CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamid APTEO MED, 2 mg, kapsuiki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda zelatynowa kapsutka twarda zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku (Loperamidi
hydrochloridum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza (119,1 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitka, twarda.
Zelatynowa kapsutka twarda, koloru szarozielonego, rozmiar ,,4”, z nadrukiem ,,24” na korpusie i ,,C” na
wieczku kapsutki, wypehiona biatym Iub prawie biatym proszkiem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Loperamid APTEO MED jest wskazany:

— w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki u dorostych, dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i
powyzej,

— w objawowym leczeniu ostrych epizodow biegunki zwigzanych z zespotem jelita drazliwego u 0séb
dorostych, w wieku 18 lat i powyzej, po wstepnej diagnozie postawionej przez lekarza.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:

Biegunka ostra i przewlekla

Dorosli, dzieci i mtodziez w wieku powyzej 6 lat:

Ostra biegunka: poczatkowo 2 kapsutki (4 mg) u dorostych i jedna kapsutka (2 mg) dla dzieci,
a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym luznym wyproznieniu.

Przewlekta biegunka: poczatkowa dawka 2 kapsutki (4 mg) na dobg¢ dla dorostych i 1 kapsutka (2 mg) na
dobe dla dzieci. T¢ poczatkowa dawke nalezy zmodyfikowaé az do momentu uzyskania od 1 do 2
normalnych stolcow na dobe, co zazwyczaj osiaga si¢ poprzez stosowanie dawki podtrzymujace;j,
wynoszgcej od 1 do 6 kapsutek (od 2 mg do 12 mg) na dobg.

Maksymalna dawka dobowa w ostrej i przewleklej biegunce: 8 kapsutek (16 mg) na dobg dla dorostych
i dzieci; u dzieci dawka musi by¢ dostosowana do masy ciata (3 kapsutki/20 kg mc.).

Objawowe leczenie ostrych epizodow biegunki zwiazanych z zespolem jelita drazliwego

Doro$li, osoby w wieku 18 lat i powyzej

Poczatkowo 2 kapsulki (4 mg), a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym luznym stolcu lub zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 6 kapsutek (12 mg).
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Dzieci
Produktu leczniczego Loperamid APTEO MED nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt
4.3), ani nie stosowac u pacjentdow z zespotem jelita drazliwego ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podeszlym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby, w tej grupie pacjentow produkt leczniczy Loperamid APTEO MED nalezy stosowa¢ ostroznie z
powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe (patrz
punkt 4.4).

Biegunka moze ustapi¢ po jednej dawce. Wowczas nie nalezy dtuzej stosowac leku.

Sposéb podawania
Podanie doustne. Kapsulki nalezy popi¢ ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Loperamid APTEO MED jest przeciwwskazany:

— —upacjentéw z nadwrazliwoscia na loperamidu chlorowodorek lub na ktoérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

— —udzieci w wieku ponizej 6 lat;

— —upacjentow z ostra czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecnoscig krwi w kale i wysoka
goraczka;

— —upacjentow z ostrym rzutem wrzodziejacego zapalenia okreznicy;

— —upacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okr¢znicy wywotanym przez
chorobotworcze bakterie z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter;

— —u pacjentow z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit zwigzanym z podawaniem antybiotykow o
szerokim spektrum dziatania.

Produktu leczniczego Loperamid APTEO MED nie nalezy stosowa¢ w przypadkach, w ktorych powinno
si¢ unika¢ zwolnienia perystaltyki jelit z powodu mozliwego ryzyka wystapienia cigzkich powiktan, w
tym niedroznosci jelita, rozszerzenia okrgznicy (megacolon) i toksycznego rozszerzenia okrgznicy
(megacolon toxicum). Leczenie produktem leczniczym Loperamid APTEO MED nalezy natychmiast
przerwaé w razie wystgpienia zaparcia, rozdecia brzucha lub niedroznosci jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie biegunki lekiem Loperamid APTEO MED jest leczeniem wylgcznie objawowym.

