CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lopacut, 2 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 2 mg chlorowodorku loperamidu (Loperamidi hydrochloridum).

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Biata, okragta i wypukta tabletka z logo “6”. Srednica 8 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate objawowe leczenie ostrej biegunki.
Lopacut jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziezy W wieku powyzej 12 lat

Poczatkowo 2 tabletki, nastgpnie 1 tabletka po kazdym luznym stolcu, jednak nie weze$niej niz 2-3
godziny po przyjeciu dawki poczatkowej. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 6
tabletek (12 mg) u dorostych i 4 tabletki (8 mg) u mtodziezy. Jesli poprawa nie nastapi po 2 dniach,
nalezy przerwac stosowanie leku Lopacut.

Osoby w podesztym wieku
Brak konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Brak koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Loperamid powinien by¢ stosowany w tej grupie pacjentow z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci

(patrz punkt 4.4).

Sposdb podawania

Podanie doustne.



4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

e Loperamid nie moze by¢ stosowany jako terapia zasadnicza u pacjentow z:

e ostrg czerwonka, charakteryzujaca si¢ krwig w stolcu i wysoka goraczka.

e ostrym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub rzekomobtoniastym zapaleniem
jelita grubego zwigzanym z podawaniem antybiotykow o szerokim spektrum dziatania.

e Dbakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym chorobotworczymi
bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter.

e Gdy nalezy unika¢ hamowania perystaltyki jelit, poniewaz istnieje ryzyko znaczacych
klinicznie nastgpstw wiacznie z wystapieniem niedroznosci jelita, rozszerzenia okrgznicy, w
tym toksycznego.

e Przewlekla biegnka.

e Stosowanie loperamidu nalezy przerwac natychmiast w przypadku wystapienia zaparcia,
wzdecia brzucha lub niedroznosci jelit.

4.4  Specjalne ostrzezenie i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku przewlektego zapalenia jelit loperamid moze maskowac objawy ostrego nasilenia
choroby.

Najwazniejsze przy ostrej biegunce jest zapobieganie lub wyréwnanie niedoboru ptynow i
elektrolitow. Jest to szczegdlnie wazne u dzieci oraz pacjentow ostabionych i w podesztym wieku, u
ktorych wystepuje ostra biegunka. W takim przypadku wazne jest przyjmowanie odpowiedniej ilosci
ptynow i elektrolitow.

Leczenie biegunki loperamidem ma jedynie charakter objawowy. Jesli wykryte zostang szczegolne
przyczyny biegunki, nalezy podja¢ odpowiedni sposob leczenia.

Jezeli po podaniu leku w ostrej biegunce, w ciagu 48 godzin nie obserwuje si¢ poprawy stanu
klinicznego pacjenta, podawanie loperamidu nalezy przerwac i pacjent powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Poniewaz przewlekta biegunka moze wskazywac na potencjalnie powazniejsze choroby, loperamid
nie powinien by¢ stosowany dtugotrwale, dopdoki przyczyna biegunki nie zostanie stwierdzona.

Pomimo braku dostepnych danych farmakokinetycznych dotyczacych pacjentow z zaburzona
czynnoS$cig watroby, w tej grupie pacjentéw loperamid nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig z
powodu zmniejszonego metabolizmu pierwszego przej$cia. Lek ten nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw z niewydolnoscig watroby, poniewaz moze to skutkowa¢ wzglednym przedawkowaniem
prowadzacym do dziatania toksycznego na oSrodkowy uktad nerwowy.

U pacjentow z AIDS stosujacych loperamid z powodu biegunki, nalezy przerwac podawanie leku jesli
tylko wystgpig pierwsze objawy rozdecia brzucha. Odnotowano pojedyncze doniesienia o toksycznym
rozszerzeniu okreznicy u pacjentow z AIDS z zakaznym zapaleniem okreznicy o podtozu wirusowym
lub bakteryjnym leczonych chlorowodorkiem loperamidu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania duzych dawek loperamidu i
produktow leczniczych hamujacych P-glikoproteiny (np. chinidyna, rytonawir, cyklosporyna,
werapamil, niektore antybiotyki makrolidowe, np. erytromycyna i klarytromycyna) (patrz punkt 4.5).



