CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferrola, 114 mg + 0,8 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 114 mg zelaza(ll) siarczanu, wysuszonego (Ferrosi sulfas, desiccatus) co
odpowiada 37 mg zelaza, oraz 0,8 mg kwasu foliowego (Acidum folicum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza 2,8 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dojelitowe

Okragte, obustronnie wypukte, czerwonobrazowe tabletki dojelitowe.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza i kwasu foliowego, w tym niedokrwistosci z niedoboru zelaza i
kwasu foliowego w okresie cigzy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie, w zaleznosci od stopnia niedoborow zelaza i kwasu foliowego.

Doro$li 1 dzieci powyzej 12 lat
1 lub 2 tabletki dojelitowe 3 razy na dobe

Kobiety w cigzy
1 tabletka dojelitowa 3 razy na dobe

Sposob podawania
Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzine przed positkiem, z wystarczajaca ilocia
ptynu bedacego zrédlem witaminy C (np. Soku pomaranczowego), aby zwigkszy¢ wchtanianie zelaza.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ ustalony indywidualnie. Nie nalezy przerywac leczenia po osiagnieciu
normalnego st¢zenia hemoglobiny, ale kontynuowac je az do uzupehienia zapasow zelaza (okoto 3
miesiecy).

Leczenie niedokrwisto$ci spowodowanej niedoborem kwasu foliowego wymaga okoto 4 miesiecy.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Ferrola przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Ferrola nie jest
zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Osoby w wieku podesztym:
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek:
Nie jest konieczna zmiana dawkowania w tej grupie pacjentow.

Zaburzenia czynnosci wqtroby:
Bezpieczenstwo i skuteczno$é produktu leczniczego Ferrola nie byly badane w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w
punkcie 6.1.

o Niedokrwisto$¢ nie spowodowana niedoborem zelaza lub kwasu foliowego (np. niedokrwistos¢

megaloblastyczna w wyniku niedoboru witaminy Biz, niedokrwisto$¢ hemolityczna), (patrz punkt 4.4).

Niedokrwisto$¢ megaloblastyczna o nieustalonym pochodzeniu (patrz punkt 4.4).

Hemosyderoza, hemochromatoza, hemoglobinopatia.

Podawanie zelaza jest przeciwwskazane u pacjentéw przyjmujacych powtarzajace si¢ transfuzje.

Preparaty doustne zelaza sg przeciwwskazane, jesli jednoczes$nie stosowana jest terapia pozajelitowa.

Leczenie z zastosowaniem dimerkaprolu (dimerkaptopropanol) (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi

lekami i inne rodzaje interakcji).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy okresli¢ typ niedokrwisto$ci. Leczenie niedokrwistosci nalezy
rozpoczaé dopiero w przypadku udowodnionego niedoboru zelaza i kwasu foliowego. W przypadku
niedokrwisto$ci megaloblastycznej nalezy wyjasni¢ jej przyczyny. W przypadku niedokrwistosci
megaloblastycznej spowodowanej niedokrwistoscia ztosliwa podanie kwasu foliowego moze powodowac
przejéciowa poprawe parametrow hematologicznych, przy jednoczesnym pogorszeniu objawow
neurologicznych. Z tego powodu, maskowanie rzeczywistego stanu niedoboru moze prowadzi¢ do
uszkodzen neurologicznych. Dlatego przed podaniem kwasu foliowego nalezy wykluczy¢ niedokrwisto$é¢
ztosliwg.

Jesli leczenie zelazem podawanym doustnie nie przynosi efektow po 3 tygodniach, nalezy ponownie ustali¢
sposéb leczenia.

Doustne preparaty zelaza nalezy stosowac ostroznie w przypadku chorob uktadu zotadkowo-jelitowego, jak
np. zapalenie jelit, uchytkowatos¢ jelit lub zwezenie jelit (niebezpieczenstwo nadzerki); w takich
przypadkach preferowane sg postaci ptynne, np. syrop.

