CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tianesal, 12,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg soli sodowej tianeptyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Bladozotta, powlekana, okragta, obustronnie wypukta tabletka o $rednicy 7 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Tianesal jest wskazany w leczeniu zespotow depresyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecang dawka jest 1 tabletka (12,5 mg) 3 razy na dobe (rano, w potudnie i wieczorem), przed

positkami.

Nalezy unikaé naglego przerwania leczenia. Dawkowanie nalezy stopniowo zmniejsza¢ w ciagu 7
do 14 dni w celu zmniejszenia ryzyka reakcji z odstawienia (patrz punkt 4.4).

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku
Ustalono skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania tianeptyny u pacjentéw z depresja w podesztym
wieku. Nie wymaga dostosowania dawki w zalezno$ci od wieku.

U wattych, szczuptych pacjentow w podesztym wieku (o masie ciata <55 kg) dawka powinna wynosi¢
2 tabletki na dobg (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny <19 ml/min), dawke nalezy
zmniejszy¢ do 2 tabletek na dobe (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentow z ciezka marsko$cig watroby (klasa C wg Childa-Pugha) najwyzsza stosowana dawka
powinna wynosi¢ 2 tabletki na dobe (patrz punkt 5.2).

Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentéw z uzaleznieniem alkoholowym, bez
wspolistniejacej marskosci lub z tagodna do umiarkowanej marskoscia watroby (patrz punkt 5.2).



Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania produktu leczniczego Tianesal u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy (patrz
punkt 4.4).

Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat jest przeciwskazane (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3  Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Tianesal jest przeciwwskazany:

- w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktoéragkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1;

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Proba samobojcza/mysli samobojcze lub pogorszenie stanu klinicznego

Depresja zwigzana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa. Ryzyko utrzymuje si¢ do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa
kliniczna moze nie nastapi¢ w ciggu Kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, nalezy $cisle
monitorowac stan pacjenta, az do uzyskania poprawy. Zgodnie z doswiadczeniem klinicznym ryzyko
popelnienia samobojstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

U pacjentow z probami samobdjczymi w wywiadzie lub wykazujacych znaczace sktonnosci
samobdjcze przed rozpoczegciem leczenia, ryzyko wystapienia mysli lub prob samobojczych jest
wicksze I nalezy ich uwaznie obserwowac w trakcie leczenia. Metaanaliza badan klinicznych
kontrolowanych placebo z uzyciem lekéw przeciwdepresyjnych u dorostych pacjentow z
zaburzeniami psychicznymi wykazata zwigkszone, w stosunku do placebo, ryzyko zachowan
samobdjczych u pacjentow W wieku ponizej 25 lat, stosujacych leki przeciwdepresyjne.

Podczas leczenia, szczegdlnie w poczatkowej fazie leczenia oraz w przypadku zmiany dawki lekow,
pacjentow (zwlaszcza z grupy wysokiego ryzyka) nalezy poddawac $cistej obserwacji.

Pacjentow (oraz ich opiekunow) nalezy uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrdocenia uwagi na kazdy objaw
klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub mys$li samobojczych oraz nietypowych
zmian w zachowaniu, a w razie ich wystapienia, o koniecznos$ci niezwltocznego zwrocenia si¢ do
lekarza.

Spozywanie alkoholu
Tak jak w przypadku wszystkich lekéw psychotropowych, nalezy unika¢ spozywania alkoholu
podczas stosowania produktu leczniczego Tianesal.

Znieczulenie ogdlne
W przypadku, gdy konieczne jest znieczulenie ogdlne, nalezy powiadomic lekarza anestezjologa o
stosowaniu tianeptyny. Lek nalezy odstawi¢ na 24-48 godzin przed planowana operacja.

Zabieqi chirurgiczne
W przypadku zabiegdw nagtych, nalezy uwaznie obserwowac pacjenta w okresie pooperacyjnym.

Naduzywanie lub uzaleznienie i zesp6t odstawienia
Jesli w wywiadzie stwierdzono uzaleznienie od lekoéw lub uzaleznienie od alkoholu, pacjenta nalezy
bardzo doktadnie nadzorowa¢, aby unikna¢ jakiegokolwiek zwiekszania dawkowania.




