CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Uralex, 5 mg, tabletki

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg oksybutyniny chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 106,5 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biata lub prawie biata, bezwonna, obustronnie wypukta niepowlekana tabletka o srednicy 7,9 mm,
oznaczona ,,B” i,,R” po obu stronach linii podziatu po jednej stronie i gladka po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli

Leczenie objawow nadreaktywnos$ci pecherza moczowego, zaburzen neurogennych pecherza
(hiperrefleksja wypieracza) lub nadreaktywnos$ci idiopatycznej wypieracza takich jak: potrzeba
nagtego i czestego oddawania moczu, nietrzymanie moczu.

Dzieci
Oksybutynina jest wskazana do stosowania u dzieci w wieku powyzej 5 lat w nastepujacych
przypadkach:

e Nietrzymanie moczu, nagte parcie na mocz oraz czg¢ste oddawanie moczu w niestabilno$ci
pecherza moczowego spowodowanej idiopatyczng nadmierng aktywnos$cia pecherza lub
pecherzem neurogennym (nadmierna aktywno$¢ wypieracza).

e Nocne mimowolne oddawanie moczu zwigzane z nadmierng aktywno$cia wypieracza,

w polaczeniu z terapig nielekowa, kiedy zawiodty inne metody leczenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie. O ile nie okreslono inaczej, stosuje si¢ nastepujace
zalecenia:

Dorosli: Dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg trzy razy na dobe. Nast¢pnie nalezy ustali¢ najmniejszg
skuteczng dawke.



Dawka dobowa moze wynosi¢ od 5 mg dwa lub trzy razy na dobe (10 do 15 mg na dobg), do dawki
maksymalnej wynoszacej 5 mg cztery razy na dob¢ (dawka maksymalna wynosi 20 mg na dobg).

Pacjenci w podesztym wieku: okres pottrwania leku jest wydtuzony w tej grupie pacjentow.
Dlatego dawka 2,5 mg podawana dwa razy na dobe, zwlaszcza u wattych pacjentow wydaje si¢ by¢
odpowiednia. Dawkg te¢ mozna zwigkszy¢ do 5 mg dwa razy na dobg w celu uzyskania odpowiedzi
klinicznej pod warunkiem dobrej tolerancji pacjenta na lek.

Dzieci (ponizej 5 lat): Skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania oksybutyniny u dzieci
ponizej 5 lat nie byty oceniane. Brak jest dostepnych danych.

Dzieci (powyzej 5 lat): Dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg dwa razy na dobe. Nastepnie

nalezy ustali¢ najmniejszg skuteczng dawke.

Dawka maksymalna zalezna jest od masy ciata (0,3-0,4 mg/kg mc./dobg¢) i zostala przedstawiona w
tabeli ponize;j:

Wiek Dawka
5-9 lat 2,5 mg trzy razy na dobe
9-12 lat 5 mg dwa razy na dobg¢

powyzej 12 lat | 5 mg trzy razy na dobe

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potykac popijajac duzg iloscig ptynu (ok. 1 szklanka wody), co jest rOwniez zalecane
ze wzgledu na nieprzyjemny smak tabletek.

Czas trwania leczenia zalezy od wystgpowania objawow.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

e Miastenia

e Jaskra z waskim katem przesaczania lub ptytka przednig komorg oka

e (Czgsciowa lub catkowita niedrozno$¢ przewodu pokarmowego w tym zwezenie odzwiernika,
niedrozno$¢ porazenna jelit, atonia jelit

o Ileostomia, kolostomia, toksyczne rozszerzenie okreznicy, ci¢zka postac wrzodziejgcego
zapalenia okreznicy

e Zwezenie drogi odptywu z pecherza moczowego, w przypadku, gdy moze wystgpic¢
zatrzymanie moczu lub przerost gruczotu krokowego

e (Czeste oddawanie moczu w nocy spowodowane chorobg serca lub nerek

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Osoby w podesztym wieku

Oksybutyning nalezy podawac ostroznie u wattych pacjentow w podesztym wieku i u dzieci, ktore
mogg by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie leku oraz u pacjentow z neuropatig uktadu autonomicznego
(taka jak w chorobie Parkinsona), z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby, przepukling rozworu
przetykowego i innymi ci¢gzkimi zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3).