W zwigzku z przedawkowaniem zgtaszano przypadki wystgpienia zdarzen kardiologicznych, w tym
wydtuzenia odstepu QT oraz czasu trwania zespotu QRS, a takze zaburzenia rytmu serca typu
torsades de pointes. W niektorych przypadkach nastgpit zgon (patrz punkt 4.9). Przedawkowanie
moze prowadzi¢ do ujawnienia istniejgcego zespotu Brugadéw. Nie nalezy przekraczaé zalecanej
dawki ani zalecanego czasu trwania leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kolestyramina
Jednoczesne stosowanie cholestyraminy moze zmniejsza¢ wchtanianie loperamidu.

Inhibitory glikoproteiny P

Badania niekliniczne wykazaly, iz loperamid jest substratem P-glikoproteinowym, ktory moze
przenika¢ barier¢ krew-mozg. Jednoczesne stosowanie loperamidu (16 mg pojedynczej dawki) z
chinidyng lub rytonawirem, ktore sg inhibitorami glikoproteiny P, skutkuje w 2-3-krotnym
zwigkszeniu stgzenia loperamidu w osoczu. Teoretycznie wystapi¢ moze zwigkszona dystrybucja do
osrodkowego uktadu nerwowego. Kliniczna zalezno$¢ farmakokinetycznej interakcji loperamidu
przyjmowanego w rekomendowanych dawkach (2 mg, do 12 mg maksymalnej dawki dobowej) z
inhibitorami glikoproteiny P jest nieznana, ale nie mozna wykluczy¢ ryzyka obnizenia wrazliwo$ci
osrodkowej na dwutlenek wegla, przez co wptywu na oddychanie. Nalezy zachowac ostroznosé¢
podczas jednoczesnego stosowania duzych dawek loperamidu i produktéw leczniczych inhibitujacych
glikoproteiny P, np. chinidyna, rytonawir, cyklosporyna, werapamil, niektore antybiotyki
makrolidowe, np. erytromycyna i klarytromycyna. Mozna rozwazy¢ dostosowanie dawkowania.

Itrakonazol

Jednoczesne stosowanie loperamidu (pojedyncza dawka wynoszaca 4 mg) i itrakonazolu, inhibitora
CYP3A4 i glikoproteiny P, powodowato 3 do 4-ro krotne zwigkszenie stezenie loperamidu w osoczu.
W tym samym badaniu inhibitor CYP2CS8, gemfibrozyl, powodowat dwukrotne zwigkszenie stezenia
loperamidu. Jednoczesne zastosowanie itrakonazolu i gemfibryzolu powodowato 4-ro krotne
zwigkszenie maksymalnego stezenia loperamidu w osoczu i 13-to krotne zwiekszenie catkowitej jego
ekspozycji w osoczu. Wzrostom tym nie towarzyszyt wptyw na osrodkowy uktad nerwowy (CNS), co
wykazano podczas badan psychomotorycznych (tj. subiektywna sennos¢ i DSST).

Ketokonazol

Jednoczesne zastosowanie loperamidu (pojedyncza dawka wynoszaca 16 mg) i ketokonazolu,
inhibitora CYP3A4 i glikoproteiny P, powodowato 5-cio krotne zwigkszenie st¢zenie loperamidu w
osoczu. Wzrost ten nie byt zwigzany ze zwigkszeniem efektu farmakodynamicznego, co zbadano
podczas pupilometrii.

Desmopresyna
Jednoczesne zastosowanie doustnej desmopresyny skutkowato trzykrotnym zwigkszeniem st¢zenia

desmopresyny w osoczu, prawdopodobnie ze wzgledu na wolniejszg motoryke przewodu
pokarmowego.

Leki przeciwcholinergiczne
Leki przeciwcholinergiczne spowalniajg oproznianie zotadka i jelit, co powoduje, ze dziatanie
loperamidu moze by¢ silniejsze.