Preparaty Zelaza powoduja zabarwienie stolca na czarno, co moze maskowac objawy krwawienia do stolca.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancja galaktozy, ztym
wchtanianiem glukozy-galaktozy lub niedoborem laktazy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne przyjmowanie preparatow zelaza z dimerkaprolem (antidotum na zatrucia spowodowane
nieorganicznymi i organicznymi zwigzkami metali) moze prowadzi¢ do powstania zwigzkow toksycznych.
Dlatego w trakcie leczenia dimerkaprolem nie nalezy podawac preparatow zelaza (patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania).

o ZwiazKki zawierajace aluminium, wapn i magnez — w tym $rodki zoboje¢tniajace i preparaty
uzupeltniajace wapn oraz magnez moga zmniejsza¢ wchtanianie zelaza.

e Doustnie podawane zelazo hamuje wchtanianie tetracyklin z uktadu zotadkowo-jelitowego i odwrotnie,
tetracykliny hamuja wchianianie zelaza.



e Jednoczesne podawanie zelaza i soli cynku moze powodowa¢ zmniejszenie wchtaniania z uktadu
zotgdkowo-jelitowego zelaza i (ub) cynku.

e Jednoczesne podawanie zelaza i kolestyraminy moze zmniejsza¢ wchianianie zelaza.

o U pacjentéw przyjmujacych trientyne (w przypadku choroby Wilsona), jednoczesne stosowanie zelaza
moze zmniejszy¢ terapeutyczna skutecznos$¢ trientyny.

e Jednoczesne podawanie zelaza i omeprazolu lub innych inhibitorow pompy protonowej moze
powodowac¢ zmniejszenie biodostgpnosci zelaza.
Jednoczesne podawanie Zelaza i chloramfenikolu moze powodowac¢ zmniejszenie skutecznosci zelaza.

e Jednoczesne podawanie zelaza i cefdyniru moze powodowac zmniejszenie skutecznosci cefdyniru.
Sole Zelaza moga zmniejsza¢ wchtanianie innych substancji czynnych (np. bisfosfonianow, entkaponu,
fluorochinolonow (np. cyprofloksacyny), lewodopy, metylodopy, mykofenolanu mofetylu,
penicylaminy i lewotyroksyny) i co za tym idzie zmniejszy¢ kliniczng skutecznos¢ tych lekow.

e Kwas foliowy moze zmniejszy¢ stezenie fenytoiny i przeciwdrgawkowych barbituranéw w surowicy.

Nalezy zachowa¢ 2-3 godziny odstepu migdzy przyjeciem produktu Ferrola i produktow wymienionych
powyze;j.

Kwas askorbowy moze zwigksza¢ wchtanianie zelaza.

Obnizone stgzenie kwasu foliowego w osoczu przez zmniejszenie jego wchtaniania moze by¢ spowodowane
przez leki np. leki przeciwdrgawkowe (jak fenytoina, fenobarbital, karbamazepina), doustne $rodki
antykoncepcyjne, leki przeciwgruzlicze, alkohol lub antagonistow kwasu foliowego (metotreksat,
pirymetamina, triamteren i trimetoprim, sulfasalazyna).

Doustne przyjmowanie soli zelaza razem z pozywieniem moze zmniejsza¢ wchtanianie zelaza. Jednoczesne
doustne podawanie preparatow zelaza z herbata, kawa, jajkiem, przetworami mlecznymi, petnoziarnistym
pieczywem, btonnikiem moze zmniejsza¢ wchianianie zelaza. Z tego powodu nalezy zachowac 2-3 godziny
odstepu miedzy przyjeciem preparatu zelaza, a positkiem ztozonym z powyzszych produktow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dobowe zapotrzebowanie na zelazo i kwas foliowy zwigksza si¢ w okresie cigzy. U duzej liczby kobiet
cigzarnych i kobiet w wieku rozrodczym przyjmujacych preparaty zelaza i kwasu foliowego nie
zaobserwowano udowodnionego zwigkszenia czestosci wystgpowania wad wrodzonych ani innego
posredniego lub bezposredniego szkodliwego wplywu na ptod. Dlatego stosowanie preparatéw zelaza i
kwasu foliowego w okresie ciazy rekomendowane jest jako bezpieczne.

