CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tetmodis, 25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 25 mg tetrabenazyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 60,8 mg laktozy (patrz punkt 4.4).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Zo6tta, okragta, z linig podziatu po jednej stronie i wyttoczonym napisem ,,TE25” z tytu tabletki.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Tetmodis jest wskazany do stosowania w hiperkinetycznych zaburzeniach motorycznych
w chorobie Huntingtona.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletki doustne. Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza doswiadczonego
w leczeniu zaburzen hiperkinetycznych.

Dawkowanie

Dorosli

Choroba Huntingtona

Dawkowanie i sposob podawania sa indywidualne dla kazdego pacjenta i dlatego tez przedstawiono tu
jedynie wskazowki.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg raz do trzech razy na dob¢. Dawka moze zosta¢
zwigkszona co kazde trzy lub cztery dni o 12,5 mg do zaobserwowania optymalnego dziatania lub do
wystapienia objawow nietolerancji (sedacja, parkinsonizm, depresja).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 200 mg.

W przypadku braku poprawy po zastosowaniu maksymalnej dawki przez okres siedmiu dni, jest mato

prawdopodobne, ze substancja czynna bgdzie skuteczna dla pacjenta, zar6wno poprzez zwigkszenie
dawki, jak i wydluzenie czasu trwania leczenia.



Osoby w podesztym wieku

Dotychczas nie przeprowadzono specyficznych badan w grupie osob w podesztym wieku, ale
tetrabenazyna byta podawana pacjentom w podesztym wieku w dawce standardowej bez dziatan
niepozadanych. Dziatania niepozadane podobne do objawdéw choroby Parkinsona wystgpuja u tych
pacjentow do$¢ czgsto i mogg ogranicza¢ wielkos¢ dawki.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u dzieci. Lek nie jest zalecany
do stosowania u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
Nie przeprowadzono dotychczas badan w grupie pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci nerek. Zalecana
jest ostrozno$¢ w leczeniu tych pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Tetrabenazyna moze hamowac¢ dziatanie rezerpiny. Dlatego tez substancje te nie powinny by¢
przyjmowane jednoczesnie.Stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy.

- Zaburzenia czynno$ci watroby

- Zespot hipokinezy i sztywnosci ruchowej (parkinsonizm).

- Nieleczona lub nieodpowiednio leczona depresja. Pacjenci ze sktonno$ciami samobdjczymi.

- Karmienie piersia.

- Guz chromochtonny.

- Guzy zalezne od prolaktyny, na przyktad przysadki mézgowej lub rak piersi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy stopniowo dostosowywac dawke tetrabenazyny, aby ustali¢ najwlasciwsza dawke dla kazdego
pacjenta.

Wyniki badan in vitro i in vivo wskazuja, ze metabolity tetrabenazyny, a-HTBZ 1 B-HTBZ, sa
substratami izoenzymu CYP2D6 (patrz punkt 5.2). W zwiazku z tym, na dawkowanie wplyw moga
mie¢ aktywnos¢ CYP2D6 u danego pacjenta oraz przyjmowane jednoczesnie leki, ktore sg silnymi
inhibitorami CYP2D6 (patrz punkt 4.5).

W przypadku pacjentdow rozpoczynajacych leczenie tetrabenazyna, dawke nalezy powoli
dostosowywaé w ciggu kilku tygodni, aby umozliwi¢ okreslenie dawki, ktéra zmniejsza nasilenie
plasawicy, a jednoczesénie jest dobrze tolerowana. Jesli dziatania niepozadane nie ustgpuja, badz ich
nasilenie nie zmniejsza si¢, nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania tetrabenazyny.

Po ustabilizowaniu dawki, leczenie nalezy okresowo weryfikowaé bioragc pod uwage chorobe
podstawowg oraz jednoczesnie stosowane przez pacjenta leki (patrz punkt 4.5).

Parkinsonizm

Tetrabenazyna moze wywotywac objawy parkinsonizmu lub powodowa¢ zaostrzenie objawow

u pacjentow z chorobg Parkinsona. W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke, a jesli objawy nie
ustepuja, rozwazy¢ przerwanie stosowania tetrabenazyny.