Oczekuje sig, iz leki o podobnych wlasciwosciach farmakologicznych moga nasila¢ dziatanie
loperamidu, natomiast leki przyspieszajace motoryke przewodu pokarmowego moga zmniejszac
dziatanie leku.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Ciaza
Istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania leku u kobiet ci¢zarnych. Badania na

szczurach wykazaty zwigkszong $miertelnos¢ ptodow przy zastosowaniu duzych dawek. Dlatego tez,
do uzyskania wigkszego doswiadczenia, loperamid powinien by¢ stosowany u kobiet ci¢zarnych tylko
po doktadnym rozwazeniu. Mimo Ze nic nie wskazuje na to, aby loperamid wykazywat dziatanie
teratogenne lub embriotoksyczne, nalezy doktadnie rozwazy¢ przewidywane korzy$ci terapeutyczne
wzgledem potencjalnego ryzyka zwigzanego z podaniem loperamidu kobietom w cigzy, szczego6lnie w
pierwszym trymestrze.

Karmienie piersia
Mate ilosci loperamidu moga przenikaja do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
chlorowodorku loperamidu w okresie karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas leczenia objawow biegunki lekiem Lopacut wystapi¢ moze uczucie zmeczenia, zZawroty
glowy lub senno$¢. Dlatego tez zaleca sie zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Doro$li i dzieci > 12 lat

Bezpieczenstwo stosowania chlorowodorku loperamidu oceniano wsrod 3076 dorostych i dzieci
powyzej 12 lat, ktorzy uczestniczyli w 31 kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych
dotyczacych stosowania chlorowodorku loperamidu w leczeniu biegunki. Wsrdd tych badan, 26
dotyczyto ostrej biegunki (N=2755) a 5 badan przewleklej biegunki (N=321).

Najczgsciej zglaszanymi (tj. czgstos¢ wystgpowania >1%) dziataniami niepozadanymi w trakcie badan
klinicznych dotyczacych stosowani chlorowodorku loperamidu w leczeniu ostrej biegunki byty:
zaparcia (2,7%), wzdecia z oddawaniem wiatrow (1,7%), bole glowy (1,2%) i nudnosci (1,1%). W
badaniach klinicznych dotyczacych przewleklej biegunki, najczesciej zgtaszanymi (tj. czestosée
wystepowania >1%) dziataniami niepozadanymi byty: wzdgcia z oddawaniem wiatrow (2,8%),
zaparcia (2,2%), nudnosci (1,2%) i zawroty gtowy (1,2%).

Klasyfikacja czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych jest nastgpujaca:

Bardzo cze¢sto (> 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),

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Nastepujace dziatania niepozgdane obserwowano zaréwno podczas badan klinicznych dotyczacych
stosowania loperamidu jak i po wprowadzeniu produktu do obrotu:

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

rzadko: reakcje alergiczne/nadwrazliwos$ci® i pojedyncze przypadki cigzkich
reakcji nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne® (w tym szok
anafilaktyczny), reakcje rzekomoanafilaktyczne?

Zaburzenia psychiczne:
nieznana; senno$¢




Zaburzenia uktadu nerwoweqo:

czgsto: zawroty glowy, bol glowy
niezbyt czesto: senno$¢?
rzadko: utrata $wiadomosci?, ostupienie?, obnizony poziom $swiadomosci?,

hipertonia?, zaburzenia koordynacji®
Zaburzenia oka:
Rzadko: zwezenie zrenicy oka

Zaburzenia zoladka i jelit:

czesto: zaparcia, nudnosci, wzdecia z oddawaniem wiatrow, skurcze i kolki
brzuszne,

niezbyt czesto: bol brzucha, uczucie dyskomfortu w podbrzuszu, suchos$¢ w ustach, bol
gornej czgéci brzucha, wymioty, niestrawno$¢

rzadko: niedroznosc jelit? (w tym porazenna niedrozno$¢ jelit), rozdecie brzucha,
rozszerzenie okreznicy (W tym toksyczne P)

nieznana: ostre zapalenie trzustki

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

niezbyt czesto: wysypka

rzadko: pokrzywka?, swiad?, obrzgk naczynioruchowy?, wysypka pecherzowa?, w
tym zesp6t Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
rzadko: zatrzymanie moczu?