Przerwanie leczenia

Po przerwaniu leczenia tianeptyna, u niektérych pacjentéw obserwowano objawy odstawienia.
Obserwowano nastepujace objawy: niepokdj, bol miesni, bol brzucha, bezsennosé, bol stawow.
Kiedy rozpoczyna si¢ terapie, nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku zespolu odstawienia po
przerwaniu leczenia.

Jesli leczenie ma by¢ przerwane, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie w ciggu 7 do 14 dni w
celu zmniejszenia ryzyka reakcji z odstawienia (patrz punkt 4.2).

Uzaleznienie od lekow lub alkoholu
Pacjentéw z uzaleznieniem od lekéw lub alkoholu w wywiadzie nalezy bardzo doktadnie obserwowac
w celu uniknigcia zwigkszania dawki.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tianeptyny z inhibitorami MAO: leczenie tianeptyng mozna
rozpocza¢ po uptywie 14 dni od zakonczenia terapii inhibitorami MAO.

Tianeptyng¢ nalezy odstawi¢ 24 godziny przed zastosowaniem inhibitora MAO.

Hiponatremia

Po zastosowaniu tianeptyny zglaszano hiponatremie¢, prawdopodobnie spowodowana
wystapieniem zespolu nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH).
Wiegkszo$¢ przypadkow odnotowywano u pacjentow w podeszlym wieku, zwlaszcza gdy
stwierdzono zmieniony bilans wodny w ostatnim wywiadzie lub stan predysponujacy do jego
wystapienia. Nalezy zachowa¢é ostrozno$¢ u takich pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem
hiponatremii, jak pacjenci w podeszlym wieku, z marskos$cia watroby, odwodnieni lub
przyjmujacy leki moczopedne.

Drzieci i mlodziez:

Nie okreslono bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania tianeptyny u pacjentow W wieku ponizej
18 lat. Dlatego nie zaleca si¢ jej stosowania w leczeniu depresji w tej grupie wiekowej. W badaniach
klinicznych na dzieciach i mtodziezy otrzymujacych leki przeciwdepresyjne, czesciej obserwowano
zachowania samobdjcze (proby i mysli samobojcze) oraz wrogosé (szczegblnie agresja, zachowanie
buntownicze i gniew) w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce dobowej, co 0znacza, ze
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia niezalecane

Nie nalezy stosowa¢ tianeptyny w skojarzeniu z nieodwracalnymi inhibitorami MAO (iproniazyd) ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zapasci krazeniowej, napadowego nadci$nienia t¢tniczego,
hipertermii, drgawek lub zgonu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
W badaniu dotyczacym okresu okoto- i poporodowego u szczuréw obserwowano zwiekszong czesto$¢

poronien i utraty mtodych po urodzeniu po podaniu dawki toksycznej dla matki (patrz punkt 5.3).
Brak dostepnych danych lub istnieja jedynie ograniczone dane (mniej niz 300 zakonczonych ciazy),
dotyczacych stosowania tianeptyny u kobiet w okresie ciazy.

Z tego powodu zaleca si¢ unikanie stosowania tianeptyny w kazdym trymestrze cigzy.



Jest korzystne, aby kobieta podczas cigzy zachowywata rownowage psychiczng. Jesli dla zapewnienia
tej rownowagi konieczne jest leczenie, nalezy je rozpocza¢ lub kontynuowaé przez calg Cigze stosujac
niezbedng dawke, jezeli to mozliwe, w monoterapii. Monitorujac noworodka nalezy wziag¢ pod uwage
profil farmakologiczny substancji czynnej.

Karmienie piersia

U szczurow, po zastosowaniu dawki toksycznej dla samic, obserwowano zaburzenia wydzielania
mleka (patrz punkt 5.3). Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne sa wydzielane do mleka matki,
dlatego nie zaleca sie karmienia piersig podczas leczenia.