W kazdym przypadku, w ktorym mozliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasadnione (lub wskazane),
nalezy zastosowac leczenie przyczynowe.

Najwazniejsze przy ostrej biegunce jest zapobieganie lub przywrocenie utraconych plynéw i
elektrolitow. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku dzieci, pacjentow ostabionych oraz os6b w
podesztym wieku z ostra biegunka. Podczas stosowania tego produktu zaleca si¢ podawanie
odpowiednich ilo$ci ptyndw i elektrolitow.

Poniewaz dtugotrwatla biegunka moze by¢ objawem powazniejszych chordb, nie nalezy stosowac
loperamidu dlugotrwale, dopoki przyczyna biegunki nie zostanie ustalona.

Jezeli w leczeniu ostrej biegunki w ciggu 48 godzin nie obserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego
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pacjenta, podawanie produktu Loperamid APTEO MED nalezy przerwac i pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U pacjentéw z AIDS leczonych lekiem Loperamid APTEO MED z powodu biegunki nalezy przerwac
leczenie w razie pojawienia si¢ najwczesniejszych objawoéw rozdecia brzucha. Istniejg pojedyncze
doniesienia o przypadkach zapar¢ ze zwickszonym ryzykiem wystgpienia toksycznego rozszerzenia
okreznicy podczas stosowania loperamidu chlorowodorku u pacjentéw z AIDS z wirusowym lub
bakteryjnym zapaleniem jelita grubego wywotanym zaréwno przez bakterie jak i wirusy.

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki produktu leczniczego u pacjentdow z zaburzeniami
czynnos$ci watroby, w tej grupie pacjentow produkt leczniczy Loperamid APTEO MED nalezy stosowaé
z ostroznoscia z powodu zmniejszenia metabolizmu zwigzanego z efektem pierwszego przejscia przez
watrobe. U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby moze doj$¢ do wzglednego przedawkowania
leku, prowadzacego do toksycznego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem zlego wchilaniania glukozy-galaktozy, poniewaz zawiera on laktozg.

Jesli pacjent stosuje ten produkt w celu kontroli epizodow biegunki zwigzanej ze zdiagnozowanym
zespotem jelita drazliwego i w ciggu 48 godzin nie wystepuje poprawa kliniczna, produkt nalezy
odstawi¢ i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Pacjenci powinni rowniez skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
objawy ulegna zmianie lub jesli nawracajace epizody biegunki trwajg dtuzej niz dwa tygodnie.

W zwigzku z przedawkowaniem zglaszano zaburzenia pracy serca, w tym wydluzenie odstepu QT i
torsades de pointes. Niektore przypadki zakonczyly si¢ zgonem. (patrz punkt 4.9). Przedawkowanie
moze prowadzi¢ do ujawnienia istniejacego zespotu Brugadoéw. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i
(lub) zalecanego czasu trwania leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazaly na to, ze loperamid jest substratem glikoproteiny P. Jednoczesne podawanie
loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidyng lub rytonawirem, ktdre sg inhibitorami
glikoproteiny P, powodowato 2-3-krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu. Kliniczne znaczenie
tych farmakokinetycznych interakcji inhibitoréw glikoproteiny P z loperamidem podawanym w
zalecanych dawkach (od 2 mg do maksymalnie 16 mg na dobg¢) nie jest znane.

