CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nitedor, 25 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg doksylaminy wodorobursztynianu.
Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera 158,34 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej) i 0,61 mg —
1,36 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biate lub prawie biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej
stronie. Wymiary tabletki: 12 mm x 6 mm.

Linia podziatu stuzy jedynie do przetamywania tabletki w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia
tabletki na dwie rowne dawki.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate, objawowe leczenie sporadycznie wystepujacej bezsennosci (trudnosci z zasypianiem,
czeste przebudzenia nocne) u os6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli:

- 25 mg doksylaminy wodorobursztynianu raz na dobg

- 50 mg doksylaminy wodorobursztynianu raz na dobe jako dawka maksymalna w leczeniu
cigzkich zaburzen snu

Tabletki nalezy przyjmowac na okoto od pot do jednej godziny przed snem.

W przypadku ostrych zaburzen snu, w miar¢ mozliwosci, leczenie nalezy ograniczy¢ do podawania
pojedynczej dawki.

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do
jednego tygodnia. Leczenie nalezy przerwac najpdzniej po dwoch tygodniach codziennego
stosowania.

Specjalne grupy pacjentow



U pacjentéw z obnizong czynno$cig nerek lub watroby, pacjentdéw w podesztym wieku lub
ostabionych, ktorzy sg bardziej wrazliwi na dziatanie doksylaminy, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu
leczniczego.

W przypadku dawek, ktorych podanie nie jest mozliwe z zastosowaniem produktu Nitedor, dostgpne
sa inne produkty lecznicze z ustalona dawka.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci doksylaminy jako leku
nasennego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego doksylaminy nie nalezy stosowaé
U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletke nalezy przyjmowac, popijajac szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, inne leki przeciwhistaminowe lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- Ostry atak astmy

- Jaskra z zamknigtym katem przesgczania

- Guz chromochtonny nadnerczy

- Przerost gruczotu krokowego z zatrzymaniem moczu

- Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi lub przeciwbolowymi oraz psychotropowymi
(neuroleptyki, leki uspokajajace, przeciwdepresyjne, lit)

- Padaczka

- Jednoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) (patrz punkt 4.5)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Nitedor, jesli u pacjenta
wystepuja:
- Zaburzenia czynno$ci watroby

- Zaburzenia czynnosci nerek

- Wystepujace wczesniej zaburzenia czynnosci serca i nadcis$nienie tgtnicze
- Przewlekte choroby uktadu oddechowego i astma

- Refluks zotadkowo-przetykowy

- Bliznowaciejace wrzody trawienne

- Zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania doksylaminy u pacjentow

z neurologicznie widocznymi uszkodzeniami kory mézgowej i drgawkami w wywiadzie, poniewaz juz
w przypadku niewielkich dawek doksylaminy moze dojs¢ do wystapienia napadéw kloniczno-
tonicznych (grand mal). Zaleca si¢ kontrole poprzez przeprowadzanie badania EEG. Nie nalezy
przerywac trwajacego leczenia napadoéw drgawkowych podczas stosowania produktu leczniczego
Nitedor.

Podczas stosowania lekow przeciwhistaminowych zglaszano zmiany w zapisie EKG, zwtaszcza
zaburzenia repolaryzacji, dlatego zaleca sie regularne monitorowanie pracy serca. Jest to szczeg6lnie
wazne w przypadku pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentow z wczesniej wystepujacymi
zaburzeniami czynnosci serca. Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ u pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym, gdyz leki przeciwhistaminowe moga zwigkszac¢ cisnienie krwi.



U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zalecana jest ostrozno$¢ z powodu wigkszej wrazliwosci na
wystepowanie dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2). U pacjentow w podeszitym wieku opisano
takze zwigkszone ryzyko upadku (patrz punkt 4.8).

Pacjenci powinni mie¢ zapewniony wystarczajacy czas snu (co najmniej 8 godzin) po przyjeciu
produktu leczniczego Nitedor, tak aby nastepnego dnia rano nie doszto do obnizenia zdolnosci
reagowania.

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych

Doksylamina moze wptywac na badania alergenow:

- Proba prowokacyjna z histaming lub antygenem podawanymi droga wziewna: mozliwe
zahamowanie odpowiedzi na badanie

- Test skorny na obecno$¢ antygenu: Mozliwe zahamowanie reakcji w postaci pojawienia si¢
babli pokrzywkowych i zaczerwienienia

Zaleca sie przerwanie przyjmowania tego produktu leczniczego na 3 dni przed wykonaniem tych
badan.

