CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fludrocortisone Adamed, 0,1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 0,1 mg fludrokortyzonu octanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate lub prawie biate, podtuzne tabletki dlugosci okoto 9 mm i szeroko$ci okoto 4 mm, z linig
podziatu po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Fludrocortisone Adamed jest wskazany w leczeniu:

- Pierwotnej niewydolnosci kory nadnerczy (choroba Addisona)

- Postaci klasycznej wrodzonego przerostu nadnerczy (zespot nadnerczowo-ptciowy z utrata
soli).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li:

- Pierwotna niewydolnosé¢ kory nadnerczy (choroba Addisona): W przypadku zaburzenia
rownowagi wodno-elektrolitowej produkt leczniczy moze by¢ stosowany w dawce dobowej
(0,05)-0,1-(0,2) mg jako uzupetnienie do terapii octanem kortyzonu (zwykle 12,5 mg 3 razy na
dobe u pacjentéw dorostych). U pacjentéw z nadcis$nieniem tetniczym zwykle zalecana dawka
dobowa wynosi 0,05 mg.

- Postac klasyczna wrodzonego przerostu nadnerczy (zespot nadnerczowo-plciowy z utratq
soli): 0,1 do 0,2 mg na dobe.

Dzieci i mtodziez:

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat: pot tabletki (0,05 mg) do maksymalnie jednej tabletki (0,1
mg) na dobe. Dawkowanie nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznos$ci od wieku, masy ciata

i cigzko$ci choroby (patrz punkt 4.4).

Niemowlgta (w pierwszym roku zycia): 50 do 200 pg. W wyjatkowych przypadkach 200 do 300 ug.




Ogolne zalecenia dotyczgce dawkowania

Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie w zaleznos$ci od ci$nienia krwi, stezenia potasu i sodu
W surowicy oraz stopnia aktywnos$ci reniny w osoczu, ktéra powinna miescic¢ si¢ w normie lub
W gornej granicy normy (patrz punkt 4.4).

Sposob podania
Do stosowania doustnego.

W przypadku dzieci w wieku ponizej 6 lat tabletke¢ mozna rozkruszy¢ i rozpuscié, najlepiej w soku
owocowym lub w wodzie o temperaturze pokojowej, a nastepnie wymieszac i podac od razu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Niedoci$nienie spowodowane organiczng chorobg serca.

- Hipokaliemia.

- Zasadowica metaboliczna.

- Wszystkie choroby, w przypadku ktérych podwyzszone ci$nienie krwi lub powstanie obrzeku
stanowig zwigkszone ryzyko. Obejmuje to m.in. choroby zwigzane ze stwardnieniem naczyn
(np. przewlekte zespoty wiencowe lub miazdzyce naczyn mézgowych, tetniaka aorty, istotne
hemodynamicznie choroby zastawek serca, niewydolno$¢ serca, kardiomiopatie przerostowg
z zawezeniem drogi odptywu), marskos¢ watroby, niewydolnos¢ nerek, obrzek phuc, guz
chromochtonny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Fludrokortyzon jest silnym mineralokortykoidem o dziataniu kortykosteroidowym i jest stosowany
przede wszystkim w terapii zastgpczej. Ryzyko dziatan niepozadanych zwigzanych z aktywnoscia
glikokortykotropowa mozna zminimalizowac dzigki stosowaniu niskich dawek zalecanych dla
Fludrocortisone Adamed. Wszelkie mozliwe dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ poprzez
stosowanie najmniejszych skutecznych dawek produktu leczniczego.

Ze wzgledu na silne dziatanie mineralokortykotropowe, Fludrocortisone Adamed nie nalezy stosowac
w nieswoistej terapii glikokortykoidami. Fludrocortisone Adamed nie wolno podawac pacjentom

z nieleczong niewydolno$cig serca. Zaleca si¢ statg kontrolg spozycia elektrolitow i sodu w celu
uniknigcia rozwoju nadci$nienia t¢tniczego, obrzekow i przyrostu masy ciata. Konieczne moze by¢
rowniez wprowadzenie diety niskosodowej i zwickszenie spozycia potasu.