Jednoczesne podanie loperamidu (dawka pojedyncza 4 mg) oraz itrakonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P, powodowato 3- do 4-krotny wzrost stezenia loperamidu w osoczu krwi. W
tym samym badaniu inhibitor cytochromu CYP2CS, gemfibrozyl, zwigkszat stezenie loperamidu okoto
dwukrotnie. Skojarzenie itrakonazolu i gemfibrozylu powodowato 4-krotny wzrost maksymalnego
stezenia loperamidu w osoczu i 13-krotny wzrost catkowitej ekspozycji osocza. Wzrostom podanych
warto$ci nie towarzyszyly objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), co sprawdzono z
zastosowaniem testow psychomotorycznych (takich jak subiektywna ocena sennosci oraz test
zastepowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podanie loperamidu (pojedyncza dawka 16 mg) oraz ketokonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P, powodowato 5-krotny wzrost stezenia loperamidu w osoczu krwi. Wzrostowi
nie towarzyszylo nasilone dzialanie farmakodynamiczne, co sprawdzono, stosujgc pupilometrig.

Leczenie skojarzone z desmopresyna podawana doustnie, powodowato 3-krotny wzrost stezenia
desmopresyny w osoczu, prawdopodobnie w zwigzku z mniejszg ruchliwosciag w przewodzie
pokarmowym.

Oczekuje sie, ze leki o podobnych wlasciwosciach farmakologicznych moga wzmagaé dziatanie
loperamidu oraz ze leki przyspieszajace przejscie przez przewod pokarmowy mogg hamowacé jego
dziatanie.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w cigzy nie zostato ustalone, aczkolwiek dane z badan
przeprowadzonych na zwierzgtach nie wskazuja, aby loperamid HCL wykazywat dzialanie teratogenne
lub embriotoksyczne. Jednak podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych, nie zaleca si¢
podawania loperamidu kobietom w cigzy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze.

Karmienie piersig
Mate ilosci loperamidu mogg przenika¢ do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu
w okresie karmienia piersig.

Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig powinny skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia
wlasciwego leczenia.

Plodnosé
Nie oceniano wptywu produktu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W zespole objawow w przebiegu biegunki leczonej produktem Loperamid APTEO MED mogg pojawic
si¢ ograniczona §wiadomos¢, zmeczenie, zawroty gtowy lub senno$¢. Dlatego tez wskazane jest
zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Patrz punkt 4.8

4.8 Dzialania niepozadane

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starsze

Bezpieczenstwo loperamidu chlorowodorku oceniono u 2755 pacjentoéw w wieku 12 lat i starszych,
ktorzy uczestniczyli w 26 kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych z zastosowaniem
loperamidu w leczeniu ostrej biegunki.

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi (tj. > 1% zdarzen) w badaniach klinicznych z
zastosowaniem chlorowodorku loperamidu w leczeniu ostrej biegunki byty: zaparcia (2,7%), wzdgcia z
oddawaniem wiatrow (1,7%), bole gtowy (1,2%) oraz nudnosci (1,1%).

Niepozadane reakcje na lek zgtaszane u pacjentéw leczonych loperamidu chlorowodorkiem w badaniach
klinicznych (leczenie ostrej biegunki) oraz po wprowadzeniu leku do obrotu przedstawiono w tabeli 1.

Czestos¢ wystepowania niepozadanych dziatan loperamidu chlorowodorku przedstawiono zgodnie z
nastgpujacym schematem:

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Tabela 1: Dziatania niepozadane

Grupa ukladéw i Czestos¢ wystepowania niepozadanych dzialan leku
narzadow Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢
nieznana

Zaburzenia ukladu Reakcja
immunologicznego nadwraZliwos’cia,

reakcja

anafilaktyczna (w

tym wstrzas




anafi Iaktyczny)a ,
reakcja

anafilaktoidalnaa

Zaburzenia ukladu | Bole glowy Zawroty glowy Utrata s’wiadomoécia
nerwowego Sennoscd os{upieniea
obnizony poziom
a
swiadomosci ,
- - a
hipertonia ,
zaburzenia
koordynacji
a
ruchowej
H a
Zaburzenia oka Zwezenie Zrenicy
Zaburzenia zoladka | Zaparcia, Bole brzucha, Niedroznosé j elitaa Ostre
i jelit nudnosci, dyskomfort w (w tym porazenna zapalenie
wzdecia z jamie brzusznej, niedroznos¢ jelita) trzustki
oddawaniem sucho$¢ w jamie rozszerzenie
wiatrow ustnej, bol w Kresmicy
nadbrzuszu, :’Okrgzén?é (wtym
mioty, yczne
V\{y Y a rozszerzenie
niestrawnos¢ ) )
okreznicy ), rozdgcie
brzucha
Zaburzenia skory i Wysypka Wysypka