Nitedor zawiera laktoze
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Nitedor zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane

Podczas jednoczesnego stosowania doksylaminy i inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO) moze
wystgpi¢ niedocisnienie tetnicze oraz zwiekszenie hamujgcego dziatania na czynnos$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego i uktadu oddechowego. Dlatego jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO jest
przeciwwskazane (patrz takze punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie wymagajgce szczegolnej ostroznosci

Jednoczesne stosowanie doksylaminy i innych produktow leczniczych (np. niektore neuroleptyki, leki
uspokajajace, przeciwdepresyjne, nasenne, przeciwbolowe, znieczulajace, leki przeciwpadaczkowe,
leki zwiotczajace migénie, inne leki przeciwhistaminowe) moze zwigksza¢ dziatanie hamujace na
osrodkowy uktad nerwowy.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania doksylaminy, gdyz moze on wplywac

W sposob nieprzewidywalny na jej dziatanie.

Jednoczesne stosowanie doksylaminy i innych produktow leczniczych o dziataniu
przeciwcholinergicznym (np. atropina, biperyden, trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne) moze
zwigkszac¢ dziatanie tych lekow, co moze prowadzi¢ np. do porazennej niedroznosci jelit, zatrzymania
moczu lub ostrej jaskry.

Zmnigjszeniu moze ulec skutecznos$¢ nastepujgcych produktéw leczniczych:
- fenytoiny,
- neuroleptykow.

Jednoczesne stosowanie doksylaminy:
- z lekami przeciwnadci$nieniowymi o dziataniu osrodkowo aktywnym, takimi jak guanabenz,
klonidyna lub alfa-metyldopa, moze nasila¢ dziatanie uspokajajace.



- moze zmniejsza¢ objawy poczatkowego uszkodzenia ucha wewngtrznego wywotanego przez
ototoksyczne produkty lecznicze (np. aminoglikozydy, salicylany, leki moczopedne).

- moze powodowac uzyskiwanie falszywie ujemnych wynikow testow skornych.

- z adrenaling nie jest zalecane, poniewaz moze paradoksalnie prowadzi¢ do dalszego obnizenia
ci$nienia krwi (odwrocenie dziatania adrenaliny). W przypadku silnych wstrzasow mozna zastosowac
leczenie norepinefryng (patrz punkt 4.9). Z tego powodu nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
doksylaminy i adrenaliny.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Badania epidemiologiczne produktow leczniczych zawierajacych doksylaminy bursztynian nie
dowiodty wptywu na wystepowanie wrodzonych wad rozwojowych u ludzi. Badania przeprowadzone
na zwierzetach dotyczace toksycznego dziatania na rozrodczo$¢ sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3).
Jako $rodek zapobiegawczy zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Nitedor podczas

ciazy.

Karmienie piersig
Nalezy przerwac¢ karmienie piersia w czasie leczenia produktem leczniczym Nitedor, poniewaz
zawarta w nim substancja czynna przenika do mleka ludzkiego.

Plodnos¢

Brak dostgpnych danych na temat mozliwego wptywu doksylaminy na ptodno$¢ u ludzi. Badania
prowadzone na zwierzetach nie wykazaty wptywu na ptodnos$¢ nawet przy dawkach o wiele
wigkszych niz zalecane w praktyce Klinicznej (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nitedor wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Nawet w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami, ten produkt leczniczy
moze wpltywaé na zdolno$¢ reagowania, powodujac zmniejszenie zdolnosci do aktywnego udziatu

W ruchu drogowym i obslugiwaniu maszyn. Objawy moga si¢ nasila¢ podczas jednoczesnego
stosowania produktu leczniczego z alkoholem.

W zwiazku z tym nalezy catkowicie zrezygnowac z prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn lub
wykonywania innych niebezpiecznych czynno$ci, przynajmniej w pierwszej fazie leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Przedstawiona ponizej lista dziatan niepozgdanych zostata sklasyfikowana na podstawie czestosci
wystepowania wedtug nastepujacych konwencji: bardzo czesto (>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),
czestos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: Zmiany liczby krwinek w postaci leukopenii, matoptytkowosci, niedokrwistosci
hemolitycznej, niedokrwistosci aplastycznej 1 agranulocytozy.

Zaburzenia endokrynologiczne
Czgsto$¢ nieznana: U pacjentdw z guzem chromochtonnym nadnerczy podanie lekow
przeciwhistaminowych moze prowadzi¢ do uwolnienia katecholamin.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: utrata apetytu lub zwigkszony apetyt



Zaburzenia psychiczne

Czesto$¢ nieznana: zaburzenie koncentracji, depresja, wydtuzenie czasu reakcji.

Istnieje rowniez mozliwos¢ wystepowania reakcji ,,paradoksalnych”, takich jak niepokoj, podniecenie,
napigcie, bezsenno$¢, koszmary senne, dezorientacja, omamy, drzenie.

