CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Riluzole SUN, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg ryluzolu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biate lub biatawe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym ,,538°” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Riluzole SUN wskazany jest w celu przedtuzenia zycia lub opdznienia koniecznosci mechanicznej
wentylacji u pacjentow ze stwardnieniem zanikowym bocznym (ang. Sclerosis Lateralis
Amyotrophica, SLA).

W badaniach klinicznych wykazano, ze ryluzol przedtuza czas przezycia u pacjentow z SLA (patrz
punkt 5.1). Jako przezycie zdefiniowano stan, w ktérym pacjent zyt bez intubacji w celu wentylacji
mechanicznej i bez tracheotomii.

Nie ma dowodow, by Riluzole SUN wywierat dziatanie lecznicze na czynnosci motoryczne, czynnos¢
pluc, drzenia widokienkowe, site¢ mig$niowg oraz objawy motoryczne. Nie wykazano skutecznosci
Riluzole SUN w p6Znych stadiach SLA.

Badania skutecznosci i bezpieczenstwa Riluzole SUN przeprowadzono tylko w przypadku SLA.
Dlatego tez nie nalezy stosowac Riluzole SUN u pacjentow z jakimikolwiek innymi chorobami
neuronu ruchowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem leczniczym Riluzole SUN moze by¢ rozpoczete jedynie przez lekarza specjaliste
posiadajgcego do$wiadczenie w leczeniu chordb neuronu ruchowego.

Dawkowanie

Zalecana dobowa dawka u dorostych i 0s6b w podesztym wieku wynosi 100 mg (50 mg co 12
godzin).

Nie nalezy oczekiwa¢ zwigkszenia skutecznosci po zastosowaniu wickszych dawek.

Szczegblne grupy pacjentow

Dzieci i miodziez
Nie zaleca sie stosowania Riluzole SUN u dzieci, ze wzgledu na brak danych dotyczacych
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bezpieczenstwa i skutecznosci ryluzolu u dzieci i mtodziezy ze zwyrodnieniowymi chorobami
uktadu nerwowego.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie zaleca si¢ stosowania Riluzole SUN u pacjentoéw z zaburzeniem czynnosci nerek, poniewaz nie
prowadzono badan z dawkowaniem wielokrotnym w tej populacji (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesziym wieku
Dane farmakokinetyczne wskazuja, ze nie ma specjalnych zalecen odnosnie stosowania Riluzole SUN w
tej populacji.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Patrz punkt 4.3, punkt 4.4 i punkt 5.2.

Sposob podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

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

Choroba watroby lub zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz trzykrotnie powyzej gornej granicy
wartosci prawidlowych.

Stosowanie u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynnosci watroby

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przepisujgc ryluzol pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby w
wywiadzie lub pacjentom z nieznacznym zwigkszeniem aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy
(aktywno$¢ AIAT; AspAT - do trzykrotnej wartoéci gornej granicy wartosci prawidtowych), stezenia
bilirubiny i (lub) aktywnosci gammaglutamylotransferazy (GGT). Przekroczenie prawidtowych
warto$ci wykazane W Kilku probach czynno$ci watroby (szczegdlnie zwigkszone stezenie bilirubiny)
powinno wykluczy¢ zastosowanie ryluzolu (patrz punkt 4.8).

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zapalenia watroby przed rozpoczgciem i W trakcie leczenia
ryluzolem nalezy oznacza¢ aktywno$¢ aminotransferaz w surowicy, tacznie z aktywnosciag AIAT.
Aktywnos¢ AIAT nalezy oznacza¢ CO miesigc W ciggu pierwszych 3 miesigcy leczenia, co 3 miesigce
przez pozostata czes¢ pierwszego roku leczenia i okresowo — pdzniej. U pacjentow, u ktorych
aktywnos¢ AIAT ulegta zwickszeniu, nalezy oznaczac jg czgsciej.

Leczenie ryluzolem nalezy przerwacé, jesli aktywnos¢ AIAT pieciokrotnie przekroczy gorng granice
wartosci prawidtowych. Brak doswiadczenia ze zmniejszeniem dawki ryluzolu lub ponownym jego
podaniem pacjentom, u ktorych aktywnos¢ AIAT zwiekszyta si¢ do pigciokrotnej wartosci gornej
granicy wartosci prawidtowych. W tej sytuacji nie zaleca si¢ ponownego podawania ryluzolu
pacjentom.