Leki przeciwcholinergiczne nalezy podawac ostroznie u pacjentdOw w podeszlym wieku, poniewaz
mogg powodowac zaburzenia poznawcze.

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Leki antycholinergiczne mogg powodowa¢ hamowanie motoryki przewodu pokarmowego 1
musza by¢ stosowane ostroznie u pacjentdw z chorobami uktadu pokarmowego
przebiegajacymi ze zwezeniem Swiatla, atonig jelit 1 wrzodziejagcym zapaleniem okreznicy.

Oksybutynina moze nasila¢ tachykardi¢ (a zatem nadczynno$¢ tarczycy, zastoinowg niewydolno$é
serca, zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie te¢tnicze) zaburzenia poznawcze i objawy tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zghaszano przypadki wystgpowania objawow dziatania leku na centralny uktad nerwowy (np. omamy,
pobudzenie, splatanie, senno$¢), u takich pacjentow zaleca si¢ monitoring zwtaszcza w okresie
pierwszych kilku miesig¢cy po rozpoczeciu terapii lub zwickszania dawki; w przypadku nasilenia
takich objawow rozwazy¢ nalezy zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

Zaburzenia oka

Poniewaz oksybutynina moze powodowac¢ jaskre z waskim katem przesgczania, nalezy poinformowac
pacjentow, aby natychmiast skontaktowali si¢ z lekarzem, jesli zauwazg naglg utrate ostrosci widzenia
lub jesli wystapi bol oka.

Zakazenia
W przypadku zakazenia drog moczowych w trakcie leczenia oksybutyning nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Oksybutynina moze zmniegjsza¢ wydzielanie $liny, co moze prowadzi¢ do rozwoju prochnicy,
parodontozy lub kandydozy jamy ustnej. Podczas dlugotrwalego leczenia wskazane sg regularne
przeglady stomatologiczne.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania lekéw przeciwcholinergicznych u pacjentow

z przepukling rozworu przelykowego, refluksem zoladkowo-jelitowym i (lub) u pacjentow
jednoczesnie przyjmujacych leki (takie jak bisfosfoniany) mogace wywota¢ lub zaostrza¢ przebieg
zapalenia przetyku.

Zaleznosé
Podawanie oksybutyniny pacjentom podczas upatéw lub w bardzo cieplym pomieszczeniu moze
spowodowac udar cieplny z powodu zmniejszenia wydzielania potu.

Ostrzezenie dotyczace substancji pomocniczych
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Dzieci

Dzieci w wieku ponizej 5 lat

Nie zaleca si¢ stosowania oksybutyniny u dzieci w wieku ponizej 5 lat; nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania tego leku w tej grupie wiekowe;j.

Dostepne sg ograniczone dowody potwierdzajace stosowanie oksybutyniny u dzieci
z jednoobjawowym nocnym mimowolnym oddawaniem moczu (nie zwigzanym z nadmierna

aktywnoS$cig wypieracza).

Dzieci w wieku od 5 lat i mtodziez w wieku do 18 lat



Oksybutynina moze by¢ stosowana ostroznie u dzieci w wieku powyzej 5 lat, poniewaz moga by¢ one
bardziej wrazliwe na dziatanie leku, szczegolnie na wyst¢powanie dziatan niepozadanych ze strony
uktadu nerwowego oraz zaburzen psychicznych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nasilone dziatanie podczas stosowania z innymi lekami przeciwcholinergicznymi

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania z oksybutyning innych
lekoéw przeciwcholinergicznych, poniewaz moze wystapi¢ nasilenie dzialania
przeciwcholinergicznego. Jednoczesne stosowanie tych produktow leczniczych moze réwniez
prowadzi¢ do wystgpienia stanéw dezorientacji u pacjentdw podesztym wieku.