tkanki podskornej

p@ChGI‘ZOWﬁa [w tym
pecherzowy rumien
wielopostaciowy
(zespo6t Stevensa-
Johnsona),
toksyczna
rozptywna martwica
naskorka (zespot
Lyella) oraz rumien
wielopostaciowy],
obrzek

naczynioruchowya,
éwiqda, pokrzywkaa

Zaburzenia nerek i
drog moczowych

R a
Zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

a
Zmeczenie

a: Dane uzyskane po wprowadzeniu loperamidu chlorowodorku do obrotu. Podczas procesu ustalania
dziatan niepozadanych wystepujacych po wprowadzeniu loperamidu chlorowodorku do obrotu nie
rozrozniano pacjentdéw z biegunkg przewlekla i ostra oraz dorostych i dzieci, dlatego czestosé
oszacowano na podstawie wszystkich badan klinicznych z uzyciem loperamidu chlorowodorku
(biegunka ostra i przewlekta), w tym badan na dzieciach w wieku < 12 lat (N = 3683).

b: Patrz punkt 4.4.

Populacja pediatryczna

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu zostalo zbadane w 13 kontrolowanych i niekontrolowanych
badaniach klinicznych dotyczacych leczenia ostrej biegunki. Badanie obejmowato 607 pacjentéw w

wieku od 10. dnia zycia do 13. roku zycia. Ogolnie dziatania niepozadane wyst¢pujace u tej grupy osob
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byty podobne do dziatan niepozadanych opisywanych w przypadku dorostych i mtodziezy w wieku
12 lat i starszych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (w tym przedawkowania wzglgdnego z powodu zaburzen czynnosci
watroby) moze wystgpi¢ zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego (ostupienie,
zaburzenia koordynacji ruchowej, sennos¢, zwezenie zrenic, nadmierne napi¢cie migsniowe i depresja
oddechowa), zaparcia, zatrzymanie moczu i niedroznos¢ jelit. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do
ujawnienia istniejacego zespotu Brugadow. Dzieci i pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby moga
by¢ bardziej wrazliwi na toksyczne dzialanie leku na osrodkowy uktad nerwowy.

U o0s0b, ktore przedawkowaty loperamidu chlorowodorek obserwowano zaburzenia pracy serca, takie
jak wydtuzenie odstepu QT, torsades de pointes, inne powazne arytmie komorowe, zatrzymanie akcji
serca i omdlenie (patrz punkt 4.4). Zglaszano réwniez przypadki zgonow.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy przeprowadzi¢ badanie EKG w celu sprawdzenia
prawidtowosci wydtuzonego odstepu QT.

Jesli wystapia objawy przedawkowania zwiazane z osrodkowym uktadem nerwowym, jako antidotum
mozna poda¢ nalokson. Poniewaz czas dziatania produktu Loperamid APTEO MED jest dtuzszy niz
naloksonu (1 do 3 godzin), moze by¢ wskazane powtdrne podanie naloksonu. Dlatego tez pacjent
powinien pozostawac pod $cista kontrolg lekarska przynajmniej przez 48 godzin w celu wykrycia
ewentualnych objawdw zahamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace perystaltyke jelit, kod ATC: AO7DAO3.

Loperamid wiaze si¢ z receptorami opioidowymi w $cianie jelita, zmniejszajac perystaltyke,
wydtuzajac czas pasazu tresci pokarmowej w jelitach, zwigkszajac resorpcje wody i elektrolitow.
Loperamid zwigksza spoczynkowe napi¢cie zwieracza odbytu, jednocze$nie zmniejszajac
natychmiastowa potrzebe wyprdznienia (parcie na stolec).

