CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AlergoTeva, 5 mg, tabletki powlekane.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 5 mg desloratadyny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

Niebieskie, okragle tabletki powlekane o §rednicy 6 mm, obustronnie wypukte, oznaczone ,,LT”
wyttoczonym po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy AlergoTeva jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych w
celu tagodzenia objawow zwigzanych z:

- alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa (patrz punkt 5.1)

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i miodziez (w wieku 12 lat i wigcej):
Zalecana dawka produktu leczniczego AlergoTeva to jedna tabletka raz na dobg.

Okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej niz 4 tygodnie) nalezy leczy¢, biorac pod uwage oceng historii choroby pacjenta. Leczenie
nalezy przerwaé po ustgpieniu objawdw i wznowi¢ w momencie ich ponownego wystapienia.

W przewleklym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa (objawy wystepujg przez 4 lub wigcej dni
w tygodniu i dluzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
narazenia na alergen.

Dzieci i mlodziez
Dostgpne sa ograniczone dane kliniczne dotyczace skutecznos$ci desloratadyny u mtodziezy w wieku
od 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego AlergoTeva, 5 mg,
tabletki powlekane u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Dawke mozna przyjmowac¢ z positkiem lub bez positku.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, lub na loratadyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W cigzkiej niewydolnos$ci nerek produkt leczniczy AlergoTeva nalezy stosowac z ostroznoscig (patrz
punkt 5.2).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentéw, u ktorych w wywiadzie
medycznym lub rodzinnym wystgpowaty drgawki oraz szczeg6lnie u matych dzieci (patrz punkt 4.8),
ze wzgledu na wigksza podatnos$¢ na wystepowanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyna.
Fachowy personel medyczny moze rozwazy¢ zakonczenie leczenia desloratadyng u pacjentow, u
ktorych podczas leczenia wystapig drgawki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktérych rownocze$nie z desloratadyng w postaci tabletek podawano
erytromycyne lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wyltacznie u dorostych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadyna w postaci tabletek przyjmowana
jednocze$nie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholu zaburzajacego sprawnos¢ psychofizyczna
(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zglaszano przypadki
nietolerancji i zatrucia alkoholem. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przyjmowania
jednoczesnie z alkoholem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu leczniczego

w okresie ciazy wskazuja, ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na
ptéd/noworodka. Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego toksycznego
wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu leczniczego AlergoTeva w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Desloratadyna zostala wykryta w organizmie noworodkoéw/niemowlat karmionych piersig przez
kobiety, ktore przyjmowaty lek. Wplyw desloratadyny na organizm noworodkow/niemowlat jest
nieznany. Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwaé przyjmowanie
produktu leczniczego AlergoTeva biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i
korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu leku na ptodno$¢ kobiet i mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie wynikoéw badan klinicznych wykazano, ze desloratadyna nie ma wplywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjentow nalezy
poinformowac, ze u wigkszosci 0sob nie wystgpuje sennos¢. Jednak ze wzgledu na indywidualne roznice
w reakcji poszezegodlnych osob na wszystkie produkty lecznicze, zaleca si¢ poinformowanie pacjentow,
aby powstrzymali si¢ od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak



prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reagujg na ten produkt

leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych, obejmujacych rézne wskazania, w tym alergiczne zapalenie btony sluzowej
nosa i przewlekla pokrzywke idiopatyczna, po podaniu desloratadyny w zalecanej dawce 5 mg na
dobe, dzialania niepozadane wystapily u 3% pacjentow wigcej niz u tych, ktorzy otrzymywali placebo.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi, zglaszanymi czgsciej niz w grupie placebo, byty: uczucie
zmeczenia (1,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8%) i bol gtowy (0,6%).

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu klinicznym, w ktérym brato udzial 578 nastolatkow w wieku od 12 do 17 lat, najczesciej
wystepujacym dziataniem niepozadanym byl bol glowy, ktory zaobserwowano u 5,9% pacjentow
leczonych desloratadyna i u 6,9% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W tabeli ponizej podano czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zglaszanych podczas badan
klinicznych czgéciej niz po podaniu placebo oraz innych dziatan niepozadanych zglaszanych w okresie
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Czgstosci wystepowania okreslono jako: bardzo
czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych).