Przeciwcholinergiczne dziatanie oksybutyniny nasila si¢ podczas stosowania innych lekow
przeciwcholinergicznych, lub o dziataniu przeciwcholinergicznym takich jak

amantadyna i inne przeciwcholinergiczne produkty lecznicze stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona (np. biperyden, lewodopa), leki przeciwhistaminowe, leki przeciwpsychotyczne
(np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu, klozapina), chinidyna, glikozydy naparstnicy,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, atropina i alkaloidy pokrzyku o dziataniu
przeciwskurczowym i dipirydamol.

Oksybutynina jako lek przeciwcholinergiczny moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ lekow pobudzajacych
perystaltyke (np. metoklopramidu i domperidonu).

Jednoczesne stosowanie oksybutyniny z inhibitorami cholinoesterazy moze prowadzi¢ do
zmniejszenia ich skuteczno$ci.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze alkohol moze wzmocni¢ uczucie sennosci powodowane przez
srodki przeciwcholinergiczne, takie jak oksybutynina (patrz punkt 4.7).

Oslabione dziatanie wywolane przez oksybutynine

Z powodu zmniejszenia motoryki zotadka oksybutynina moze wptywac¢ na wchtanianie innych
lekéw z przewodu pokarmowego. Oksybutynina moze rowniez przeciwdziata¢ wpltywowi
metoklopramidu i domperidonu na przewod pokarmowy.

Wzajemne ostabienie dziatania

Oksybutynina jest metabolizowana przez cytochrom P450 izoenzymu CYP 3A4. Jednoczesne
podawanie oksybutyniny z inhibitorem CYP 3A4 moze zahamowac jej metabolizm i zwigkszy¢
ekspozycje na t¢ substancje (np. ketokonazol, itrakonazol, erytromycyna).

Inne interakcje
Zdolnos¢ do rozpuszczania tabletek podjezykowych pod jezykiem moze ulec pogorszeniu z powodu

suchosci w jamie ustnej. Dlatego pacjentom przyjmujgcym podjezykowo azotany nalezy zalecic¢
zwilzenie jamy ustnej jezykiem lub niewielkg iloscig wody przed przyjeciem tabletki podjezykowe;.

Wykazano interakcje migdzy oksybutyning i itrakonazolem, ktora prowadzi do podwojenia poziomu
oksybutyniny w osoczu, ale tylko do 10% wzrostu poziomu aktywnego metabolitu. Wydaje si¢, ze ma
to niewielkie znaczenie kliniczne.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza: Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania oksybutyniny u kobiet w cigzy.
Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty niewielki wpltyw na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).
Badania na zwierzetach odno$nie wplywu na przebieg cigzy, rozwdj embrionalny/ptodowy, porod

1 r0zw0j pourodzeniowy sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi jest



nieznane. Oksybutynina moze by¢ stosowana w cigzy tylko w przypadku, gdy jej zastosowanie jest
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig: Niewielkie ilosci oksybutyniny przenikaja do mleka matki. Nie zaleca si¢
stosowania leku podczas karmienia piersig.

Ptodnos¢: Brak danych na temat wptywu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzgtach wykazaty
zaburzenia ptodnos$ci u samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane (np. zawroty gtowy, senno$¢ i niewyrazne widzenie) mogg zaburzac
zdolnos¢ pacjenta do koncentracji i reagowania, a tym samym stwarza¢ ryzyko w sytuacjach, w
ktorych te zdolnosci sg szczegolnie wazne (np. prowadzenie pojazdow, obslugiwanie maszyn lub
wykonywanie niebezpiecznych czynnos$ci).

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych z udziatem ponad 3 000 pacjentéw przyjmujacych oksybutyning dziatania
niepozadane spowodowane byly gtéwnie poprzez antycholinergiczne wtasciwos$ci oksybutyniny.
Najczesciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym byta sucho$¢ w jamie ustnej.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych opiera si¢ na danych dotyczacych bezpieczenstwa
z badan klinicznych z zastosowaniem oksybutyniny o mocy 2,5 mg i 5 mg oraz z danych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Dziatania niepozade zostaty sklasyfikowane na podstawie czgstosci wystepowania danego dziatania
oraz wg klasyfikacji uktadow i narzadéw wedhug nastgpujacych kryteriow: bardzo czesto (= 1/10),

czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100),
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane (oznaczone w tabeli gwiazdka *), ktore nie zostaly zaobserwowane
w badaniach klinicznych, ale zglaszane byly po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zostaty
sklasyfikowane jako ,,rzadkie/czgsto$¢ nieznana”