Karmienie piersia

Zelazo i kwas foliowy przenikaja do mleka ludzkiego, w zwiazku z tym potencjalne korzysci z podawania
tego produktu leczniczego w okresie karmienia piersig powinny by¢ oceniane pod katem potencjalnych
zagrozen.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Ferrola nie ma wplywu lub ma znikomy wplyw na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak kazdy produkt leczniczy, Ferrola moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czgsto: >1/10
Czesto: >1/100 do <1/10



Niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100
Rzadko: >1/10 000 do < 1/1000
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zaburzenia ukladu zoladkowo-jelitowego

Bardzo czesto: ciemniejsze stolce (nie ma to znaczenia klinicznego)

Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe jak brak apetytu, uczucie przesytu,
podraznienia zotadka i jelit, zgaga, odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci
zotagdkowej, bol brzucha lub uczucie dyskomfortu w zotgdku, nudnosci,
wymioty, biegunka lub zaparcia

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto: zaburzenia snu, pobudzenie, depresja

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: skorne reakcje alergiczne jak odwracalne wykwity skorne, liszajowacenie,
rumien i $wiad
Rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo z wysypka skorng

Zaburzenia ukladu oddechowego
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny
Czestos¢ nieznana: reakcja anafilaktyczna

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Duze dawki preparatow zelaza sa toksyczne i mogg powodowac zatrucie, zwlaszcza u dzieci (dawka
toksyczna od 20 mg/kg mc).

1 etap, 6 godzin po zatruciu

Poczatkowymi oznakami przedawkowania sg: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe jak nudno$ci, wymioty
(uwalniana tres¢ zotgdkowa ma ciemng barwe), biegunka, bol brzucha, i krwawe stolce. Inne objawy to
blados¢ lub sinica, niedoci$nienie, tachykardia, zapas¢ naczyniowa, sennos¢, zmeczenie, zaburzenia




o$rodkowego uktadu nerwowego, ktore moga przejs¢ w letarg lub $piagczke. Moga wystgpié rowniez
hiperglikemia, kwasica metaboliczna oraz hiperwentylacja. W przypadku podejrzenia przedawkowania
nalezy niezwtocznie rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

2 etap, 6 — 24 godziny po zatruciu
Tymczasowa poprawa, kliniczna stabilizacja.

3 etap, ponad 24 godziny po zatruciu

W powaznych przypadkach po okresie utajenia, nastepuje nawrot, ktérego oznakami jest nawrot zaburzen
zotadkowo-jelitowych, wstrzas, kwasica metaboliczna, drgawki, hipoglikemia, zaburzenia krzepnigcia krwi,
$pigczka, martwica watrobowo-komorkowa 1 zottaczka, oliguria lub uposledzenie czynnosci nerek, obrzek
phucny.

Leczenie
Zaleca si¢ nastgpujace postepowanie w celu zminimalizowania skutkow lub zapobiezenia wchloniecia leku

1. Wywotanie wymiotow.

2. Moze by¢ potrzebne wykonanie ptukania zotadka w celu usunigcia pozostatego leku z zotadka. Ptukanie
zotadka mozna przeprowadzi¢ roztworem deferoksaminy (2g/1). 5 do 10 g deferoksaminy rozpuszczone
w 50 do 100 ml wody nalezy wprowadzi¢ do zotadka i pozostawi¢ po oproznieniu zotadka. Pacjent
wymaga stalej obserwacji, a z powodu ryzyka zaaspirowania wymiotéw, moze by¢ potrzebny ssak i tlen.

3. Roztwor mannitolu lub sorbitolu pomaga oprozni¢ jelito cienkie.

4. Tabletki dojelitowe dajg obraz w prze$§wietleniu promieniami X, dlatego podczas przeswietlenia mozna
okresli¢ liczbe tabletek pozostajacych po ptukaniu zotadka i wywotaniu wymiotow.

5. Ostre zatrucie: w przypadku wstrzasu lub $pigczki z wysokim stgzeniem zelaza w surowicy (> 90
umol/l) nalezy podja¢ natychmiastowe dzialania podtrzymujace czynnosci zyciowe oraz poda¢ dozylnie
deferoksaming. Nalezy podawa¢ maksymalnie 15 mg/kg/godz. deferoksaminy w powolnym wlewie
dozylnym; dawka moze by¢ zmniejszona po 4-6 godzinach. Maksymalna dawka wynosi 80 mg/kg/dobe.
Uwaga: w trakcie zbyt szybkiej infuzji moze wystapic¢ niedocisnienie.

6. Mniej grozne zatrucia: zaleca si¢ podanie domig$niowe 2 g deferoksaminy. Podczas podawania
domig$niowego rowniez moze wystapi¢ niedoci$nienie.