Plodnos¢

U szczurdw, po zastosowaniu dawki toksycznej dla samic, badanie dotyczace ptodnosci wykazato
zmniejszong zdolno$¢ rozrodcza (zwigkszony stopien utraty pre-implantacji), patrz punkt 5.3.
Brak dostepnych danych klinicznych dla ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U niektorych pacjentow mogg wystapi¢ zaburzenia sprawno$ci psychomotorycznej. Osoby
prowadzace pojazdy lub obslugujace maszyny nalezy poinformowa¢ o mozliwosci wystapienia
sennosci.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:

Dziatania niepozadane zgloszone w badaniach klinicznych tianeptyny miaty tagodne nasilenie. Nalezg
do nich gtdéwnie nudnosci, zaparcia, bol brzucha, sennos¢, bole gtowy, suchos¢ w jamie ustnej oraz
zawroty gtowy pochodzenia blednikowego.

Wykaz dziatan niepozgdanych przedstawiono w tabeli ponizej:

Podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu tianeptyny do obrotu, zgtaszano nastepujace
dzialania niepozadane, ktore zaszeregowano wedlug nastegpujacej czestosci 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); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Zalecane okreSlenie
narzadow wystepowania
Zaburzenia metabolizmu i Czesto Jadtowstret
odzywiania Czestosé nieznand” Hiponatremia
Zaburzenia psychiczne Czesto Koszmary senne
Niezbyt czesto Naduzywanie i uzaleznienie od leku, w

szczegolnosci u osob w wieku ponizej 50 lat
z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w

wywiadzie

Czesto$¢ nieznana™ Podczas leczenia tianeptyna lub wkroétce po
jej odstawieniu zgtaszano przypadki mysli
lub zachowan samobojczych (patrz punkt
4.4)

Stan splatania, omamy




Zaburzenia uktadu Czesto Bezsennosé
nerwowego Sennos¢
Zawroty gtowy
Bol glowy
Omdlenie

Drzenia

Czestosé nieznana® Zaburzenia pozapiramidowe
Dyskinezy

Zaburzenia serca Czesto Tachykardia
Skurcze dodatkowe
Bdl w klatce piersiowej

Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia gorgca

Zaburzenia uktadu Czesto Duszno$¢
oddechowego, Kklatki
piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Bol zotadka

B4l brzucha

Sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej
Nudnosci

Wymioty

Zaparcia

Wzdgcia

Zaburzenia skory i Niezbyt czgsto Wysypka grudkowo-plamista
tkanki podskornej lub rumieniowa

Swiad

Pokrzywka

Czestosé nieznana® Tradzik
W wyjatkowych przypadkach zapalenie
pecherzowe skory

Zaburzenia mi¢§niowo- Czesto Bol migéniowy

szkieletowe Bol ledzwiowy

i tkanki tacznej

Zaburzenia ogolne i Czesto Ostabienie

stany w miejscu podania Uczucie $ci$nigtego gardta

Zaburzenia watroby i drog Czestosé nieznana’® Zwigkszona aktywno$¢ enzymow
zotciowych watrobowych

Zapalenie watroby, ktore (w wyjatkowych
przypadkach) moze by¢ cigzkie

*Doswiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Objawy

Dane dotyczace przypadkoéw przedawkowania tianeptyny (maksymalna dawka leku zazyta
jednorazowo wynosita 2250 mg) wskazywaty na wystgpowanie nastepujacych objawow
przedmiotowych i podmiotowych zatrucia: stan splgtania, drgawki, senno$¢, suchos¢ btony sluzowej
jamy ustnej i niewydolno$¢ oddechowa, szczegolnie kiedy tianeptyn¢ zazyto razem z alkoholem.

Postepowanie
We wszystkich przypadkach przedawkowania nalezy natychmiast przerwac leczenie i uwaznie
obserwowac stan pacjenta.

— Plukanie zoladka mozna przeprowadzi¢, jesli lek zostat przyjety nie wigcej niz 2 godziny
przed hospitalizacja.
— Po tym czasie mozna poda¢ wegiel aktywny.
— Zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci serca, czynno$ci oddechowej, nerek i parametrow
metabolicznych.
W razie wystapienia jakichkolwiek objawdw klinicznych, nalezy stosowac leczenie objawowe,
zwlaszcza wspomaganie oddychania, poprawienie czynnosci nerek i zaburzen metabolicznych.