Istnieje ryzyko uzyskania falszywie ujemnego wyniku testu z biekitem nitrotetrazolowym.

Oproécz dzialania mineralokortykotropowego, nalezy réwniez uwzgledni¢ nastepujace ostrzezenia
dotyczace stosowania glikokortykoidow w terapii nieswoiste] w dawkach wiekszych niz

substytucyjne:

Wszystkie kortykosteroidy powodujg zwickszone wydalanie wapnia, co moze prowadzi¢ do rozwoju
lub zaostrzenia osteoporozy.

Podczas stosowania kortykosteroidow moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, w tym bezsennosc,
depresja (w tym o ciezkim przebiegu), stany euforyczne, wahania nastroju, objawy psychotyczne lub
zmiany osobowosci. Stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do pogorszenia istniejacej
niestabilnosci emocjonalnej lub sktonnosci psychotycznych. Leki przeciwdepresyjne nie sa skuteczne
w leczeniu depresji polekowej wywotanej stosowaniem steroidow i moga nasilac jej objawy.
Dziatanie kortykosteroidow moze by¢ silniejsze u pacjentow z marskoscig watroby i niedoczynnos$cia
tarczycy.

Nieswoistg terapi¢ glikokortykoidami nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z: wrzodziejacym



zapaleniem jelita grubego (jezeli istnieje zagrozenie perforacjg, wystapieniem ropnia lub innej postaci
zakazenia ropnego), zapaleniem uchytkow, §wiezym zespoleniem jelitowym, czynna lub utajona
choroba wrzodowa (ze wzglgdu na ryzyko bezobjawowego nawrotu choroby), niewydolnoscig nerek,
ostrym lub przewlektym zapaleniem nerek, nadcisnieniem tetniczym, niewydolnoS$cig serca, cukrzyca,
zespotem Cushinga, choroba zakrzepowo-zatorows, zakrzepowym zapaleniem zyt, wykwitami
skornymi, drgawkami, choroba nowotworowa z przerzutami, miastenia, zaburzeniami psychicznymi,
opryszczka oka. W przypadku dlugotrwatego stosowania kortykosteroidéw zaleca si¢ odpowiednia
podaz biatka ze wzgledu na ryzyko utraty masy ciata lub zwyrodnienia mig$ni / ostabienia sity
migsniowej w zwigzku z ujemnym bilansem azotowym.

Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odporno$¢ na zakazenia i zdolnos¢ ich lokalizacji. Kortykosteroidy
moga maskowac objawy lub reaktywowac zakazenie. W przypadku wystapienia zakazenia nalezy
stosowac¢ leczenie przyczynowe.

U os6b nieposiadajacych odpornosci, infekcje wirusowe takie jak ospa wietrzna i potpasiec moga miec
przebieg ciezki lub zagrazajacy zyciu. U pacjentdw z chorobg pasozytnicza wywotang wegorkiem
jelitowym (Strongyloides), leczenie kortykosteroidami moze prowadzi¢ do rozsiewu, co zwigksza
ryzyko zapalenia jelit i sepsy wywotanej bakteriami Gram-ujemnymi. W przypadku aktywnej postaci
gruzlicy zaleca si¢ terapie restrykcyjna.

Stosowanie kortykosteroidoéw w duzych dawkach moze zaburzaé¢ proces czynnej immunizacji.
Stosowanie szczepionek na bazie zywych lub zywych, atenuowanych wiruséw nalezy prowadzi¢ pod
$cistym nadzorem lekarskim.

Dhugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do rozwoju zaémy tylnej podtorebkowe;j
lub jaskry z mozliwym uszkodzeniem nerwéw wzrokowych. Diugotrwate stosowanie moze réwniez
sprzyja¢ rozwojowi zakazen wtornych oczu. Nalezy uwaznie stosowac kortykosteroidy u pacjentow
z opryszczka oczng ze wzgledu na ryzyko perforacji rogowki.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktora notowano po ogélnoustrojowym

i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Doping

Stosowanie fludrokortyzonu moze by¢ zabronione u uczestnikow zawodow sportowych. Sportowcy
otrzymujacy fludrokortyzon w terapii zastepczej powinni zosta¢ poinformowani, ze produkt zawiera
substancj¢ czynng, ktéra moze dawa¢ dodatni wynik w testach antydopingowych.