W podwojnie zaslepionym, randomizowanym badaniu klinicznym w grupie 56 pacjentow z ostra
biegunkg podawano loperamid. Dziatanie przeciwbiegunkowe loperamidu zaobserwowano w ciggu
jednej godziny po podaniu pojedynczej dawki 4 mg (2 tabletki). Poréwnanie kliniczne z innymi lekami

przeciwbiegunkowymi potwierdzity ten wyjatkowo szybki poczatek dziatania loperamidu.

5.2 Wihadciwosci farmakokinetyczne


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

Wchlanianie
Wigkszo$¢ przyjetego loperamidu wchiania si¢ z jelit, jednak w wyniku znacznego
metabolizmu pierwszego przejscia przez watrobe, jego biodostepnos¢ wynosi tylko okoto 0,3%.

Dystrybucja
Badania nad dystrybucjg u szczuréw wykazuja duze powinowactwo loperamidu do $ciany jelita

z preferencyjnym wigzaniem si¢ z receptorami warstwy migsni podtuznych. Loperamid wigze
si¢ z biatkami osocza w 95%, gldwnie z albuminami. Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid
jest substratem glikoproteiny P.

Metabolizm

Loperamid jest niemal catkowicie wychwytywany przez watrobe, gdzie jest gtownie
metabolizowany, sprzegany i wydalany z z6tcig. Oksydacyjna N-demetylacja, gtéwnie za
posrednictwem CYP3A4 i CYP2CS, jest gtownym szlakiem metabolicznym loperamidu. Ze wzgledu
na efekt pierwszego przejscia przez watrobe, stezenie niezmienionego leku w osoczu jest bardzo
mate.

Eliminacja
Okres pottrwania loperamidu u cztowieka wynosi okoto 11 godzin (zakres od 9 do 14 godzin).
Loperamid w postaci niezmienionej i jego metabolity wydalane sg gtéwnie z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania w zakresie toksyczno$ci ostrej 1 przewlektej loperamidu nie wykazaty szczegdlnego dziatania
toksycznego. Wyniki przeprowadzonych badan in vivo i in vitro wykazaty, ze loperamid nie jest
genotoksyczny. W badaniach wplywu na reprodukcje przeprowadzonych na szczurach, bardzo duze
dawki loperamidu (40 mg/kg mc./dobg-20 razy wigksze niz maksymalna dawka stosowana u cztowieka
(MHUL)), w oparciu o poréwnanie dawki do powierzchni ciata (mg/m?), zaburzaty ptodnoéé

i zmniejszaty przezycie ptodu w zwigzku z dziataniem toksycznym na organizm matki. Mniejsze dawki
(> 10 mg/kg mc./dobg - 5 razy MHUL) nie miaty wptywu na zdrowie matki i ptodu oraz nie zaburzaty
rozwoju okoto- i pourodzeniowego.

Wyniki badan nieklinicznych dotyczgcych 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
migsénia sercowego. Jednak podczas stosowania skrajnie wysokich stezen zwigzanych z
przedawkowaniem (patrz punkt 4.4) loperamid ma wplyw na elektrofizjologie migénia sercowego,
polegajacy na hamowaniu przeplywu jonow potasowych (hERG) i sodowych oraz powodowaniu
arytmii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana (suszona)
Laktoza (DCL 21)

Polisorbat 80

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka kapsulki:
Korpus:
Zelatyna



Woda oczyszczona

Sodu laurylosiarczan
Erytrozyna (E 127)

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Wieczko:

Zelatyna

Woda oczyszczona

Sodu laurylosiarczan

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Tusz:

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Potasu wodorotlenek

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 8, 10 lub 20 kapsutek.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26184



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



