CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamid Dr.Max, 2 mg, kapsutki, twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku (Loperamidi hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Jedna kapsutka zawiera 130,0 mg laktozy jednowodne;

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda.

Twarde kapsulki zelatynowe (rozmiar ,,3”) z zielonym wieczkiem i szarym korpusem. Kapsutka
zawiera biaty lub prawie bialy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczeniu ostrej i przewlektej biegunki.

U pacjentoéw z ileostomig produkt leczniczy moze by¢ stosowany w celu zmniejszenia liczby 1
objetosci stolcow oraz poprawy ich konsystencii.

Produkt leczniczy Loperamid Dr.Max jest wskazany u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej
6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli, mlodziez (w wieku powyzej 12 lat) i dzieci w wieku powvzej 6 lat

Ostra biegunka: poczatkowa dawka to 2 kapsutki (4 mg) dla dorostych i mtodziezy oraz 1 kapsutka
dla dzieci, a nastgpnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym stolcu.

Przewlekta biegunka: poczatkowa dawka to 2 kapsutki (4 mg) na dobe dla dorostych i mtodziezy oraz
1 kapsuika (2 mg) dla dzieci. Poczatkowa dawke nalezy modyfikowa¢ az do momentu uzyskania 1-2
zwartych stolcOw na dobeg, co zazwyczaj osiaga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujacej od 1 do
6 kapsutek (2 mg — 12 mg) na dobe.

Pacjenci z ileostomia: dawka poczatkowa wynosi 2 kapsutki (4 mg) na dobe u dorostych i mtodziezy
oraz 1 kapsutka dla dzieci. Ta poczatkowa dawka powinna by¢ dostosowana do osiggnigcia 1-2
zwartych stolcow na dobg, co zwykle osiaga si¢ przy dawce podtrzymujacej od 1 do 6 kapsutek (2 mg
— 12 mg) na dobe.



Dawka maksymalna w ostrej i przewlektej biegunce oraz u pacjentdw z ileostomia to 8 kapsutek (16
mg) na dobe dla dorostych, u dzieci i mlodziezy dawka musi by¢ dostosowana do masy ciata (3
kapsultki/20 kg mc.), nie wolno jednak przekraczaé 8 kapsutek na dobe.

Masa ciala dziecka w kilogramach (kg) Maksymalna liczba kapsulek Loperamid
Dr.Max na dobe
od 20 kg nie wigcej niz 3 kapsutki
od 27 kg nie wiecej niz 4 kapsutki
od 34 kg nie wigcej niz 5 kapsutek
od 40 kg nie wiecej niz 6 kapsutek
od 47 kg nie wiecej niz 7 kapsutek
od 54 kg nie wigcej niz 8 kapsutek
Drzieci

Produkt leczniczy Loperamid Dr.Max nie jest wskazany do stosowania dla dzieci w wieku ponizej 6
lat.

Osoby w podeszlym wieku
U o0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby w tej grupie pacjentéw, produkt Loperamid Dr.Max nalezy stosowac ostroznie z powodu
zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe (patrz punkt
4.4).

Sposob podawania
Podanie doustne.
Kapsuiki nalezy popi¢ woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Loperamid Dr.Max jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Produktu Loperamid Dr.Max nie nalezy stosowac jako leczenia zasadniczego:

. u pacjentow z ostrg czerwonka, (ktora charakteryzuje si¢ obecnoscig krwi w kale 1 wysoka
goraczka)

. u pacjentow z ostrym rzutem wrzodziejacego zapalenia jelit

. u pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelit spowodowanym chorobotworczymi bakteriami
np. z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter

. u pacjentdow z rzekomobloniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykoéw

o szerokim spektrum dziatania

Ogolnie produktu Loperamid Dr.Max nie nalezy stosowaé¢ w przypadkach, w ktérych nalezy unikac
zwolnienia perystaltyki jelit, z powodu mozliwego ryzyka wystapienia cigzkich powiktan, w tym
niedrozno$ci jelit, rozszerzenia okr¢znicy i toksycznego rozszerzenia okreznicy.