Neutropenia
Pacjentéw nalezy uprzedzi¢, by zgtaszali lekarzowi wszelkie choroby przebiegajace z goraczka.

Zgloszenie choroby z goraczka powinno by¢ wskazoéwka dla lekarza do zlecenia oznaczenia ilosci
krwinek biatych i odstawienia ryluzolu w przypadku wystapienia neutropenii (patrz punkt 4.8).

Choroby §rédmigzszowe ptuc
U chorych otrzymujacych ryluzol opisywano przypadki chorob sroédmiazszowych ptuc, ktore niekiedy
miaty cigzki przebieg (patrz punkt 4.8). Jesli wystapia objawy ze strony uktadu oddechowego takie
jak suchy kaszel i (lub) dusznosci, nalezy wykona¢ zdjecie radiologiczne klatki piersiowej. W
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przypadku wynikéw wykazujacych na srédmigzszowsa chorobe ptuc (np. obustronne rozlane
zacienienia miazszu ptuc), nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania ryluzolu. U wigkszosci
opisanych przypadkow objawy ustapity po zaprzestaniu podawania i leczeniu objawowym.

Zaburzenia czynnosci nerek:
Nie prowadzono badan z dawkami wielokrotnymi u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz
punkt 4.2).

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

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono badan klinicznych majacych na celu ustalenie interakcji ryluzolu z innymi
produktami leczniczymi.

Badania in vitro z zastosowaniem frakcji mikrosomalnych watroby ludzkiej wskazuja, ze cytochrom
CYP 1A2 jest gtbwnym izoenzymem bioracym udziat w poczatkowej fazie przemian oksydacyjnych
ryluzolu. Inhibitory CYP 1A2 (jak kofeina, diklofenak, diazepam, nicergolina, klomipramina,
imipramina, fluwoksamina, fenacetyna, teofilina, amitryptylina i chinolony) moga zwalnia¢ szybko$¢
eliminacji ryluzolu, podczas gdy induktory CYP 1A2 (np. dym papierosowy, zywno$¢ pieczona na
weglu, ryfampicyna i omeprazol) moga przyspieszac eliminacj¢ ryluzolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Riluzole SUN jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy (patrz punkty 4.3 oraz 5.3).
Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania ryluzolu u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Riluzole SUN jest przeciwwskazany u kobiet karmigcych piersig (patrz punkty 4.3 oraz 5.3).
Nie wiadomo, czy ryluzol przenika do mleka ludzkiego.

Plodnos¢

W badaniach ptodnosci u szczurow wykazano niewielkie zaburzenia zdolno$ci rozrodczych i
ptodnosci po dawce 15 mg/kg mc./dobe (czyli wigkszej niz zalecana dawka lecznicza), co wigzato si¢
prawdopodobnie z dziataniem uspokajajacym i nasennym.

4.7  Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Nalezy ostrzec pacjentow 0 mozliwosci wystgpienia zawrotow gltowy i uczucia wirowania oraz
doradzi¢ im, by nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali maszyn, jesli te objawy wystapia.

Brak badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach 1l fazy przeprowadzonych u pacjentow z SLA leczonych ryluzolem najczesciej
wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi byly: ostabienie, nudnosci i nieprawidtowe wyniki testow
czynno$ciowych watroby.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymienione ponizej uszeregowane sa wedtug czestosci wystgpowania przy
zastosowaniu nastepujacej konwencji:

bardzo czgsto (>1/10)