Po przedtuzonym okresie codziennego stosowania moga ponownie pojawic si¢ nasilone zaburzenia
snu w przypadku nagtego przerwania leczenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: drgawki
Czgstos¢ nieznana: zawroty glowy, sennosc¢, bol glowy

Zaburzenia oka
Czgstos¢ nieznana: trudnosci ze skupieniem uwagi, zwickszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy pochodzenia btednikowego, szumy uszne

Zaburzenia serca
Czesto$¢ nieznana: tachykardia, zaburzenia rytmu serca, pogorszenie istniejacej niewydolnos$ci serca
i zmiany w zapisie EKG

Zaburzenia naczyniowe
Czgstos¢ nieznana: niedocis$nienie tetnicze, nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: Czynnos$¢ uktadu oddechowego moze by¢ ostabiona z powodu wystepowania
gestej wydzieliny, niedrozno$ci oskrzeli i skurczu oskrzeli. Uczucie zatkanego nosa.

Zaburzenia Zotqdka i jelit
Bardzo rzadko: zagrazajaca zyciu porazenna niedrozno$¢ jelit
Czgstos¢ nieznana: zaparcia, nudno$ci, wymioty, biegunka, b6l w nadbrzuszu, sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia czynnosci watroby (zottaczka cholestatyczna)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto$¢ nieznana: skorne reakcje alergiczne i reakcje nadwrazliwosci na swiatto

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqgcznej
Czgsto$¢ nieznana: ostabienie migéni

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czestos¢ nieznana: zaburzenia oddawania moczu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto$¢ nieznana: ostabienie, zaburzenia regulacji temperatury ciata

Uwaga:

Czgsto$¢ i nasilenie dziatan niepozadanych moga by¢ zmniejszone poprzez ostrozne i indywidualne
dostosowywanie dawki dobowej.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wicksze u pacjentow w podesztym wieku, rowniez
ryzyko upadkéw moze by¢ zwigkszone w tej populacji.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49, Przedawkowanie

Zasadniczo, nalezy zawsze bra¢ pod uwagg mozliwo$¢ zatrucia wieloma lekami jednoczes$nie, na
przyktad w przypadku przyjecia kilku produktow leczniczych z zamiarem popetnienia samobdjstwa.

Objawy przedawkowania i zatrucia

- Senno$¢ po $piaczke, czasem podekscytowanie i splatanie z majaczeniem

- Dziatanie antycholinergiczne: niewyrazne widzenie, ostra jaskra, brak perystaltyki jelit,
zatrzymanie moczu

- Uktad sercowo-naczyniowy: niedocisnienie tetnicze, tachykardia lub bradykardia,
tachyarytmia komorowa, niewydolnosc¢ krazenia i serca

- Hipertermia, hipotermia

- Drgawki

- Problemy oddechowe: sinica, depresja oddechowa, zatrzymanie oddychania, zachty$nigcie.

Leczenie przedawkowania

Stosuje si¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace w oparciu o ogdlne zasady postgpowania w przypadku
przedawkowania, a w szczegdlnosci:

- Weczesnie przeprowadzone ptukanie zotadka i wywolywanie wymiotéw w przypadku
doustnego przyjecia wigkszych ilosci produktu leczniczego.

- Przeciwwskazane jest stosowanie analeptykow, poniewaz doksylamina moze obniza¢ prog
drgawkowy, a tym samym zwicksza¢ ryzyko napadow.

- Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania reakcji paradoksalnych nie nalezy stosowac
substancji podobnych do adrenaliny w przypadku nadcisnienia tgtniczego. Zaleca si¢ stosowanie
norepinefryny (np. norepinefryny w postaci ciagtej infuzji) lub amidu angiotensyny. Nalezy unikac
stosowania agonistow receptoréw beta-adrenergicznych, poniewaz nasilajg one rozszerzenie naczyn.

- Objawy antycholinergiczne mozna leczy¢ podajac fizostygminy salicylan (1-2 mg V)
(ewentualnie powtdrzy¢); nalezy jednak unika¢ rutynowego stosowania z powodu cigzkich dziatan
niepozadanych.

- W przypadku powtarzajacych si¢ napadow padaczkowych wskazane jest stosowanie lekow
przeciwdrgawkowych, pod warunkiem, iz mozliwe bedzie wykonanie sztucznego oddychania z uwagi
na ryzyko wystapienia depresji oddechowe;.

- Wymuszona diureza wykazuje niskg skutecznos¢, poniewaz leki przeciwhistaminowe
wystepuja w moczu w niewielkich ilosciach. Jesli nie mozna wykluczy¢ mieszanych zatru¢, skuteczna
moze okazac si¢ hemodializa oraz dializa otrzewnowa.