Brak swoistej odtrutki dla tianeptyny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwdepresyjne, kod ATC: NO6AX14

Mechanizm dziatania
Tianeptyna jest lekiem przeciwdepresyjnym.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono nastepujace wlasciwosci tianeptyny:

- pobudzanie aktywnosci elektrycznej komorek piramidowych w hipokampie oraz przyspieszenie

odzyskania przez nie aktywnosci po zahamowaniu czynno$ciowym.

- zwigkszenie wychwytu zwrotnego serotoniny przez neurony kory mézgowej oraz hipokampa.

- in vitro tianeptyna nie wykazuje powinowactwa do receptorow monoaminergicznych ani nie
hamuje wychwytu serotoniny (5-HT), noradrenaliny (NA) ani dopaminy (DA). Tianeptyna moze
modulowac synaptyczng neurotransmisj¢ glutaminergiczna.

Doktadny udziat kazdego z tych dziatan w aktywnosci przeciwdepresyjnej leku jest nieznany.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono cztery kontrolowane placebo badania z zastosowaniem podwdjnie $lepej proby,
oceniajace krotkoterminowa skuteczno$¢ wysokiej dawki tianeptyny w zaburzeniach depresyjnych u
0sob dorostych: jedno ze statymi dawkami (37,5 mg, 75 mg), dwa badania - z mozliwoscia
zwigkszania lub zmniejszania dawki (dawka poczatkowa 37,5 mg a nastepnie 25, 37,5 lub 50 mg) oraz
jedno badanie u pacjentow w podesztym wieku (311 pacjentow w wieku 65 lat i starszych; okoto 100
pacjentdow W kazdym ramieniu terapeutycznym, W tym po okoto 20 pacjentow w wieku powyzej 75 lat
w kazdym ramieniu) z mozliwos$ciag zwigkszenia dawki w zaleznosci od poprawy klinicznej po 2
tygodniach leczenia (25 mg, a nastepnie 25 mg lub 50 mg). W badaniach u os6b dorostych
pierwszorzegdowym punktem koncowym byta zmiana punktacji catkowitej w skali MADRS wzgledem
warto$ci wyjsciowych, zarbwno w badaniach ze statg, jak i zmienng dawka.

Po zakonczeniu leczenia (6 tygodni) wykazano istotng skuteczno$¢ tianeptyny w dwoch badaniach



z mozliwo$cig dostosowania dawki, ale nie w badaniu z zastosowaniem statej dawki. W jednym z
badan zastosowano imipraming, jako aktywng kontrolg i wykazano czutosc¢ testu.

Badanie u 0sob w podesztym wieku (z mozliwo$cig zwigkszenia dawki) po 8 tygodniach leczenia
wykazato istotng skuteczno$¢ tianeptyny w stosunku do pierwszorzgdowego punktu koncowego
(zmiana punktacji catkowitej w skali HAMD wzgledem wartos$ci wyj$ciowych). Zastosowanie
escytalopramu, jako aktywnej kontroli w tym badaniu, wykazato czutos¢ testu.

Utrzymanie skutecznos$ci przeciwdepresyjnej tianeptyny oceniano w badaniu zapobiegania nawrotom
w obrebie danej fazy chorobowej (relapse) i kolejnego epizodu depresji (recurrence). Pacjentow z
odpowiedzig na 6-tygodniows ostrg fazg leczenia tianeptyna w badaniu otwartym, w zmiennych
dawkach dobowych od 2 do 4 tabletek (25 do 50 mg/dobg) zgodnie z oceng badacza, w sposdb losowy
przydzielano do grupy przyjmujacej tianeptyne lub placebo przez 16,5 miesigca. Tianeptyna wykazata
statystycznie znamienng przewage nad placebo (p<0,001) w zakresie pierwszorzedowego punktu
koncowego - zapobieganiu nawrotom typu relapse lub recurrence, mierzonemu czasem do
wystgpienia hawrotu typu relapse lub recurrence. Czgstos¢ nawrotow typu relapse podczas 6-
miesiecznej obserwacji w warunkach podwojnie Slepej proby wyniosta w grupach tianeptyny i placebo
odpowiednio 6% i 22%.