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana

ukladow czesto

i narzadow

Zakazenia zakazenie drog

1 zarazenia moczowych

pasozytnicze

Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢

immunologicznego

Zaburzenia

metabolizmu

i odzywiania

Zaburzenia dezorientacja niepokoj*, podniecenie, lek,

psychiczne dezorientacja, omamy, koszmary
trudnosci senne, paranoja,
z koncentracjg, | zaburzenia
pobudzenie poznawcze

u pacjentow




w podesztym
wieku, objawy
depresji,
uzaleznienie

(u pacjentéw
uzaleznionych od
lekow i (lub)
narkotykow

w przesztosci)

Zaburzenie zZawroty ospatos¢ drgawki zaburzenia
uktadu glowy, poznawcze*
nerwowego bol glowy,
sennos¢,
zmeczenie
Zaburzenia oka zmniejszenie | nadwrazliwo$¢ jaskra z
wydzielania | na §wiatlo zamkni¢tym katem
tez/zespot przesaczania,
suchego oka rozszerzenie zrenic,
nadci$nienie
wewnatrzgatkowe,
niewyrazne
widzenie
Zaburzenia serca kotatanie tachykardia,
serca zaburzenia rytmu
serca
Zaburzenia nagte
naczyniowe zaczerwienie
nie twarzy
(moze by¢
bardziej
wyrazne
u dzieci)
Zaburzenia zparcia, niestrawnos$¢ | uczucie refluks zotagdkowo-
zoladka 1 jelit nudnosci, biegunka, dyskomfortu w przelykowy,
suchos¢ w wymioty jamie pseudoniedroznos¢
jamie ustnej, brzusznej/bol u pacjentow
brzucha, z grupy ryzyka
jadlowstret, (pacjenci w
utrata apetytu, podeszlym wieku
dysfagia Z zaparciami
leczeni innymi
produktami
leczniczymi
zmniejszajacymi
perystaltyke jelit)
Zaburzenia skory | sucha skora, nadwrazliwo$¢ | pokrzywka, obrzek
1 tkanki zmniejszone na $wiatlo naczynioruchowy,
podskdrnej pocenie sig, reakcje alergiczne
takie jak wysypka
skorna,
zmniejszone
wydzielanie potu
Zaburzenia nerek zatrzymanie
1 drog moczu

moczowych




Zaburzenia zaburzenia
uktadu erekcji*
rozrodczego
1 piersi

Urazy, zatrucia udar cieplny
i powiktania po
zabiegach

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania oksybutyniny mogg wigza¢ si¢ z nasileniem dzialania
parasympatykolitycznego w osrodkowym uktadzie nerwowym i wystgpowaniem niepokoju,
podniecenia, dezorientacji, omamow, zachowan psychotycznych, ataksji, dezorientacji i nerwowosci.
Zmiany w uktadzie krgzenia obejmuja uczucie goraca, spadek cisnienia krwi, zawroty gtowy,
niewydolno$¢ krazenia, arytmig, tachykardi¢, zaczerwienienie twarzy, niewydolnos¢ oddechowa,
paraliz i $pigczke.

Objawy dziatania przeciwcholinergicznego obejmuja rozszerzenie zrenic, goraczke, zaczerwienienie i
rozgrzanie skory oraz suchos$¢ bton §luzowych.

Leczenie cigzkiego przedawkowania:
1)  Natychmiastowe plukanie Zotagdka i podanie wegla aktywnego.
2) W ciezkich przypadkach podanie fizostygminy w powolnej iniekcji dozylne;.

Dorosli: 0,5 -2,0 mg fizostygminy dozylnie. W razie potrzeby podawanie fizostygminy mozna
powtorzy¢ kilka razy az do dawki dobowej wynoszacej 5 mg.

Drzieci: 30 pg fizostygminy/kg masy ciata dozylnie (w razie potrzeby podanie fizostygminy
mozna powtorzy¢ kilka razy az do dawki dobowej wynoszacej 2 mg.