Bardzo rzadko

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadow obserwowane podczas stosowania
desloratadyny

Zaburzenia metabolizmu i INieznana Zwigkszone taknienie

odiywiania

Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Omamy

INieznana nietypowe zachowanie, zachowanie

agresywne, obnizony nastroj

Zaburzenia ukladu nerwowego |Czgsto bol glowy

zawroty glowy, senno$¢, bezsennosc,
[pobudzenie psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia oka

INieznana

suchos$¢ oczu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko
INieznana

tachykardia, kotatanie serca
wydtuzenie odstepu QT

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Czesto
Bardzo rzadko

sucho$¢ w jamie ustnej
bol brzucha, nudnosci, wymioty,
niestrawnos$¢, biegunka

Zaburzenia wagtroby i drog
Zotciowych

Bardzo rzadko

INieznana

zwickszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zwigkszenie stezenia
bilirubiny, zapalenie watroby
zottaczka

Zaburzenia skory i tkanki
odskornej

INieznana

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo




Zaburzenia miesniowo- Bardzo rzadko bol migsni
szkieletowe i tkanki lgcznej

Zaburzenia ogolne i stany Czgsto zmeczenie

w miejscu podania Bardzo rzadko reakcje nadwrazliwosci (takie jak:
anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, duszno$¢, §wiad,

wysypka i pokrzywka)
INieznana astenia
Badania diagnostyczne INieznana Zwigkszenie masy ciala

Dzieci i mtodziez

Do innych dziatan niepozadanych zglaszanych z nieznang czestoscia u dzieci i mlodziezy w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nalezaty: wydtuzenie odstepu QT, arytmia,
bradykardia, nietypowe zachowanie i zachowanie agresywne.

W retrospektywnym obserwacyjnym badaniu bezpieczenstwa stosowania wykazano zwickszona
czgstos¢ wystepowania nowych przypadkow napadow drgawkowych u pacjentow w wieku od 0 do
19 lat przyjmujacych desloratadyng w poréwnaniu z okresami, kiedy nie przyjmowali oni
desloratadyny. U dzieci w wieku od 0 do 4 lat skorygowany bezwzgledny wzrost czestosci
wystepowania wynosit 37,5 (95% przedzial ufnosci (ang. confidence interval, CI) 10,5-64,5) na

100 000 osobolat przy czestosci wystgpowania nowych napadoéw drgawkowych w populacji
pacjentow nieprzyjmujacych leku wynoszacej 80,3 na 100 000 osobolat. U pacjentow w wieku od 5
do 19 lat skorygowany bezwzgledny wzrost czgstosci wystepowania wynosit 11,3 (95% CI 2,3-20,2)
na 100 000 osobolat przy czgstosci wystegpowania napadow drgawkowych w populacji pacjentow
nieprzyjmujacych leku wynoszacej 36,4 na 100 000 osobolat. (Patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow 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

Profil dziatan niepozgdanych zwigzanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

Leczenie
W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania majacego
na celu usunigcie niewchlonietej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Desloratadyna nie jest wydalana podczas hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana podczas
dializy otrzewnowe;j.



Objawy
W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorym podawano do 45 mg
desloratadyny (dawka 9 razy wieksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie istotnych
dziatan.

Dzieci i mtodziez

Profil dziatan niepozadanych zwiazanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wieksze.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antagonis$ci receptora Hi, kod ATC:
RO6A X27

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dziatajacym antagonista histaminy,
wykazujagcym selektywng antagonistyczng aktywno$§¢ w stosunku do obwodowych receptorow H;. Po
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H;, poniewaz
nie przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaly przeciwalergiczne wlasciwos$ci desloratadyny. Obejmujg one hamowanie
uwalniania cytokin indukujacych reakcje zapalng, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytow zasadochtonnych, jak réwniez hamowanie ekspresji czasteczki
adhezyjnej, selektyny P, na powierzchni komorek §rodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji
nie zostato jeszcze potwierdzone.

Skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorym podawano do 20 mg
desloratadyny na dobe przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu
na uktad krazenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktérym desloratadyne podawano

w dawce 45 mg na dobg (dawka 9 razy wieksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano
wydtuzenia odstepu QTec.

W badaniach interakcji po podaniu wielokrotnym ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian stezenia desloratadyny w osoczu.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobg, sennos¢ wystepowata nie czesciej niz po
podaniu placebo. W badaniach klinicznych desloratadyna podawana w dawce 7,5 mg raz na dobg nie
wplywala na sprawno$¢ psychoruchowa. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosowaniem
pojedynczej dawki wskazuje, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe
umiejetnosei pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub wykonywanie
zadan zwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato wywotywanych przez alkohol zaburzen sprawnosci psychoruchowej ani nie zwigkszato
sennosci. Nie odnotowano istotnych réznic w wynikach testow sprawnos$ci psychoruchowej pomi¢dzy
grupami otrzymujacymi desloratadyng i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byty z alkoholem,
czy bez alkoholu.



U pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa desloratadyna skutecznie tagodzita takie
objawy, jak kichanie, swedzenie i wydzielina z nosa, a takze swedzenie, tzawienie i zaczerwienienie
oczu oraz swedzenie podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodzita objawy przez 24 godziny.

Dzieci i mtodziez
W badaniach klinicznych z udzialem mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nie wykazano jednoznacznie
skutecznosci desloratadyny w postaci tabletek.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa
mozna rowniez podzieli¢, w zalezno$ci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie
btony $luzowej nosa i przewlekte alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa. O okresowym
alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni

w tygodniu lub krocej niz 4 tygodnie. O przewlektym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa
moéwimy, gdy objawy wystepuja przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i dtuzej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna byta skuteczna w fagodzeniu objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jako$¢ zycia w przypadku
zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek. Najwieksza poprawe obserwowano w zakresie realnych
problemoéw i codziennej aktywnoS$ci ograniczanej przez objawy.