Monitoring

Nalezy okresowo kontrolowac stgzenie elektrolitow w surowicy i stopien aktywnosci reniny w osoczu.
Zaleca si¢ systematyczny pomiar ci$nienia krwi i obserwacje pod katem objawow mogacych
wskazywacé na koniecznos$¢ skorygowania dawki produktu (zmniejszenia lub zwigkszenia)

(np. obrzgk, zwigkszenie masy ciata, nadcisnienie tetnicze, biegunka, zwigkszona potliwosc).

W przypadku noworodkow zaleca si¢ kontrole stanu klinicznego i parametréw biologicznych (waga,
diureza, stezenie elektrolitow w surowicy).

Dzieci i mtodziez:

Kortykosteroidy moga wplywa¢ na wytwarzanie endogennych glikokortykosteroidow. W zwiazku
z tym Fludrocortisone Adamed nalezy stosowa¢ w najnizszych dawkach wymaganych w terapii
substytucyjnej oraz dokonywa¢ okresowej oceny konieczno$ci kontynuowania terapii.




Podczas stosowania kortykosteroidow w leczeniu przerostu kory nadnerczy u dzieci i mtodziezy
szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na ryzyko zahamowania wzrostu na skutek nadmiaru hormonéw
androgenowych. Kortykosteroidy moga powodowa¢ zahamowanie wzrostu. Dlatego nalezy uwaznie
ocenia¢ wzrost i rozwoj niemowlat, dzieci i mtodziezy stosujacych kortykosteroidy przez dhuzszy
Czas.

Pacjenci w podesztym wieku:

Systematyczne stosowanie kortykosteroidow stwarza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,
ktore moga mie¢ powazne konsekwencje dla pacjentoéw w podesztym wicku, takie jak osteoporoza
i nadcisnienie. Zaleca si¢ zatem uwazng kontrole stanu klinicznego w celu uniknigcia ryzyka
stosowania dawek wiekszych niz wymagane do zapewnienia odpowiedniej substytucji.

Informacja na temat substancji pomocniczych
Fludrocortisone Adamed zawiera sod. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg)
W kazdej tabletce, CO 0znacza, ze jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Amfoterycyna B i leki moczopedne powodujgce zwigkszone wydalanie wapnia: nasilenie hipokaliemii.

Leki przeciwcukrzycowe: kortykosteroidy moga powodowac hiperglikemi¢. Mozliwa konieczno$¢
zmiany dawkowania.

Doustne leki przeciwzakrzepowe: zwigkszone lub zmniejszone zapotrzebowanie na leki
przeciwzakrzepowe. Konieczno$¢ zmiany dawkowania.

Antycholinesteraza: kortykosteroidy moga ostabia¢ dziatanie lekéw antycholinesterazowych.
Barbiturany i inne leki przeciwdrgawkowe, ryfampicyna: zwigkszony metabolizm kortykosteroidow
wskutek indukcji enzymow watrobowych, skutkujacy ostabieniem ich dziatania. Mozliwa konieczno$é¢
zmiany dawkowania.

Cyklosporyna: moze wystapi¢ nasilone dziatanie zarowno cyklosporyny, jak i kortykosteroidow.
Inhibitory CYP3A: spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym
produktéw zawierajacych kobicystat, zwiekszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Nalezy unikac taczenia lekdw, chyba ze korzys¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta
nalezy obserwowa¢ w celu stwierdzenia ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidow.

Glikozydy naparstnicy: wzrost ryzyka wystapienia arytmii i toksycznos$ci naparstnicy w zwigzku
Z hipokaliemig.