Sedacja i senno$¢

Sedacja jest najczestszym dziataniem niepozadanym tetrabenazyny ograniczajacym wielkos¢ dawki.
Dlatego pacjenci powinni zachowa¢ ostrozno$¢ do momentu ustalenia dawki podtrzymujace;j
tetrabenezyny 1 wiedzie¢, jak reaguja na ten produkt leczniczy, zanim podejma si¢ zadan
wymagajacych czujnosci, takich jak prowadzenie pojazdow lub obslugiwanie niebezpiecznych
maszyn.



Ztosliwy zespdt neuroleptyczny

Opisywano zto§liwy zespot neuroleptyczny podczas stosowania tetrabenazyny i po naglym przerwaniu
jej przyjmowania.

ZYosliwy zespot neuroleptyczny jest rzadkim powiktaniem leczenia tetrabenazyna. Ztosliwy zespot
neuroleptyczny wystepuje najczesciej na poczatku leczenia, w reakcji na zmiany dawki albo po
dlugotrwatej terapii. Gtdwnymi objawami tego stanu sg zaburzenia psychiczne, sztywnos¢,
hipertermia, zaburzenia czynnos$ci autonomicznego uktadu nerwowego (nadmierne pocenie si¢

1 wahania ci$nienia krwi) oraz zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej. W razie podejrzenia
wystapienia ztosliwego zespotu neuroleptycznego, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
tetrabenazyny i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Wydtuzenie skorygowanego odstepu QTc

Tetrabenazyna powoduje nieznaczne wydtuzenie (do 8 ms) skorygowanego odstepu QT.
Tetrabenazyng¢ nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z innymi lekami, o ktorych wiadomo, ze
wydtuzaja QTc oraz u pacjentdéw z zespotami wrodzonego wydhuzonego odstgpu QT oraz
zaburzeniami rytmu serca w wywiadzie (patrz punkt 4.5).

Depresja/sktonno$ci samobodjcze

Tetrabenazyna moze wywotywacé lub nasila¢ objawy depresji. Opisywano przypadki mysli i zachowan
samobdjczych u pacjentdw przyjmujacych ten produkt leczniczy. Nalezy zachowaé szczegolng
ostrozno$¢ w leczeniu pacjentéw z depresja badz proba samobojcza w wywiadzie, a takze pacjentow

z my$lami samobdjczymi (patrz punkt 4.3). Pacjentow nalezy uwaznie monitorowaé pod katem
wystapienia takich zdarzen niepozadanych. Ponadto nalezy poinformowac¢ pacjentdw oraz ich
opiekunow o istniejagcym ryzyku i pouczy¢ o konieczno$ci niezwlocznego zglaszania wszelkich
niepokojacych objawow lekarzowi prowadzacemu.

W przypadku wystgpienia depresji lub mysli samobojczych postegpowanie moze obejmowac
zmnigjszenie dawki tetrabenazyny i (Iub) rozpoczecie leczenia lekiem przeciwdepresyjnym.

W przypadku wystapienia cigzkiej lub uporczywej depresji badz mysli samobdjczych nalezy rozwazy¢
przerwanie stosowania tetrabenazyny i rozpoczecie leczenia lekiem przeciwdepresyjnym.
Przyjmowanie tetrabenazyny przez pacjentéw z depresja lub innymi chorobami psychicznymi

w wywiadzie wiaze si¢ z ryzykiem wystgpienia lub nasilenia napadéw gniewu i zachowan
agresywnych.

Inhibitory MAO
Stosowanie inhibitorow MAO jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3) i nalezy przerwac ich
stosowanie na 14 dni przed rozpoczgciem leczenia tetrabenazyna.

Akatyzja, niepokoj i pobudzenie

Pacjentow przyjmujacych tetrabenazyne nalezy monitorowac pod katem obecnosci objawow
pozapiramidowych i akatyzji, a takze objawow przedmiotowych i podmiotowych niepokoju

i pobudzenia, ktoére moga wskazywac na rozwoju akatyzji. W przypadku wystapienia akatyzji nalezy
zmniejszy¢ dawke tetrabenazyny. W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ przerwanie
leczenia.

Hipotensja ortostatyczna

Tetrabenazyna w dawkach terapeutycznych moze wywolywac hipotensje ortostatyczng. Nalezy to
wzig¢ pod uwagge, stosujgc tetrabenazyng¢ u pacjentow, ktoérzy moga by¢ podatni na hipotensj¢ lub jej
skutki. U pacjentow podatnych na hipotensj¢ nalezy rozwazy¢ monitorowanie parametrow zyciowych
przy przyjmowaniu pozycji stojace;j.