7. Nalezy stale kontrolowac stgzenie zelaza w surowicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zelazo w skojarzeniu z kwasem foliowym, siarczan zelaza(ll)
Kod ATC: BO3ADO03

e Zelazo
Drziatanie farmakodynamiczne:
Organizm potrzebuje Zelaza do prawidlowej czynnosci komoérek. Zelazo jest konieczne dla prawidtowego
rozwoju waznych tkanek, w tym moézgu, oraz do transportu i przechowywania tlenu przez hemoglobine we
krwi i mioglobing w migéniach. Zelazo jest pierwiastkiem niezbednym dla wszystkich zyjacych organizméw
z uwagi na role¢ pelniong w wielu procesach metabolicznych, w tym podczas syntezy DNA i transportu
elektronow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo:

Stany spowodowane niedoborem zelaza odpowiadajg dobrze na leczenie solami zelaza. Przy podawaniu
doustnym istotny jest wybor rodzaju soli zelaza (sole Fe?*). Zazwyczaj dawka dla dorostych w leczeniu
niedokrwistosci spowodowanej niedoborem Zelaza wynosi od 100 do 200 mg zelaza pierwiastkowego na
dobg.

o Kwas foliowy
Dziatanie farmakodynamiczne:



Kwas foliowy jest witaming z grupy B potrzebna do replikacji i wzrostu komorek. Foliany to wspolna nazwa
dla wielu strukturalnie zblizonych zwigzkow chemicznych, ktore majg aktywno$¢ biologiczng podobng do
kwasu foliowego. Kwas foliowy jest substancja bezposrednio i posrednio uczestniczacg w czynnosci,
podziale i roznicowaniu komoérek. Kwas foliowy bierze udzial w syntezie kwasow nukleinowych, z ktorych
powstaje DNA i RNA. Dlatego szybko rosngce tkanki, jak tkanki ptodu, oraz szybko regenerujace sie¢ tkanki,
jak krwinki czerwone i komorki uktadu immunologicznego wykazuja wysokie zapotrzebowanie na kwas

foliowy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo:.

Niedobor kwasu foliowego skutkuje zmniejszeniem biosyntezy tworzacego si¢ DNA i w ten sposob zaburza
replikacje komorek, z najbardziej widocznym skutkiem wsrod komorek ulegajacych szybkiemu podziatowi,
jak krwinki czerwone i inne komorki wytwarzane przez szpik kostny, enterocyty i komorki skory.
Niedobor kwasu foliowego jest najczgsciej wystgpujacym niedoborem witamin, dotykajacym glownie
ubogie populacje na swiecie. Objawy tego niedoboru to niedokrwisto$¢ megaloblastyczna jak rowniez
zmiany neuronalne i zaburzenia uktadu zotadkowo-jelitowego.

Niedokrwistos¢ spowodowana niedoborem kwasu foliowego odpowiada szybko na suplementacj¢ kwasu
foliowego.

Kwas foliowy jest zazwyczaj uwazany za bezpieczny, nawet w nadzwyczaj wysokich dawkach, poniewaz
jego nadmiar wydalany jest z moczem.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

e Zelazo
Wchtanianie:
Zelazo jest nieregularnie i niecatkowicie wchtaniane z przewodu pokarmowego. Gtéwne miejsce
wchlaniania to dwunastnica i jelito czcze. Pacjenci z prawidlowym stezeniem zelaza wchtaniajg 10% do 35%
dawki, pacjenci z niedoborem zelaza wchtaniaja 80% do 95% dawki. Stopien wchitaniania zalezy od rodzaju
soli, wielkosci dawki, schematu dawkowania i stezenia zelaza w organizmie.

Dystrybucja:

Wochtonigte w jelicie cienkim zelazo jest wigzane we krwi z transferyng. Okoto 60% do 70% zelaza
zuzywane jest do tworzenia hemoglobiny w szpiku kostnym, zas 5% wiaczane jest do wewnatrzkomorkowe;j
mioglobiny (w celu przenoszenia i magazynowania tlenu). Male, ale istotne ilosci zelaza sa bardzo wazne dla
czynnosci enzymow w metabolicznym szlaku oksydacyjnym i jako sktadnik cytochroméw tancucha
fosforylacji oksydacyjnej.

Pozostata czgsé¢, okoto 20% do 30% jest magazynowana w watrobie i1 ukladzie siateczkowo-$rédbtonkowym,
glownie w postaci ferrytyny. Ferrytyna krazaca w uktadzie krwiono$nym odzwierciedla ilo§¢
zmagazynowanego zelaza w organizmie i shuzy jako wskaznik okreslajacy stopien niedoboru zelaza.