Leczenie produktem Loperamid Dr.Max nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku wystapienia
zaparcia, wzdgcia brzucha lub niedroznosci jelit.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie biegunki produktem Loperamid Dr.Max jest leczeniem wylacznie objawowym. W kazdym
przypadku, w ktérym mozliwe jest ustalenie etiologii, w razie potrzeby nalezy zastosowac leczenie
przyczynowe.

U pacjentdéw z ostra biegunka, szczegoélnie u dzieci oraz u pacjentéw ostabionych i w podesztym
wieku, moze wystapi¢ odwodnienie i utrata elektrolitow. W tych przypadkach najwigksze znaczenie
ma odpowiednie uzupehianie ptynéw i elektrolitow.

Jezeli w ostrej biegunce w ciggu 48 godzin nie obserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego pacjenta,
podawanie produktu Loperamid Dr.Max nalezy przerwac i pacjent powinien skonsultowacé si¢ z
lekarzem.

U pacjentéw z AIDS, leczonych produktem Loperamid Dr.Max z powodu biegunki, w razie
wystgpienia pierwszych objawow wzdecia brzucha nalezy przerwac podawanie produktu. Istnieja
pojedyncze doniesienia o przypadkach zapar¢ ze zwigkszonym ryzykiem toksycznego rozszerzenia
okreznicy u pacjentow z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywotanym zaréwno
przez wirusy, jak i bakterie, leczonych loperamidu chlorowodorkiem.

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby, w tej grupie pacjentow produkt leczniczy nalezy stosowac z ostroznoscia z powodu
zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe. U tych
pacjentow istnieje mozliwos$¢ wzglednego przedawkowania, ktére moze prowadzi¢ do toksycznosci
wzgledem osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

W przypadku przedawkowania odnotowano zdarzenia kardiologiczne, w tym wydtuzenie odstgpu QT
oraz czasu trwania zespotu QRS, a takze zaburzenia rytmu serca (Torsade de pointes). Niektore z tych
przypadkow byty $Smiertelne (patrz punkt 4.9). Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ujawnienia
istniejgcego zespolu Brugadow. Pacjenci nie powinni przekracza¢ zalecanej dawki oraz zalecanego
czasu leczenia.

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy jednowodnej, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy Iub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny.

Jednoczesne podawanie loperamidu (w dawce 16 mg) z chinidyng lub rytonawirem, ktore sa
inhibitorami P-glikoproteiny, powodowalo 2-3 krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu.
Kliniczne znaczenie tych farmakokinetycznych interakcji inhibitoréw P-glikoproteiny z loperamidem,
podawanym w zalecanych dawkach, nie jest znane.

Jednoczesne podanie loperamidu (w dawce 4 mg) oraz itrakonazolu, inhibitora cytochromu CYP3A4 i
glikoproteiny P powodowato trzy- lub czterokrotny wzrost stezenia loperamidu w osoczu krwi. W tym
samym badaniu inhibitor cytochromu CYP2CS, gemfibrozyl, zwigkszat st¢zenie loperamidu mniej



wigcej dwukrotnie. Skojarzone podawanie itrakonazolu i gemfibrozylu powodowato czterokrotny
wzrost szczytowego stezenia loperamidu i trzynastokrotny wzrost catkowitej ekspozycji osocza.
Wzrostom podanych warto$ci nie towarzyszyly objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(OUN), co sprawdzono z zastosowaniem testow psychomotorycznych (np. subiektywna ocena
sennosci oraz test zastgpowania cyfr symbolami Digit Symbol Substitution Test).

Jednoczesne podanie loperamidu (dawka 16 mg) oraz ketakonazolu, inhibitora cytochromu CYP3A4 i
glikoproteiny P powodowato pigciokrotny wzrost stezenia loperamidu w osoczu krwi. Wzrostowi nie
towarzyszylo nasilone dziatanie farmakodynamiczne, co sprawdzono, stosujgc pupilometrie.