Czestos¢ nawrotow typu relapse lub recurrence podczas 18-miesigcznej obserwacji w warunkach
podwojnie $lepej proby wyniosta odpowiednio 16% i 36%.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Wochianianie w przewodzie pokarmowym jest szybkie i catkowite, wptyw pokarmu jest nieistotny.

Dystrybucja
Jest szybka ze wzgledu na to, iz lek wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami (okoto 94%), gtownie z

albuminami.

Metabolizm

Tianeptyna jest w bardzo duzym stopniu metabolizowana w watrobie w procesie [3-oksydacji i nie
ulega biotransformacji przy udziale cytochromu P450.

Jej gtowny metabolit, kwas pentanowy (MC5), jest czynny i stabiej dziatajacy niz tianeptyna.

Eliminacja
Eliminacja tianeptyny charakteryzuje si¢ krotkim okresem pottrwania wynoszacym 3 godziny.
Metabolity sg wydalane z moczem.

Pacjenci w podesztym wieku, w bardzo podesztym wieku oraz watli pacjenci

U pacjentéw w podesztym wieku stezenia tianeptyny W 0Soczu byly zwigkszone o 30%, a stezenia
MCS5 byty okoto dwukrotnie zwigkszone po podaniu pojedynczym i wielokrotnym, w poréwnaniu do
pacjentoéw mtodszych (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw w bardzo podesztym wieku (87 £ 5 lat) oraz watlych pacjentow (o masie ciata 45 kg +9
kg) obserwowano istotne zwigkszenie wartosci Cmax i AUC dla tianeptyny oraz MC5 juz po
pojedynczym podaniu leku (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci watroby
Ekspozycja na tianeptyne i MC5 po podaniu dawki 12,5 mg jest zwigkszona w poréwnaniu do
warto$ci u dorostych pacjentow z depresja (patrz punkt 4.2).

U pacjentow z tagodng marskos$cia watroby, jak u osob uzaleznionych od alkoholu, wplyw na
parametry farmakokinetyczne jest nieistotny (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek




Po pojedynczym i wielokrotnym podaniu wlasciwosci farmakokinetyczne tianeptyny sg niezmienione,
ale ekspozycja na MCS5 jest okoto dwukrotnie wigksza (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja Szczegolnych zagrozen dla
cztowieka.

W konwencjonalnym badaniu dotyczacym ptodnosci obserwowano zwigkszong czgstos¢ utraty
zarodkow przed implantacja po zastosowaniu dawki toksycznej dla samic, wynoszacej 45 mg/kg
mc./dobe (okoto 12-krotnie wicksza dawka niz dla ludzi, okreslona wzgledem powierzchni ciata).
Tianeptyna nie dziatata teratogennie na szczury ani na kroliki.

W badaniu dotyczacym okresu okoto- i poporodowego u szczuréw obserwowano zaburzenie
wydzielania mleka oraz zwigkszong czgstos¢ poronien i Utraty mtodych po urodzeniu, po
zastosowaniu dawki toksycznej dla samic wynoszacej 45 mg/kg mc./dobg (okoto 12-krotnie wigksza
dawka niz dla ludzi, ustalona wzgledem powierzchni ciata).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol (E421)

Skrobia kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza (E463)
Magnezu stearynian

Otoczka o sktadzie:

Hypromeloza (E464)

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Kwas stearynowy (E570)

Kwasu metakrylowego kopolimer
Talk (E553b)

Tytanu dwutlenek (E171)

Trietylu cytrynian (E1505)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu wodorowgglan (E500ii)
Zelaza tlenek zotty (E172)

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Dla blistrow PVC/PVdC/Aluminium: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Dla blistrow Aluminium/Aluminium: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania
produktu leczniczego.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blistry PVC/PVdAC/Aluminium lub blistry Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowarn:
15, 20, 28, 30, 60, 90, 100 lub 300 tabletek powlekanych

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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18354

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 czerwca 2011

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