W bardzo rzadkich przypadkach po przedawkowaniu obserwowano rabdomiolizg, ktéra moze
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek. W zwigzku z tym uzasadnione jest przeprowadzanie regularnej
oceny stanu zdrowia pacjenta poprzez okreslenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK). Te
cigzkie dziatania niepozadane nie byly opisywane po przedawkowaniu dawek terapeutycznych, tj.
dawka, ktora prowadzi do wystapienia rabdomiolizy i zgonu wynosi odpowiednio 13 mg/kg oraz 25
mg/kg, co stanowi prawie 100-krotno$¢ zakresu terapeutycznego. Wczesne wykrywanie i leczenie
rabdomiolizy sg niezbedne dla zminimalizowania stopnia uszkodzenia nerek. Leczenie rabdomiolizy
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spowodowanej przedawkowaniem doksylaminy obejmuje intensywne nawadnianie i alkalizacjg
moczu. U o0sob dorostych intensywne nawadnianie dozylnymi krystaloidami, takimi jak 0,9% roztwor
chlorku sodu lub roztwér Ringera z mleczanem, z szybkos$cig 300-500 ml/h jest niezbedne. Do tej
pory nie stwierdzono réznicy w skutecznosci pomigdzy roztworem chlorku sodu a roztworem Ringera
z mleczanem. W zaleznosci od objawow stosuje si¢ rozne Srodki terapeutyczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego, etery
alkiloaminowe, kod ATC: RO6AA09.

Mechanizm dziatania i dzialanie farmakodynamiczne

Doksylamina jest pochodng etanoloaminy o dziataniu blokujacym receptory histaminy H1. W ten
sposdb zmniejsza aktywacje receptorow H1, co prowadzi do rozszerzania naczyn, zwigkszenia
przepuszczalno$ci $cian naczyn wlosowatych i uwrazliwienia receptorow bolowych.

Poza dziataniem blokujacym, w ktérym posredniczy receptor H1, doksylamina wykazuje dziatanie
uspokajajace. Dowiedziono, iz doksylamina skraca czas zasypiania oraz wydtuza czas trwania snu
i poprawia jego jakosc.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Doksylamina jest szybko i prawie w cato$ci wchianiana po podaniu doustnym. Poczatkowy efekt
dzialania wystepuje po uptywie 30 minut, a maksymalne stg¢zenie mierzone po 2,4 godzin po podaniu
doustnym pojedynczej dawki 25 mg wynosito 99 ng/ml. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez 3-6
godzin.

Metabolizm
Doksylamina jest metabolizowana gltéwnie w watrobie. Wykryto obecno$¢ N-desmetylodoksylaminy,
N-didesmetylodoksylaminy i ich koniugatéw N-acetylowych.

Eliminacja

U zdrowych, dorostych ochotnikéw okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 10-13 godzin,
zwiekszajgc sie do okoto 12-16 godzin u 0s6b w wieku podesztym. Substancja czynna wydalana jest
glownie z moczem w postaci niezmienionej doksylaminy (okoto 60%), jak rowniez w postaci
metabolitow nordoksylaminy i dinordoksylaminy. Jedynie niewielkie ilosci sg wydalane z katem

u ludzi.

Brak danych dotyczacych farmakokinetyki doksylaminy u pacjentéw z zaburzong czynno$cia nerek
I watroby. Mozna si¢ jednak spodziewa¢ zwigkszonej ekspozycji na substancj¢ czynna.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci przewlektej, genotoksycznosci, toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj, nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym wykazaty, ze doustne podawanie doksylaminy

U myszy i szczuréw powoduje uszkodzenie watroby u tych gryzoni.

W badaniach rakotworczosci stwierdzono, iz doksylamina powodowata powstawanie guzow watroby
U Myszy i szczuréw oraz guzow tarczycy u myszy. Indukcja enzymu CYP450 oraz glukuronidacja
tyroksyny wraz ze zmniejszeniem st¢zenia tyroksyny w surowicy oraz zwigkszeniem ilo§ci hormonow



stymulujgcych tarczyce to najbardziej prawdopodobne mechanizmy toksycznosci i powstawania tych
nowotworow u gryzoni. Mechanizm ten nie ma znaczenia w przypadku ludzi.

U szczurdw nie stwierdzono wptywu na ptodnos¢ nawet po zastosowaniu dawek znacznie wigkszych
niz zalecane w praktyce klinicznej. Doksylamina przenika przez bariere tozyskowa, a lek jest
wykrywalny we krwi ptodu w stezeniu wigkszym niz w osoczu cigzarnych samic. W badaniach
embriotoksycznos$ci, doksylaminy bursztynian nie wykazywat dziatania teratogennego. Nie badano
potencjalnego wptywu na rozwdj w okresie okoto- i poporodowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium).
Wielkos$ci opakowan: 7, 10, 14 i 20 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