Przewlekta pokrzywke idiopatyczng badano jako kliniczny model zaburzen o charakterze pokrzywki
ze wzgledu na podobng patofizjologie lezaca u podtoza tych standw, niezaleznie od ich etiologii,

a takze ze wzgledu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji przewlekle chorych pacjentdow do obserwacji
prospektywnej. Poniewaz uwalnianie histaminy jest czynnikiem, ktory powoduje wystapienie
wszystkich rodzajow pokrzywki, mozna oczekiwac, ze desloratadyna bedzie skuteczna w tagodzeniu
objawow innych rodzajow pokrzywek, nie tylko przewleklej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie

z zaleceniami klinicznymi.

W dwoch kontrolowanych placebo, trwajacych szes¢ tygodni badaniach z udzialem pacjentow

z przewlekla pokrzywka idiopatyczng, desloratadyna skutecznie tagodzita §wiad oraz zmniejszata
rozmiar i liczb¢ zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym badaniu dziatanie
utrzymywato si¢ dtuzej niz 24-godzinny odstep miedzy dawkami. Tak jak w innych badaniach lekow
przeciwhistaminowych stosowanych w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, z badan wykluczono
niewielka grupe pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe. Ztagodzenie $wigdu
o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloratadyna w poréwnaniu do 19%
pacjentow, ktérym podawano placebo. Leczenie desloratadyng takze znacznie zmniejszyto wptyw na
sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone w czteropunktowej skali stosowanej do oceny tych
zmiennych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciggu 30 minut po podaniu.

Desloratadyna wchtania si¢ dobrze, a maksymalne st¢zenie osiggane jest po okoto 3 godzinach. Okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt
odpowiedni w odniesieniu do jej okresu pottrwania (okoto 27 godzin) i czestosci podawania - raz na
dobe. Biodostepnos¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

W badaniu farmakokinetycznym, w ktérym dane demograficzne pacjentow byty porownywalne do
danych ogdlnej populacji pacjentdéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa, u 4%
uczestnikow uzyskano wigksze stezenie desloratadyny. Odsetek ten moze si¢ zmieniaé w zalezno$ci
od pochodzenia etnicznego. Maksymalne stezenie desloratadyny bylo okoto 3 razy wigksze po okoto

7 godzinach, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin. Profil bezpieczenstwa

u tych pacjentow nie ro6znit si¢ od profilu w populacji ogdlne;.

Dystrybucja



Desloratadyna w umiarkowanym stopniu (83% - 87%) wiaze si¢ z biatkami osocza. Brak dowodéw na
klinicznie istotng kumulacje¢ desloratadyny podawanej raz na dobe (dawki 5 mg do 20 mg) przez
14 dni.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje
CYP 3A4 in vivo, a badania in vitro wykazaly, ze ten produkt leczniczy nie hamuje CYP 2D6 i nie jest
ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

Eliminacja

W badaniu po jednorazowym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny nie stwierdzono wplywu pokarmu
(wysokothuszczowe, wysokokaloryczne $niadanie) na dystrybucje¢ desloratadyny. W innym badaniu
nie stwierdzono wplywu soku grejpfrutowego na dystrybucj¢ desloratadyny.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek

Farmakokinetyka desloratadyny u pacjentow z przewlekla niewydolnos$cig nerek (ang. CRI — chroni¢
renal insufficiency) i u 0s6b zdrowych byta porownywana w jednym badaniu z zastosowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowaniem dawek wielokrotnych. W badaniu z zastoso-
waniem dawki jednorazowej, ekspozycja na desloratadyne u pacjentow z tagodng do umiarkowane;j
przewlekla niewydolno$cia nerek oraz u pacjentow z cigzka przewlekta niewydolnoscia nerek byta
wieksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 raza niz u 0s6b zdrowych. W badaniu z zastosowaniem dawek
wielokrotnych, stan stacjonarny osiaggni¢to po dniu 11. i w porownaniu do oséb zdrowych ekspozycja
na desloratadyne byta o okoto 1,5 raza wigksza u pacjentow z tagodna do umiarkowanej przewlekla
niewydolno$cia nerek i o okoto 2,5 raza wigksza u pacjentow z cigzka przewlekta niewydolnoscia
nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUC i Cmax) na desloratadyn¢ i 3-hydroksydes-
loratadyng byty nieistotne klinicznie.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest gtdbwnym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jakosciowych réznic w profilu toksycznos$ci
desloratadyny i loratadyny przy poréwnywalnych poziomach narazenia na desloratadyne.

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. W badaniach z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazano dziatania
rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Mannitol

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki Blue 03F20404.
Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 6000
Indygotyna,(E132), lak



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowania: 1, 2, 3, 5, 7, 10 tabletek.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa
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22440
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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