Hiperprolaktynemia

Tetrabenazyna powoduje zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy krwi u ludzi. Po podaniu dawki
25 mg zdrowym ochotnikom maksymalne st¢zenie prolaktyny w osoczu zwigkszato si¢ cztero- lub
pigciokrotnie. Do$wiadczenia na hodowlach tkankowych wskazuja, iz w warunkach in vitro okoto
jedna trzecia przypadkoéw raka piersi to guzy prolaktynozalezne, co stanowi czynnik potencjalnie
istotny w przypadku rozwazania leczenia tetrabenazyng u pacjentek z rakiem piersi w wywiadzie.
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Mimo, ze zwigkszenie st¢zenia prolaktyny moze powodowac brak miesigczki, mlekotok, ginekomasti¢
1 impotencjg, znaczenie kliniczne zwigkszonego stezenia prolaktyny w surowicy u wigkszosci
pacjentow jest nieznane.

Przewlekle zwigkszenie st¢zenia prolaktyny w surowicy (cho¢ nieoceniane w programie
opracowywania tetrabenazyny) wiaze si¢ z matym stezeniem estrogenu oraz zwickszonym ryzykiem
osteoporozy. W przypadku klinicznego podejrzenia hiperprolaktynemii objawowej, nalezy wykonac
odpowiednie badania laboratoryjne i rozwazy¢ przerwanie stosowania tetrabenazyny.

Wiazanie z tkankami zawierajagcymi melanine

Z uwagi na wigzanie si¢ tetrabenazyny lub jej metabolitow z tkankami zawierajagcymi melaning,

z czasem moze doj$¢ do ich kumulacji w tych tkankach. Zwieksza to mozliwosc¢ toksycznego wptywu
tetrabenazyny na tkanki podczas dtugotrwatego stosowania. Znaczenie kliniczne wigzania
tetrabenazyny z tkankami zawierajgcymi melaning jest nieznane.

Pomimo braku konkretnych zalecen dotyczacych okresowych badan okulistycznych, nalezy bra¢ pod
uwage mozliwo$¢ wptywu tetrabenazyny na narzad wzroku w przypadku dtugotrwatej ekspozycji.

Interakcje lek-choroba

Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produkt Tetmodis nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z rezerping i inhibitorami MAO.
Podczas stosowania produktu Tetmodis nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w podawaniu lewodopy.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania z trojcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi, alkoholem,
opioidami, beta-adrenolitykami, lekami przeciw nadci$nieniu, lekami nasennymi i neuroleptykami.

Nie wykonywano badan in vivo dotyczacych interakcji z tetrabenazyna, a enzymy metabolizujace sa
znane cze$ciowo. Badania in vitro wskazujg na to, ze tetrabenazyna moze by¢ inhibitorem CYP2D6 i
z tego wzgledu moze powodowaé zwigkszenie stezenia w osoczu produktow leczniczych
metabolizowanych przez CYP2D6.

Badania in vitro i in vivo wskazuja, ze metabolity tetrabenazyny, a-HTBZ i B-HTBZ, sg substratami
izoenzymu CYP2D6. Inhibitory CYP2D6 (np. fluoksetyna, paroksetyna, terbinafina, moklobemid oraz
chinidyna) moga powodowa¢ zwigkszenie st¢zenia w osoczu a-HTBZ i f-HTBZ, dlatego nalezy
laczy¢ je z ostrozno$cig. Moze okazac¢ si¢ konieczne zmniejszenie dawki tetrabenazyny.

Tetrabenazyne mozna stosowac z ostroznoscig w potaczeniu z lekami, o ktérych wiadomo, ze
wydhuzaja odstep QTc, w tym lekami przeciwpsychotycznymi (np. chlorpromazyna, tioridazyna),
antybiotykami (np. gatifloksacyna, moksyfloksacyna) oraz lekami antyarytmicznymi klasy IA i III
(np. chinidyna, prokainamid, amiodaron, sotalol).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach byly niewystarczajace do oceny wptywu na przebieg cigzy, rozwoju zarodka

lub ptodu, przebieg porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt 5.3). Nie ma danych lub sa
niewystarczajace dane odnos$nie stosowania tetrabenazyny u kobiet w cigzy, a potencjalne ryzyko

stosowania u ludzi jest nieznane. Produkt Tetmodis nie powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy,
chyba ze nie jest dostgpne inne leczenie.