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




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

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Nieznana
Zaburzenia krwi i Niedokrwistos¢ Ostra
ukladu chlonnego neutropenia
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia ukladu Reakcja
immunologicznego anafilaktoidalna,
obrzgk
naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu Bol glowy,
nerwowego zawroty glowy,

parestezje w

obrgbie jamy

ustnej, sennosé¢
Zaburzenia serca Tachykardia
Zaburzenia Choroba
ukladu srodmigzszowa
oddechowego, ptuc (patrz punkt
klatki piersiowej 4.4)
Zaburzenia Nudnosci Biegunka, Zapalenie trzustki
Zoladka i jelit bol brzucha,

wymioty
Zaburzenia Nieprawidtowe Zapalenie
watroby i wyniki testow watroby
drog czynnos$ciowych
zolciowych watroby
Zaburzenia Ostabienie Bol

ogolne i stany w
miejscu podania

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia wagtroby i drog zélciowych

Zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej wystepowato zwykle w ciggu 3 miesiecy po
rozpoczeciu leczenia ryluzolem; zazwyczaj miato przejsciowy charakter, a w trakcie leczenia, po 2 do
6 miesigcach, aktywnos$¢ zmniejszata si¢ do poziomu ponizej dwukrotnej wartosci gornej granicy
wartosci prawidlowych. Ta zwigkszona aktywnos$¢ mogta by¢ zwigzana z zottaczka. U pacjentow
(n=20) z badan klinicznych, ze zwigkszona aktywno$ciag aminotransferazy alaninowej do poziomu
powyzej pieciokrotnej warto$ci gornej granicy wartosci prawidtowych, leczenie przerwano i w
wiekszosci przypadkow aktywno$é wracata do poziomu ponizej dwukrotnej warto$ci gornej granicy
wartosci prawidtowych w ciggu 2 do 4 miesigcy (patrz punkt 4.4).

Whyniki badania wskazuja, ze U pacjentow pochodzacy z Azji czesciej wystepujg nieprawidtowe
wyniki testow czynno$ciowych watroby — u 3,2% (194/5995) pacjentow pochodzacych z Azji i 1,8%
(100/5641) pacjentow rasy kaukaskiej.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialah 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Obserwowano w pojedynczych przypadkach objawy neurologiczne i psychiczne, ostra, toksyczna
encefalopati¢ z ostupieniem, $§pigczka oraz methemoglobinemig.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki wptywajace na uktad nerwowy, kod ATC NO7XX02.
Mechanizm dziatania

Chociaz patogeneza stwardnienia zanikowego bocznego nie zostata catkowicie wyjasniona, uwaza sie,

ze za $mier¢ komorki w tej chorobie odpowiedzialny jest glutaminian (podstawowy neuroprzekaznik
pobudzajacy W osrodkowym uktadzie nerwowym).

Przypuszcza sie, ze ryluzol dziata przez hamowanie proceséw przebiegajacych z udziatem
glutaminianu. Mechanizm dziatania nie jest jasny.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniu klinicznym 155 pacjentow przydzielono losowo do dwoch grup, otrzymujacych ryluzol w
dawce 100 mg/dobg (50 mg dwa razy na dobg) lub placebo i obserwowano ich przez 12 do 21
miesigey. Czas przezycia, zdefiniowany w punkcie 4.1, ulegat znacznemu wydtuzeniu u pacjentow,
ktorym podawano ryluzol w poréwnaniu z pacjentami, ktorym podawano placebo. Mediana czasu
przezycia Wyniosta odpowiednio 17,7 miesiecy W poréwnaniu z 14,9 miesigcami w grupie placebo.

W badaniu majacym na celu ustalanie optymalnego dawkowania, 959 pacjentow ze stwardnieniem
zanikowym bocznym przydzielono losowo do jednej z czterech grup: ryluzol 50, 100, 200 mg/dobe
lub placebo i obserwowano przez 18 miesiecy. W grupie otrzymujacej ryluzol w dawce 100 mg/dobe
przezycie byto znaczaco dluzsze w pordéwnaniu z pacjentami, ktorzy otrzymywali placebo. Wpltyw
dawki 50 mg/dobe nie byt statystycznie istotny w poréwnaniu z placebo, a dziatanie dawki 200
mg/dobe byto porownywalne do dziatania dawki 100 mg/dobe. Mediana czasu przezycia Wyniosta
16,5 wobec 13,5 miesigca odpowiednio dla dawki 100 mg/dobg i placebo.