Zaburzeenia og6lne 1 stany w miejscu podania:
rzadko: uczucie zmgczenia®

a: termin ten dodano w oparciu o raporty dotyczace chlorowodorku loperamidu zgtaszane po dopuszczeniu go do
obrotu. Proces okreslania dziatan niepozadnaych po dopuszczeniu do obrotu nie byt zroznicowany w
przypadku wskazania przewlektej jak i ostrej bieguki oraz u dorostych i dzieci, czgsto$¢ oszacowano na bazie
wszystkich tacznie badan klinicznych odtyczacych stosowania chlorowodorku loperamidu, w tym badan
klinicznych przeprowadzonych wérdd dzieci ponizej 12 lat (N=3683).

b: Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki stroznosci dotyczace stosowania.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania chlorowodorku loperamidu oceniano wsrod 607 pacjentow w wieku od 10
dni do 13 lat, ktorzy uczestniczyli w 13 kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych
dotyczacych stosowania chlorowodorku loperamidu w leczniu ostrej biegunki. Ogo6lnie, profil dziatan
niepozadanych w tej populacji byt zblizony do obserwowanego w trakcie badan klinicznych
dotyczacych stosowania chlorowodorku loperamidu u dorostych i dzieci powyzej 12 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé:

Zastosowanie 1-2 mg/doba u dzieci w wieku od 1 do 6 miesigcy skutkowato powaznym do bardzo
powaznego zatrucia. Zastosowanie 10 mg u dzieci w wieku 4 miesiecy skutkowato wystgpieniem
objawoOw bardzo ostrego zatrucia. Zastosowanie 3 mg w ciaggu 16 godzin u dzieci do 4 lat powodowato
umiarkowane zatrucie, podczas gdy zastosowanie 1 mg u dzieci do 1,5 roku i maksymalnie 12 mg u
dzieci do 2 lat (ktore poddawano ptukaniu zotadka) powodowato tagodne zatrucie. Zastosowanie 26
mg u dorostych nie pozostawiato zadnych objawow zatrucia po ptukaniu zotadka.

Objawy:

Objawy sa zwykle op6znione i mogg wystapic u dzieci po zastosowaniu wielokrotnej dawki
terapeutycznej. W przypadku przedawkowania (wlaczajac wzgledne przedawkowanie z powodu
zaburzen czynnos$ci watroby) wystapi¢ moze zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego (ostupienie, zaburzenia koordynacji, sennos¢, zwezenie zrenic, hipertonia mig$niowa i
depresja oddechowa), zatrzymanie moczu i niedroznos¢ jelit. Letarg, zawroty glowy, splatanie,
omamy, obnizona koncentracja, §pigczka. Bezdech. Zwigkszone lub obnizone napigcie mig$niowe,
opistotonus. Bradykardia, dodatkowy skurcz komorowy. Hiperglikemia. Nudno$ci, wymioty, zaparcia,
w rzadkich przypadkach porazenna niedroznos¢ jelit. Osrodkowy uktad nerwowy dzieci moze by¢
bardziej wrazliwy na dziatanie produktu niz dorostych.

U os06b, ktore przedawkowaty loperamid obserwowano zdarzenia kardiologiczne, takie jak:
wydhuzenie odstepu QT oraz czasu trwania zespotu QRS, zaburzenia rytmu serca typu torsade de
pointes, inne cigzkie arytmie komorowe, zatrzymanie akcji serca i omdlenie (patrz punkt 4.4).
Odnotowano takze przypadki zgonow. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ujawnienia istniejgcego
zespotu Brugadow.