Leczenie skojarzone z desmopresyng podawang doustnie powodowato trzykrotny wzrost stezenia
desmopresyny w osoczu, prawdopodobnie w zwigzku ze mniejszg motoryka przewodu pokarmowego.
Oczekuje sie, ze leki o podobnych wlasciwosciach farmakologicznych moga wzmagaé dziatanie
loperamidu oraz Ze leki przyspieszajace przejscie przez przewod pokarmowy moga hamowac jego
dzialanie.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Chociaz nic nie wskazuje na to, ze loperamid ma wlasciwosci teratogenne lub embriotoksyczne, przed

podaniem loperamidu w czasie cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze, nalezy wzia¢ pod uwage
oczekiwane korzysci terapeutyczne w stosunku do mozliwych zagrozen.

Stosowanie leku podczas cigzy nie jest zalecane. Kobietom w cigzy zaleca si¢ konsultacje si¢ z
lekarzem dotyczacg odpowiedniego leczenia.

Karmienie piersig

Niewielkie ilo$ci loperamidu moga pojawic si¢ w mleku kobiecym. Dlatego tez nie zaleca si¢
stosowania loperamidu w okresie karmienia piersia.

Kobietom w cigzy lub karmigcym piersia zaleca si¢ konsultacje¢ si¢ z lekarzem dotyczaca
odpowiedniego leczenia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Moga pojawi¢ si¢ zmeczenie, zawroty gtowy lub senno$¢ podczas leczenia objawdw biegunki
loperamidem. Dlatego tez wskazane jest zachowanie zwigkszonej ostroznosci podczas prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu chlorowodorku oceniono u 3076 pacjentéw dorostych oraz
mlodziezy w wieku > 12 lat, ktoérzy uczestniczyli w 31 kontrolowanych i niekontrolowanych
badaniach klinicznych z zastosowaniem loperamidu chlorowodorku w leczeniu biegunki. 26 badan
dotyczyto leczenia ostrej biegunki (N =2755), a 5 badan leczenia przewleklej biegunki (N = 321).

Najczes$ciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi (tj. > 1% zdarzen) w badaniach klinicznych z
zastosowaniem loperamidu w leczeniu ostrej biegunki byty: zaparcia (2,7%), wzdecia (1,7%), bole
glowy (1,2 %) oraz nudnosci (1,1%). W badaniach dotyczacych leczenia przewlektej biegunki
najczesciej zgtaszano (tj. > 1% zdarzen): wzdgcia (2,8%), zaparcia (2,2%), nudnosci (1,2%) i zawroty
glowy (1,2%).

W Tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgtaszane u pacjentow leczonych loperamidu
chlorowodorkiem w badaniach klinicznych (leczenie ostrej i przewlektej biegunki), a w tabeli 2 z
monitorowania po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.



Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych leku przedstawiono zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czgsto (> 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 (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych zglaszanych podczas stosowania
loperamidu chlorowodorku w badaniach klinicznych u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej
12 lat

Wskazanie

Klasyfikacja ukladow i narzadow ostra biegunka przewlekla biegunka

(N =2755) (N=321)
Zaburzenia ukladu nerwowego
bole glowy czgsto niezbyt czesto
zawroty glowy niezbyt czgsto czgsto
Zaburzenia zoladka i jelit
zaparcia, nudnosci, wzdecia czgsto czgsto
bole b,r’zucl}a, c!yskomf-‘ort w obrebie brzucha, niezbyt czesto niezbyt czesto
sucho$¢ w jamie ustne;j
bol w nadbrzuszu, wymioty niezbyt czgsto
niestrawnos¢ niezbyt czesto
zwickszenie obwodu brzucha rzadko
ostre zapalenie trzustki czgsto$¢ nieznana czgstos¢ nieznana
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
wysypka niezbyt czgsto