W badaniu z zastosowaniem grup roéwnolegtych, w ktorym oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo
ryluzolu u pacjentéw w po6znych stadiach choroby, czas przezycia i czynnosci motoryczne nie roznity
sie istotnie od placebo. W badaniu tym u wigkszo$ci pacjentow pojemno$é zyciowa ptuc byta
mniejsza niz 60%.

W badaniu kontrolowanym placebo, z podwdjnie §lepa proba, w ktorym oceniano skuteczno$c¢ i
bezpieczenstwo ryluzolu u pacjentéw pochodzenia japonskiego, 204 pacjentow przydzielono losowo do
grup otrzymujacych ryluzol w dawce 100 mg/dobe (50 mg 2 razy na dobe) albo placebo i
obserwowano przez 18 miesigcy. W badaniu tym skuteczno$¢ oceniano na podstawie niezdolnosci do
samodzielnego chodzenia, utraty czynnosci konczyn gornych, tracheostomii, koniecznosci
zastosowania sztucznej wentylacji, odzywiania za pomoca zgtebnika dozotadkowego lub $mierci. Czas
przezycia bez koniecznosci tracheostomii U pacjentdw otrzymujacych ryluzol nie roznit sig istotnie od
placebo. Jednakze znaczenie tego badania w odniesieniu do wykrycia réznic w grupach badanych byto
mate. Metaanaliza obejmujaca to badanie i badania opisane wyzej wykazaty mniej wyrazny wptyw
ryluzolu na czas przezycia w poréwnaniu z placebo, cho¢ réznice nadal byty istotne statystycznie.

5.2  Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke ryluzolu oceniano u zdrowych ochotnikow ptci meskiej, po jednorazowym doustnym
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podaniu dawek 25 do 300 mg i po podaniu wielokrotnym dawek 25 do 100 mg dwa razy na dobe.
Stezenia W 0soczu zwigkszaja si¢ proporcjonalnie do dawki i profil farmakokinetyczny jest niezalezny
od dawki. Po podaniu wielokrotnym (podawanie przez 10 dni dawki 50 mg dwa razy na dobg) stezenie
niezmienionego ryluzolu w osoczu jest okoto 2-krotnie wigksze niz po podaniu jednorazowym, a stan
stacjonarny osiggany jest w czasie krotszym niz 5 dni.

Wchianianie

Po podaniu doustnym ryluzol jest szybko wchtaniany, a stezenie maksymalne osiggane jest w ciggu 60
do 90 minut (Cmax= 173 £ 72 (SD) ng/mL). Wchtonigciu ulega okoto 90% dawki, a bezwzgledna
biodostepnos¢ leku wynosi 60 = 18%.

Szybkos¢ i stopien wchtaniania ulega zmniejszeniu, jesli ryluzol podawany jest z positkiem bogatym
w tluszcze (zmniejszenie Crax 0 44%, zmniejszenie AUC 0 17%).

Dystrybucja

Ryluzol ulega intensywnej dystrybucji w catym organizmie i przenika przez barier¢ krew — mozg.
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 245 + 69 L (3,4 L/kg mc.). Ryluzol wigze si¢ z biatkami w okoto
97%, gtownie z albuming 0socza i lipoproteinami.

Metabolizm

Glownym zwigzkiem w 0soczu jest niezmieniony ryluzol. Jest on szybko metabolizowany przez
cytochrom P450, a nastepnie sprzggany z kwasem glukuronowym. Badania in vitro z zastosowaniem
preparatow watroby ludzkiej wykazaty, ze cytochrom P450 1A2 jest gltownym izoenzymem biorgcym
udziat w metabolizmie ryluzolu. Metabolity zidentyfikowane w moczu to trzy pochodne fenolowe,
jedna ureidopochodna i niezmieniony ryluzol.

Glownym szlakiem metabolicznym ryluzolu jest poczatkowe utlenianie przy udziale cytochromu P450
1A2 do N-hydroksyryluzolu (RPR 112512), gtéwnego metabolitu ryluzolu. Jest on nastgpnie szybko
sprzegany z kwasem glukuronowym do O- i N-glukuronidow.

Eliminacja
Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosi od 9 do 15 godzin. Ryluzol wydala si¢ gtéwnie z moczem.