Niedepolaryzujgce leki zwiotczajgce: kortykosteroidy moga ostabia¢ lub nasila¢ ich dziatanie.
Izoniazyd: kortykosteroidy moga powodowac zmniejszenie stezenia izoniazydu w surowicy.
Ketokonazol: zmniejszony metabolizm kortykosteroidow i nasilenie ich dziatania.

Mifamurtyd: ryzyko zmniejszonej skutecznosci. Mifamurtyd dziata poprzez stymulacje uktadu
odpornosciowego. Podczas leczenia mifamurtydem nalezy unika¢ przewlekltego lub rutynowego

stosowania kortykosteroidow.

Niesterydowe leki przeciwzapalne / kwas acetylosalicylowy: zwiekszone ryzyko owrzodzen przewodu
pokarmowego. Ostabienie dziatania farmakologicznego kwasu acetylosalicylowego. Przerwanie



stosowania kortykosteroidoéw moze prowadzi¢ do wzrostu st¢zenia salicylandw. U pacjentow
Z hipoprotrombinemia nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania kwasu
acetylosalicylowego i kortykosteroidow.

Somatotropina: kortykosteroidy moga ostabia¢ dziatanie somatotropiny.

Leki stosowane w zaburzeniach czynnosci tarczycy: zwigkszony metabolizm kortykosteroidow
U pacjentow z nadczynnoscig tarczycy i zmniejszony metabolizm u pacjentéw z niedoczynnoscia
tarczycy.

Szczepionki: ryzyko wystgpienia powiktan neurologicznych i ostabienia odpowiedzi immunologiczne;j
w przypadku szczepienia pacjentéw leczonych kortykosteroidami. Istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo wystapienia tej interakcji w przypadku stosowania matych dawek
fludrokortyzonu.

Estrogen / leki antykoncepcyjne: mozliwe wydtuzenie okresu pottrwania i stezenia kortykosteroidow.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy moga powodowaé wady rozwojowe
(rozszczep podniebienia, znieksztatcenia szkieletu). Wydaje si¢ jednak, ze badania te nie sg istotne
z punktu widzenia stosowania kortykosteroidow u ludzi. Wykazano, ze dlugotrwate stosowanie
kortykosteroidow u ludzi i zwierzat moze skutkowaé¢ zmniejszeniem masy tozyska i masy
urodzeniowej. Dtugotrwate leczenie niesie rowniez ryzyko zahamowania czynnosci kory nadnerczy
u noworodka. Z tego wzgledu stosowanie kortykosteroidow u kobiet w cigzy wymaga doktadnego
rozwazenia korzysci i ryzyka.

Karmienie piersig
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania fludrokortyzonu do mleka matki.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu fludrokortyzonu na ptodnosé u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wptyw fludrokortyzonu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn nie jest znany.
4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest zwigzana z dziataniem mineralokortykotropowym
fludrokortyzonu. Podczas stosowania Fludrocortisone Adamed w zalecanych dawkach zazwyczaj nie
obserwuje si¢ dziatan niepozadanych. Fludrocortisone Adamed jest jednak zwykle stosowany

w skojarzeniu z glikokortykoidami, np. kortyzonem.

Ponizsza lista zawiera wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych w zwiazku z leczeniem
fludrokortyzonem. Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych nie moze zosta¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zasadowica hipokaliemiczna, utrata apetytu

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole gtowy, omamy, drgawki, omdlenia, zaburzenia smaku

Zaburzenia oka: nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)



Zaburzenia serca: niewydolnos$¢ serca, przerost serca

Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie

Zaburzenia zotgdkowo jelitowe: biegunka

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: ostabienie migsni, zanik mies$ni

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania: obrzek

Badania diagnostyczne: hipokaliemia

W przypadku stosowania dawek wyzszych niz zalecane mogq rowniez wystgpic¢ nastepujgce

dziatania niepozgdane: powiklania zakrzepicy, zaburzenia psychiczne (w tym objawy afektywne),
nadci$nienie wewnatrzczaszkowe, zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, objawy podobne do
zespotu Cushinga, ujemny bilans albumin, zatrzymanie sodu w organizmie, zahamowanie wzrostu

u dzieci, ujawnienie utajonej cukrzycy, osteoporoza, zanik skory, jaskra, za¢ma podtorebkowa tylna,
ostabienie odpornosci na zakazenia, aktywacja utajonego zakazenia, np. gruzlicy, wtorne infekcje oka,
zaburzenia gojenia ran, bezsenno$¢, zaburzenia miesigczkowania i zaburzenia zotadkowo-
jelitowe/choroba wrzodowa.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Zglaszano przypadki przedawkowania produktu leczniczego.