Karmienie piersia
Tetrabenazyna jest przeciwwskazana w okresie karmienia piersig (patrz punkt 4.3). W razie
koniecznos$ci leczenia tetrabenazyny, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.
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Plodnos¢

Badania tetrabenazyny na zwierzgtach nie wykazaty jej wptywu na cigze lub przezywalno$¢ ptodu.
Cykl miesigczny samic ulegat wydhuzeniu. Obserwowano rowniez op6znione wystapienia okresu
ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, ze produkt Tetmodis moze powodowac senno$¢ i w ten sposdb

w rdéznym stopniu wptywaé na ich zdolno$¢ wykonywania zadania wymagajace znacznej sprawnosci
psychofizycznej (zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw, obstugiwania maszyn itd.), w zaleznosci od dawki
i indywidualnej podatnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane wymienione sg zgodnie z klasyfikacja MedDRA i czestoscia
ich wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (=1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do < 1/100)
Rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: depresja
Czgsto: Igk, bezsennos¢, dezorientacja

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czegsto:  sennos¢ (po wigkszych dawkach), objawy podobne do objawow choroby Parkinsona

(po wiekszych dawkach)
Niezbyt czgsto: zaburzenia $wiadomosci
Rzadko: ztosliwy zespot neuroleptyczny (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: niedoci$nienie

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: utrudnione przetykanie, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czgsto: ciezki zespot pozapiramidowy, w tym sztywno$¢ miesni, zaburzenia autonomiczne
Bardzo rzadko: uszkodzenie migsni szkieletowych

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto:  hipotermia

W odniesieniu do nastepujacych dziatan niepozadanych niemozliwe jest oszacowanie ich czgstosci
wystepowania na podstawie dostepnych danych:

Zaburzenia psychiczne: dezorientacja, nerwowosé

Zaburzenia uktadu nerwowego: ataksja, akatyzja, dystonia, zawroty gtowy, amnezja
Zaburzenia serca: bradykardia

Zaburzenia naczyniowe: niedoci$nienie ortostatyczne

Zaburzenia zotadka i jelit: bol w nadbrzuszu, sucho$¢ w ustach

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe przedawkowania mogg obejmowac sennos¢, nadmierne pocenie
si¢, niedocisnienie i hipotermi¢. Leczenie jest objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki wplywajace na uktad nerwowy, kod ATC: NO7XX06

Mechanizm osrodkowy dziatania produktu Tetmodis jest bardzo podobny do mechanizmu dziatania
rezerpiny, lecz r6zni go od niej mniejsze dziatanie obwodowe i duzo krotsze dziatanie.

Badania na zwierzegtach wykazaty, ze tetrabenazyna zaburza metabolizm amin biogennych, na
przyktad serotoniny i noradrenaliny, a dzialanie to ogranicza si¢ do mdézgu. Przypuszcza si¢, ze ten
wplyw tetrabenazyny na aminy w mozgu stanowi wyjasnienie skutkow klinicznych w mozgu.

Tetrabenazyna jest inhibitorem wychwytu zwrotnego monoamin w zakonczeniach neuronow
presynaptycznych osrodkowego uktadu nerwowego. Skutkuje to zmniejszeniem st¢zenia monoamin,
w tym dopaminy. Zmniejszenie stezenia dopaminy powoduje hipokineze, prowadzaca do zmniejszenia
nasilenia plgsawicy.

Tetrabenazyna jest inhibitorem wychwytu zwrotnego monoamin w zakonczeniach synaptycznych
nerwow poprzez odwracalne i1 krotkotrwale powiazanie z pecherzykowym transporterem monoamin
(ang. vesicular monoamine transporter — VMAT). VMAT?2 transportuje monoaminy szczegdlnie

w neuronach obwodowych i osrodkowych, podczas gdy VMATI reguluje transport w obwodowe;j
tkance chromochtonnej. Tetrabenazyna ma wigksze powinowactwo do VMAT?2 niz VMAT1. Wskutek
tego tetrabenazyna ma dziatanie krotkotrwate, w nieznacznym stopniu wptywajace na obwodowy
uktad nerwowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie/ Dystrybucja

Tetrabenazyna wchtaniana jest szybko i w calosci po podaniu doustnym. Przyjmowanie pokarmu nie
zmienia jej wchlaniania.