Leczenie:

Jesli uzasadnione, nalezy przeprowadzi¢ ptukanie Zzotadka i podanie wegla leczniczego aktywnego.
Obserwacje pacjenta nalezy wydtuzy¢ do 24 godzin, jesli zastosowana byta duza dawka leku. Jesli
wystapia objawy przedawkowania, jako antidotum zastosowa¢ mozna nalokson. Poniewaz czas
dziatania loperamidu jest dtuzszy niz naloksonu (1-3 godzin), wskazane moze by¢ powtorne
zastosowanie naloksonu. Dlatego tez, pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, przez co najmniej
48 godzin ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia objawow depresji osrodkowego uktadu nerwowego.
Jesli wystapi depresja OUN i oddechowa, nalezy poda¢ 0,4 mg iv. (0,01 mg/kg iv. u dzieci) naloksonu
natychmiast po wystapieniu objawow i powtorzy¢ jesli konieczne. Nalezy kontrolowaé czynnosé
oddechowg. W przypadku wystgpienia reakcji dystonicznych lub skurczy miesni, nalezy podac
diazepam. Nalezy zastosowaé rowniez leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hamujgce perystaltyke przewodu pokarmowego
Kod ATC — A07DA03

Chlorowodorek loperamidu jest syntetycznym opioidem, ktory hamuje ruchliwos¢ jelita przez
wigzanie si¢ z receptorami opioidowymi w $cianie jelita i moze rowniez zmniejsza¢ wydzielanie
zotadkowe i jelitowe, co skutkuje ztagodzeniem objawow biegunki. Loperamid zwigksza



roOwniez napiecie zwieracza odbytu. Poczatek dziatania przeciwbiegunkowego obserwuje si¢ juz
godzing po przyjeciu dawki 4 mg loperamidu.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Loperamid jest dobrze wchtaniany z jelita.

Metabolizm

Loperamid jest prawie catkowicie usuwany i metabolizowany w watrobie, gdzie podlega sprz¢zeniu i
wydaleniu z zo6tcig w kale. Ze wzgledu na jego duze powinowactwo ze $ciang jelita i wysoki
metabolizm pierwszego przej$cia bardzo niewielka ilo$¢ loperamidu przedostaje si¢ do krwioobiegu.

Eliminacja
Okres pottrwania wynosi ok. 11 godzin (9-14 godzin).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace ostrej i przewlektej toksycznosci loperamidu wykazaty brak szczegdlnej
toksycznosci. Wyniki badan in vitro i in vivo dotyczacych stosowania loperamidu i jego pro-leku, np.
tlenku loperamidu, wykazaty, iz loperamid nie wykazuje dziatania genotoksycznego. W badaniach
dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcj¢ U szczurow, zastosowanie duzych dawek
loperamidu (40 mg/kg/doba — 240-krotno$¢ maksymalnej dawki u ludzi) byto zwigzane z toksycznym
wptywem na matke, zaburzeniami ptodnosci i zmniejszong przezywalnoscia ptodéw. Mniejsze dawki
nie wplywaly na zdrowie matki ani ptodu oraz nie wywieraly wptywu na rozwoj przed- i poporodowy.

Wyniki badan nieklinicznych dotyczacych loperamidu, prowadzonych w warunkach in vitro oraz in
vivo, wskazuja, ze w zakresie stezen terapeutycznych oraz po znaczacym przekroczeniu (nawet 47-
krotnym) tego zakresu nie ma istotnych skutkoéw elektrofizjologicznych dotyczacych czynnosci
migénia sercowego. Jednak podczas stosowania skrajnie wysokich stezen zwigzanych z
przedawkowaniem (patrz punkt 4.4) loperamid ma wptyw na elektrofizjologi¢ mig¢$nia sercowego,
polegajacy na hamowaniu przeptywu jondéw potasowych (kodowanych przez gen hERG) i sodowych
oraz powodowaniu arytmii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana

Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Opadry OY-S-28703:
Polidekstroza
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

81 10 tabletek powlekanych w blistrze (PVC/Aluminium) w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZILANY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINLANDIA

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

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

18570

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 sierpnia 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-04-04