Tabela 2: Dane dotyczace dzialan niepozadanych loperamidu chlorowodorku po jego
wprowadzeniu do obrotu

Dziatania niepozadane po wprowadzeniu loperamidu do obrotu nie sg zréznicowane w zalezno$ci od
wskazania (ostra lub przewlekta biegunka) ani populacji, w ktorej wystgpity (dorosli lub dzieci).
Dziatania niepozadane wymienione w tabeli stanowia potaczenie wskazan i odnosnych populacji.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego reakcja nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna
(w tym wstrzas anafilaktyczny) oraz reakcja
anafilaktoidalna

Zaburzenia ukladu nerwowego sennos¢, utrata swiadomosci, otepienie, obnizony
poziom $wiadomosci, hipertonia, zaburzenia
koordynacji

Zaburzenia oka Zwezenie zrenicy

Zaburzenia zoladka i jelit niedrozno$¢ jelita (w tym niedroznos$¢ jelita
porazenna), rozszerzenie okreznicy (w tym
toksyczne rozszerzenie okr¢znicy), glossodynia
(pieczenie jezyka)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej wysypka pecherzowa (w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskorka oraz




rumien wielopostaciowy), obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka i §wiad

Zaburzenia nerek i dréog moczowych zatrzymanie moczu
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu zmeczenie
podania

Dzieci

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu chlorowodorku zostato zbadane w 13 kontrolowanych 1
niekontrolowanych badaniach klinicznych dotyczacych leczenia ostrej biegunki. Badanie obejmowato
607 pacjentow w wieku od 10 dnia zycia do 13 roku zycia. Ogodlnie dziatania niepozadane loperamidu
chlorowodorku wystepujace w tej grupie byly podobne do dziatan niepozadanych opisywanych w
przypadku badan klinicznych u dorostych i dzieci i mtodziezy powyzej 12 roku zycia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (takze przedawkowania wzglednego zwigzanego z zaburzeniem
czynnosci watroby) moga wystgpi¢ nastgpujace objawy: zahamowanie czynnosci OUN (otegpienie,
zaburzenia koordynacji ruchowej, sennos¢, zwezenie zrenic, nadmierne napigcie migsniowe i depresja
oddechowa), zatrzymanie moczu i niedroznos¢ jelit. Dzieci mogg by¢ bardziej, niz dorosli, wrazliwe
na toksyczne dziatanie leku na osrodkowy uktad nerwowy.

U o0s06b po przedawkowaniu loperamid obserwowano zdarzenia sercowe, takie jak wydluzenie odstepu
QT oraz czasu trwania zespotu QRS, zaburzenia rytmu serca (Torsade de pointes), inne powazne
zaburzenia rytmu komorowego, zawal serca i omdlenia (patrz punkt 4.4). Zgtaszano réwniez
przypadki zgondéw. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ujawnienia istniejacego zespotu Brugadow.

Leczenie

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, jako antidotum mozna poda¢ nalokson.
Poniewaz czas dziatania loperamidu jest dtuzszy, niz naloksonu (moze wynosi¢ 1 do 3 godzin), moze
by¢ potrzebne powtorne podanie naloksonu. Z tego wzgledu pacjent powinien pozostawaé pod $cista
kontrolg lekarska przynajmniej przez 48 godzin w celu wczesnego wykrycia ewentualnych objawow
zahamowania czynno$ci OUN.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace perystaltyke jelit, kod ATC: A07 DAO3.

Mechanizm dziatania



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

Loperamid wigze si¢ z receptorami opioidowymi w $cianie jelita. W nastgpstwie tego hamuje
uwalnianie acetylocholiny i prostaglandyn, zmniejszajgc tym samym perystaltyke i wydtuzajac czas
pasazu tresci pokarmowej w jelitach. Loperamid zwigksza spoczynkowe napigcie zwieracza odbytu,
jednocze$nie zmniejszajac natychmiastowg potrzeb¢ wypréznienia (parcie na stolec).