Przewlekte

Objawy: nadcisnienie tetnicze, obrzek, hipokaliemia, wyrazne zwigkszenie masy ciata, ostabienie
miesni, powigkszenie serca.

Postgpowanie: nalezy przerwaé stosowanie produktu. Po ustgpieniu objawdéw mozna wznowic
leczenie z zastosowaniem mniejszych dawek produktu. Mozna rozwazy¢ stosowanie suplementacji
potasu.

Ostre

Postgpowanie: w przypadku przyjecia jednorazowo duzej dawki produktu postepowanie polega na
podazy duzej ilosci ptynéw. W przypadku wiekszych dawek stosuje sie ptukanie zotadka lub
prowokowanie wymiotow. W przeciwnym razie leczenie objawowe.

W przypadku przedawkowania moga rowniez wystapi¢ dzialania niepozadane zwigzane z dziataniem
glikokortykotropowym (patrz punkt 4.4).


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

Zaleca si¢ kontrole cisnienia krwi oraz monitorowanie czynno$ci zyciowych przez co najmniej 48
godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Mineralokortykosteroidy, HO2AA02

Mechanizm dziatania

Fludrokortyzon jest pochodna hydrokortyzonu o bardzo silnym dziataniu mineralokortykotropowym

i silnym dziataniu glikokortykotropowym. Dziatanie glikokortykotropowe jest 10-15 razy silniejsze, a
dziatanie mineralokortykotropowe ponad 100 razy silniejsze niz hydrokortyzonu. Mechanizm
dzialania nie zostat dotychczas w petni poznany. Male dawki fludrokortyzonu powodujg znaczna
retencje sodu, zwigkszone wydalanie potasu i wodoru w moczu oraz podwyzszone cis$nienie krwi.

W duzych dawkach dochodzi do zahamowania endogennego wydzielania z nadnerczy, aktywnosci
grasicy i wydzielania kortykotropiny z przysadki mézgowej. Fludrokortyzon w skojarzeniu z
kortyzonem jest stosowany w terapii zast¢gpczej w chorobie Addisona. W przypadku przerostu
nadnerczy nie wywolanego guzem obserwuje si¢ spadek poziomu fludrokortyzonu réwny nadmiarowi
17-ketosteroidow. Fludrokortyzon umozliwia diagnozowanie zespotu Cushinga, poniewaz jego
koncowe produkty metaboliczne r6znig si¢ od hydrokortyzonu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Fludrokortyzon jest szybko i catkowicie wchtaniany po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie
W osoczu wystepuje po 1,7 godziny.

Dystrybucja

Fludrokortyzon wiaze si¢ z biatkami osocza w mniejszym stopniu niz hydrokortyzon.

Metabolizm
Fludrokortyzon jest metabolizowany gtownie w watrobie i czesciowo W nerkach.

Eliminacja
Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 3,5 godziny. Biologiczny okres pottrwania wynosi 18-36
godzin. Czas dziatania wynosi 24-48 godzin. Lek jest wydalany z moczem, gléwnie w postaci

nieaktywnych metabolitow.

Szczegdlne grupy pacjentdéw
Zaburzenia czynnosci nerek

Brak dostepnych danych.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Brak dostgpnych danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych nieklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego poza omoéwionymi
w innych cze$ciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna typ 102
Mannitol typ 100

Hypromeloza 6¢Ps

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Dostepne opakowania: 30, 50, 60 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr



9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesiagc RRRR}

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