W moczu wydala si¢ okoto 90% dawki, w tym ponad 85% w postaci glukuronidow. Jedynie 2%
ryluzolu wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Po jednorazowej dawce doustnej wynoszacej 50 mg ryluzolu nie obserwuje sie istotnych roznic w
parametrach farmakokinetycznych u pacjentow z umiarkowanym lub cigzkim, przewlektym
zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny wynosi od 10 do 50 mL /min) i zdrowych
ochotnikow.

Pacjenci W podesziym wieku
U pacjentéw W podesztym wieku (>70 lat) parametry farmakokinetyczne ryluzolu po podaniu
wielokrotnym (podawanie dawki 50 mg 2 razy na dobe przez 4,5 dnia) nie ulegaja zmianie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentoéw z tagodnym, przewlektym zaburzeniem czynno$ci watroby wartos¢ AUC ryluzolu po
doustnym podaniu pojedynczej dawki 50 mg zwigksza si¢ okoto 1,7-krotnie oraz 3-krotnie u
pacjentow z umiarkowanym, przewlektym zaburzeniem czynno$ci watroby.

Rasa

Badanie Kkliniczne przeprowadzone w celu oceny farmakokinetyki ryluzolu i jego metabolitu
N-hydroksyryluzolu po wielokrotnym podaniu doustnym dwa razy na dobe przez 8 dni u 16 zdrowych
Japonczykow i 16 dorostych mezcezyzn rasy kaukaskiej wykazato w grupie Japonczykow mniejsza
ekspozycj¢ na ryluzol (Cmax 0,85 [90% CI 0,68-1,08] i AUCin 0,88 [90% CI 0,69-1,13]) i podobna

6



ekspozycje na metabolit. Znaczenie kliniczne tych wynikéw nie jest znane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
U myszy i szczuréw ryluzol nie wykazat potencjatu rakotworczego.

Standardowe testy nie wykazaty genotoksycznosci ryluzolu. W badaniach gtéwnego czynnego
metabolitu otrzymano wyniki pozytywne w dwoch testach in vitro. Szerokie badania z zastosowaniem
siedmiu innych testow in vitro lub in vivo nie wykazatly dziatania genotoksycznego metabolitu. Na
podstawie otrzymanych danych oraz po uwzglednieniu negatywnych wynikow badan rakotworczosci
ryluzolu u myszy i szczuréw uznano, ze genotoksyczne dziatanie tego metabolitu nie ma istotnego
znaczenia dla cztowieka.

W badaniach toksyczno$ci podostrej i przewlektej u szczuréw i malp stwierdzono niejednorodne
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i (lub) zmiang parametréw czynnosciowych watroby. U
psoéw obserwowano niedokrwisto$¢ hemolityczng.

W badaniach toksyczno$ci po podaniu pojedynczym, w jajnikach samic szczuréw obserwowano
czestszy brak ciatka zottego niz u samic z grup kontrolnych. Tej odosobnionej obserwacji nie
odnotowano w zadnym innym badaniu, ani u zadnego innego gatunku zwierzat.

Wszystkie wymienione zmiany wystepowaty po dawkach 2—10-krotnie wigekszych niz dawka
lecznicza stosowana u ludzi, wynoszaca 100 mg/dobe.

U cigzarnych szczurow stwierdzono przenikanie ryluzolu znakowanego *4C przez tozysko do ptodu.
Ryluzol zmniejszat wspotczynnik cigz i liczbg implantacji u szczuréw po zastosowaniu dawek co
najmniej dwukrotnie wigkszych niz dawki lecznicze stosowane u ludzi. W badaniach wptywu na
reprodukcje U zwierzat nie obserwowano wad rozwojowych.

W mleku karmigcych samic szczura wykryto ryluzol znakowany *C.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Wapnia wodorofosforan bezwodny (E341)
Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Powidon K30 (E1201)

Kroskarmeloza sodowa (E468)
Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)
Talk

Magnezu stearynian (E572)

Otoczka tabletki:

Opadry white 03B68903 w sktad ktorego wchodzi:
Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata



6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PCV/Aluminium.

Kazde opakowanie zawiera 56 lub 98 tabletek (4 lub 7 blistrow po 14 tabletek kazdy).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