Badania kliniczne wykazaty, iz pojedyncza dawka tetrabenazyny ulega znacznemu wchtonieciu
(>75%) z przewodu pokarmowego.

Stezenie tetrabenazyny w osoczu ulega gwattownemu zmniejszeniu, a okres pottrwania wynosi
1,9 godziny.

Metabolizm
Tetrabenazyna ma maty i zmienny stopien dost¢pnosci biologicznej (4,9% do 6%). Wydaje sig, ze jest
intensywnie metabolizowana w procesie metabolizmu pierwszego przejscia. Glowne metabolity, alfa
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dihydrotetrabenazyna (a-HTBZ) i f-dihydrotetrabenazyna (3-HTBZ), powstaja w wyniku reakcji
redukcji.

Podstawowe produkty przemiany tetrabenazyny, a-HTBZ i 3-HTBZ, sa metabolizowane przede
wszystkim przez izoenzym watrobowy 2D6 cytochromu P450 (CYP2D6). Inhibitory CYP2D6 moga
powodowac zwigkszenie stezenia tych metabolitow w osoczu.

Eliminacja
Tetrabenazyna jest wydalana glownie z moczem w postaci zmetabolizowanej (tylko 2,1%
tetrabenazyny jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem).

Liniowos¢ lub nieliniowo$é

Po podaniu pojedynczej dawki od 12,5 mg do 50 mg tetrabenazyny maksymalne stezenie w osoczu
oraz pole powierzchni pod krzywa zwigkszaly si¢ proporcjonalnie do dawki, co wskazuje na liniowa
farmakokinetyke leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym skutki zaobserwowane po doustnym podawaniu
tetrabenazyny byly zwigzane ze zmniejszeniem stezenia gtownych zapasow monoamin. Czgstymi
objawami sg obnizona aktywno$¢, letarg, zez lub przymknigcie oczu. Zaobserwowano skutki
farmakologiczne, takie jak sedacja i uznano je za czynnik ograniczajacy dawke.

Za pomocy serii konwencjonalnych testéw zbadano dziatanie genotoksyczne tetrabenazyny.

W badaniu in vitro z tetrabenazynag uzyskano wynik ujemny w zakresie mutacji punktowych i dodatni
w zakresie aberracji chromosomowych w komorkach jajnika chomika chinskiego, jedynie

w stezeniach cytotoksycznych. Tetrabenazyna nie byla genotoksyczna w tescie aberracji
chromosomowych in vivo. Jednakze, nie przeprowadzono badan rakotworczos$ci.

W badaniu toksycznego wplywu tetrabenazyny na ptodnos¢ i wezesny rozwdj zarodkowy po
narazeniu uktadowym mniejszym niz wystepujace w warunkach klinicznych, nie stwierdzono jej
wplywu na cigzg ani przezywalno$¢ ptodu u szczurow. U samic obserwowano wydtuzenie fazy cyklu
estralnego oraz opdznione wystapienia okresu ptodnosci. Tetrabenazyna nie wykazywala wptywu na
rozrod u samcoOw szczura.

Tetrabenazyna nie wykazata wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa u krolikow. Jednakze,
zaobserwowana ekspozycja uktadowa byta mniejsza niz podczas obserwacji klinicznych. Mozliwy
wplywy na rozrod i rozwdj potomstwa byly rowniez niewystarczajaco zbadane u szczura. W
badaniach okotoporodowych i poporodowych u szczura zaobserwowano zwickszong $miertelnosc¢
okotoporodows, ktorej przyczyna jest nieznana.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia zelowana, kukurydziana
Laktoza jednowodna

Talk

Zelaza tlenek, zotty (E172)

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Pojemnik przechowywaé w opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Pojemnik do tabletek z HDPE z zakretka z PP zawierajacg $rodek pochtaniajacy wilgoc,
zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, z zabezpieczeniem gwarancyjnym. Pojemnik zawiera

112 tabletek.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AQOP Orphan Pharmaceuticals GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wieden

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17382

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.2010

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22.09.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2021-09-15