Goraczke nalezy leczy¢ objawowo. W przypadku znacznego niepokoju lub podniecenia, mozna podaé
dozylnie diazepam w dawce 10 mg. Tachykardi¢ mozna leczy¢ podajac dozylnie propranolol.
Zatrzymanie moczu mozna ztagodzi¢ poprzez cewnikowanie pecherza. W przypadku zagrozenia
porazeniem mig¢s$ni oddechowych konieczna jest sztuczna wentylacja.



mailto:strona
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad moczowo-plciowy i hormony plciowe — leki urologiczne — leki na
czeste oddawanie moczu i nietrzymanie moczu — oksybutynina

Kod ATC: G04B D04

Chlorowodorek oksybutyniny jest syntetyczng aming trzeciorzedowa o bezposrednim dziataniu
antycholinergicznym i spazmolitycznym na mi¢$nie gtadkie, w tym migsnie pecherza moczowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Efekt kliniczny polega na zwigkszeniu pojemnosci pecherza moczowego poprzez zmniejszenie
czestotliwos$ci niekontrolowanych skurczow niestabilnego (nadpobudliwego) migsnia wypierajacego
pecherza. W rezultacie dochodzi do zmniejszenia nietrzymania moczu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Oksybutynina szybko wchlania si¢ z przewodu pokarmowego po doustnym podaniu i nie wptywa na
to jednoczesne przyjmowanie pokarmu. Efekt pierwszego przejscia jest wysoki, mniej niz 10%
podanej dawki dociera do krazenia w postaci niezmienionej. Maksymalne stezenie w osoczu osiggane
jest w ciggu 1-1,5 godziny i wykazuje duza zmienno$¢ miedzyosobnicza.

Dystrybucja
Oksybutynina jest szeroko dystrybuowana po podaniu ogélnoustrojowym w tkankach catego ciata.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 100-200 litrow.

Metabolizm

Oksybutynina jest metabolizowana w znacznym stopniu w watrobie przede wszystkim przez uktad
cytochromu P450 zwtaszcza CYP 3A4 zlokalizowanym gtdéwnie w watrobie i btonie §luzowe;j
zoladka. Do metabolitow zalicza si¢ nieaktywny farmakologicznie kwas fenylocykloheksyglikolowy
oraz aktywnga farmakologicznie N-dietylooksybutyning.

Eliminacja

Oksybutynina jest szybko eliminowana; okres pottrwania wynosi 2-3 godziny.

Oksybutynina jest metabolizowana w znacznym stopniu w watrobie i tylko mniej niz 0,1% leku
w postaci niezmienionej jest wydalana z moczem. Ponadto mniej niz 0,1% podanej dawki jest
wydalana w postaci metabolitu N-dietylooksybutyniny.

Pacjenci w podesztym wieku
Biodostepnosc¢ jest wyzsza u pacjentdow w podeszlym wieku; AUC jest 2-4 krotnie wyzsze po podaniu
wielokrotnym, a okres pottrwania jest dtuzszy 3-5 razy (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na wynikach badan dotyczacych toksycznosci ostrej, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Po podskérnym podaniu dawki 0,4 mg/kg
mc./dobe oksybutynina powodowata wzrost wystepowania anomalii narzadow, obserwowany tylko
w przypadku wystgpienia toksycznosci u matki. Niemniej jednak ze wzgledu na brak wyjasnienia
zwigzku pomigdzy toksycznoscig dla organizmu matki a dziataniem podczas okresu rozwoju nie
mozna ustali¢ wptywu na bezpieczenstwo stosowania u ludzi. W badaniu oceniajacym wptyw
podskoérnie podanego leku na ptodnosé u szczurow nie zaobserwowano takiego wptywu u samcow,



podczas gdy zaobserwowano zaburzenia ptodnosci u samic (dawka nie wywolujaca dziatan
niepozadanych — 5 mg/kg mc.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza, proszek

Laktoza jednowodna

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium lub PVC/Aluminium.
Blistry pakowane sa w tekturowe pudetka zawierajace ulotke dla pacjenta.
Opakowania mogg zawierac: 6, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84 1 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20867

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.01.2013



Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.04.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.07.2023