Ze wzgledu na duze powinowactwo loperamidu do $ciany jelita i duzy stopien metabolizmu podczas
pierwszego przejécia przez watrobe (first-pass metabolism), loperamid prawie wcale nie przenika do
krazenia ogo6lnego.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Loperamid tatwo wchlania si¢ z jelita, lecz jest prawie catkowicie wychwytywany przez watrobe,
gdzie jest metabolizowany, sprzegany i wydalany z zolcia.

Dystrybucja
Badania dotyczace dystrybucji u szczurow wykazuja wysokie powinowactwo loperamidu do $ciany

jelita, glownie ze wzgledu na sktonno$c do wigzania si¢ z receptorami warstwy migsni podhuznych.

Eliminacja

Eliminacja zachodzi gtownie na drodze oksydacyjnej N-demetylacji, ktora jest najwazniejszym
szlakiem metabolicznym loperamidu. Okres pottrwania loperamidu u cztowieka wynosi od 9 do 14
godzin, $rednio okoto 11 godzin. Loperamid w postaci niezmienionej i jego metabolity wydalane sa
glownie z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace toksycznosci loperamidu prowadzone przez okres do 12 miesi¢cy na psach i przez
okres do 18 miesi¢ecy na szczurach nie wykazaly jakiegokolwiek toksycznego wplywu z wyjatkiem
niewielkiego zmniejszenia masy ciata i spozycia pokarmu, podczas stosowania dawek dobowych
odpowiednio: do 5 mg/kg/dobeg (30 razy wickszych, niz maksymalna dawka stosowana u czlowieka,
MHUL) i 40 mg/kg/dobe (240 razy wigkszych, niz MHUL). W badaniach tych, dawki preparatu nie
wywotujace dziatania toksycznego ,,No Toxic Effect Levels” (NTEL) wynosily 1,25 mg/kg/dobe (8
razy wigksza, niz MHUL) u psow i 10 mg/kg/dobe (60 razy wicksza, niz MHUL) u szczuréw
laboratoryjnych.

Wyniki badan przeprowadzonych in vivo i in vitro, wykazatly, ze loperamid nie posiada dziatania
genotoksycznego. Nie zaobserwowano dziatania rakotworczego loperamidu. W badaniach wptywu na
reprodukcj¢ przeprowadzonych na szczurach laboratoryjnych bardzo duze dawki loperamidu (40
mg/kg/dobe — 240 razy wigksze, niz MHUL) zaburzaty ptodnos¢ i zmniejszaty przezycie ptodu w
zwiazku z dziataniem toksycznym na organizm matki. Mniejsze dawki nie miaty wptywu na zdrowie
matki i plodu oraz nie zaburzaty rozwoju okoto- i pourodzeniowego.

W badaniach przedklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku dawek
przekraczajacych w znacznym stopniu maksymalne dawki dla cztowieka, co wskazuje na niewielkie
znaczenie tych obserwacji w praktyce kliniczne;j.

Nieklinicznych badania in vitro i in vivo loperamidu nie wykazuja znaczgcego wptywu
elektrofizjologicznego na serce w zakresie st¢Zenia terapeutycznego, nawet przy znacznym wzroscie
zakresu (do 47 razy). Jednakze, przy bardzo wysokim stezeniu zwigzanym z przedawkowaniem (patrz
punkt 4.4), loperamid wykazuje dziatanie elektrofizjologiczne na serce polegajace na hamowaniu
kanatéw potasowych (hERG) i sodowych oraz arytmii.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki Wieczko:
Zelaza tlenek zotty (E172)
Biekit brylantowy FCF (E133)
Tytanu dwutlenek (E171)
Sodu laurylosiarczan

Zelatyna

Woda oczyszczona

Otoczka kapsutki Korpus:

Zelaza tlenek zolty (E172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Tytanu dwutlenek (E171)

Sodu laurylosiarczan

Zelatyna

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
W opakowaniu: 8, 10, 12, 18 lub 20 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24665

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2018-04-04

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2022-02-25

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-05-12
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