Dwa gléwne miejsca magazynowania zelaza to uktad siateczkowo-srodbtonkowy i1 hepatocyty, chociaz
mozna do nich zaliczy¢ rowniez mig$nie.

Wydalanie:

Nie istnieje aktywny mechanizm wydalania zelaza. Wytwarzanie i degradacja erytrocytow, ktore zawierajg
okoto dwie trzecie catkowitej ilosci zelaza w organizmie, sg gtéwnym czynnikiem bioracym udziat w
obrocie zelaza (okoto 30 mg/na dobg w przypadku przecietnego dorostego cztowieka), ale zelazo to jest
prawie w calo$ci zawracane do syntezy hemoglobiny. Wskaznik rozktadu innych zwigzkow zelaza w
tkankach jest zmienny i zalezy od ogdlnej szybkosci rozktadu komorek/struktury subkomorkowe;j, z ktorymi
sg powigzane.

o Kwas foliowy
Wchtanianie:
Kwas foliowy i zredukowane monoglutamylofoliany sa wchtaniane przede wszystkim w proksymalnej
czedei jelita (jelito czcze) za pomoca ulegajacego wysyceniu mechanizmu transportu zaleznego od no$nika,
pH oraz dostaw energii.

Dystrybucja:



Wechtonigty kwas foliowy, ktory moze ulegaé biotransformaciji w btonie §luzowej, jest nast¢pnie
przekazywany poprzez zyty krezkowe do zyly wrotnej watroby i do watroby, gdzie jest usuwana jego
nadmierna ilo$¢ (pierwsze przejscie).

Kwas foliowy jest dystrybuowany do wszystkich tkanek w organizmie. Kwas foliowy wybiorczo gromadzi
si¢ w ptynie mozgowo-rdzeniowym.

Biotransformacja:

Metabolizm kwasu foliowego i naturalnych folianéw nastepuje przed przedostaniem si¢ do krazenia
ogodlnego. W czasie transportu przez btone sluzowa jelit, reduktaza dihydrofolianowa (DHFR) redukuje
foliany do dihydrofolianow (DHF), a nastepnie do THF (tetrahydrofolian). Przy udziale
hydroksymetylotransferazy seryny (SHMT) THF ulega przeksztatceniu do 5,10-metyleno-THF, a nastgpnie
przy udziale reduktazy 5,10-metylenotetrahydrofolianu (MTHFR) do 5-metylo-THF. 5-metylo-THF jest
uwalniany do krazenia ogélnoustrojowego jako gtdéwny aktywny zwigzek kwasu foliowego i dzigki temu
tatwiej transportowany do tkanek obwodowych.

Wydalanie:

Przy niewielkich dostawach kwasu foliowego, eliminacja nastepuje poprzez wydalanie z z6tcig. Duza czesé
wchtania si¢ ponownie poprzez krazenie jelitowo-watrobowe. Foliany ulegaja takze filtracji w ktebuszkach
nerkowych, ale przy stezeniach fizjologicznych sa wchtaniane zwrotnie poprzez RF. Dopiero przy wigkszym
spozyciu folianow i wigkszym stezeniu ich w surowicy, znaczne ilo$ci kwasu foliowego wydalane sg z
katem i moczem. Wykazano to przy stezeniu w surowicy przekraczajagcym 45 nmol/l.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zelazo i kwas foliowy podawane w zalecanym schemacie dawkowania nie majg wtasciwosci toksycznych,
ktore powodowalyby szkodliwy wplyw u ludzi.

Nie przeprowadzono badan farmakodynamiki, farmakokinetyki i toksycznosci produktu leczniczego o
niniejszym sktadzie u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbowy

Etyloceluloza

Skrobia kukurydziana

Maltodekstryna
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Wapnia stearynian

Laktoza jednowodna

Celuloza, proszek

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sacharoza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Wapnia weglan

Magnezu stearynian

Hypromeloza (typ 6¢P i 5¢P)
Makrogol (4000, 6000)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) typ B
Symetykon

Trietylu cytrynian Glikol propylenowy
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarmny (E 172)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

Biate blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium/papier w tekturowych pudetkach
20, 50 lub 100 tabletek dojelitowych

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer 24518

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.01.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO
08.2020



