CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliclagamma MR, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanymalmaniu

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawierar8pgliklazydu(Gliclazidum)
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Biate podtine tabletki z wytloczonym napisem ,,G30” po jednepsie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulino niezakaa (typ 2) u dorostych, kiedy dietayiczenia fizyczne i utrata wagi nie
wystarczaj, aby kontrolowa stezenie glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnego.
Do stosowania wycznie u pacjentow dorostych.

Dawkowanie

Dawka dobowa wynosi od 1 do 4 tabletek nagddjbod 30 mg do 120 mg przyjmowanych doustnie w
dawce pojedynczej podcz&sadania.

Zaleca s} potykanie tabletek w cadoi.

W przypadku pomiricia dawki jednego dnia, nie nalezwigcksza dawki nastipnego dnia.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow hipoglikemignych, dawka powinna ldyustalona zgodnie z
indywidualrg reakcp metaboliczg pacjenta (stzenia glukozy we krwi, HbA).

Dawka pocatkowa:

Zalecana dawka pogtkowa to 30 mg na deb

Jesli stezenie glukozy we krwi jest kontrolowane, dawka tazenby¢ stosowana w leczeniu
podtrzymugcym.

Jesli stezenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrobove, mana stopniowo zwiksza dawke do
60 mg, 90 mg lub 120 mg na dolPrzerwa midzy kazdym zwickszeniem dawki powinna wynosi co
najmniej 1 miegic za wyptkiem pacjentéw, u ktorychegtenie glukozy nie zmniejszytogswv koncu
drugiego tygodnia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 120 mg.

Zmiana leczenia z gliklazydu 80 mg na produkt lecznzy Gliclagamma MR:

1 tabletka gliklazydu 80 mg poréwnywalna jest daldletki o zmodyfikowanym uwalnianiu produktu
leczniczego Gliclagamma MR.

Zmiana leczenia m® nasipi¢ pod warunkiem dokladnego monitorowania krwi.



Zmiana leczenia z innego doustnego leku przeciwcukycowego na produktieczniczy Gliclagamma
MR:

Produkt leczniczy Gliclagamma MR r@zasipi¢ inny doustny lek przeciwcukrzycowy. Podczas
przestawiania na leczenie produktem leczniczyml&mmma MR, naley wzia¢ po uwag dawkowanie i
okres péttrwania poprzedniego leku przeciwcukrzyegw

Okres przejciowy nie jest zazwyczaj potrzebny. Nafezastosowadawle pocatkowa w wysokaci 30 mg
i dostosowa ja do odpowiedzi pacjenta na leczenieZshia glukozy we krwi), tak jak opisano poxey.

W przypadku przestawiania leczenia z hipoglikemjzej pochodnej sulfonylomocznika o przedinym
okresie poltrwania, me by konieczne zastosowanie kilkudniowego okresu walrag) przyjmowania
lekow w celu uniknjcia dziatania addytywnego dwoch produktéw lecznitzyco mae spowodowa
hipoglikemk. Nalezy zastosowaprocedug opisan dla rozpocgcia leczenia, w przypadku zmiany leczenia
na leczenie produktem leczniczym Gliclagamma MRp#poca¢ od dawki 30 mg na deba nasipnie
stopniowo zwgksza& dawlke w zaleznosci od metabolicznej odpowiedzi na leczenie.

Leczenie skojarzone z innym lekiem przeciwcukrzycoym:

Produkt leczniczy Gliclagamma MR @by stosowany z biguanidami, inhibitorami alfa-glukdaygy lub
insuling.

U pacjentéw, ktérzy nie w petni odpowiadaja leczenie produktem leczniczym Gliclagamma MBzma
rozpoca¢ skojarzone leczenie insudipodscista kontrok lekarslka.

Pacjenci w podesziym wieku (ponad 65 lat)
U os6b w podesztym wieku produkt leczniczy Gliclagaa MR mae by stosowany wedtug takiego
samego schematu dawkowania jak u pacjentowzpp6b rokuzycia.

Pacjenci z fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem ganosci nerek:
Mozna zastosowataki sam schemat dawkowania jak u pacjentow z abmgitzynndcia nerek, ale z
uwaznym monitorowaniem pacjenta. Dane te zostaty potizene w badaniach klinicznych.

Pacjenci z ryzykiem hipoglikemii:
Pacjenci, u ktérych wyspuje ryzyko hipoglikemii:
* pacjenci niedaywieni lubzle odzywiajacy sk,
* ciegzkie lub niedostatecznie zréwnosane zaburzenia hormonalne (niedoczyétnarzysadki,
niedoczynné¢ tarczycy, niedobo6r adrenokortykotropowy),
» przerwanie diugotrwatej i (lub) z wyspklawlq terapii kortykosteroidami,
» cigzka choroba naczyniowa ¢gka choroba naczyniowa sercagztie upagledzenie gtnicy szyjnej,
tetniak).
Zaleca st dobowy dawlke pocatkowa w wysokaci 30 mg.

Dzieci i mtodziez
Nie ma dosjpnych danych dotyezych dzieci i mtodzigy w wieku poniej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

* znana nadwrdiwo$¢ na gliklazyd, inne pochodne sulfonylomocznikafauhmidy lub jakkolwiek
z substancji pomocniczych,

e cukrzycatypu 1,

» stan przegpigczkowy w cukrzycyspiaczka cukrzycowa, kwasica ketonowa,

» ciezka niewydolné¢ nerek lub vgtroby: w takim przypadku zalecazgiodawanie insuliny,

» leczenie z zastosowaniem mikonazolu (patrz puriit 4.

» okres laktacji (patrz punkt 4.6).



4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Leczenie mee by przepisane jedynie w przypadku, kiedy wiadotéeopacjent przyjmuje regularne positki
(wlaczapc sniadania). Wane jest regularne przyjmowaniegiowodanow z powodu zwkszonego ryzyka
hipoglikemii, jeli pierwszy positek spgywany jest péno, j&li przyjmowana jest niewystarczag ilos¢
pokarmu lub jéli pokarm ma nisk zawarté¢ weglowodanow. Wysipienie hipoglikemii jest bardziej
prawdopodobne podczas stosowania diet niskokaloypty wykonywania dtugich forsownychviczen
fizycznych, spaywania alkoholu lub @i stosowane jest leczenie skojarzone z lekamidliRemizujgcymi.
Hipoglikemia mae wystpi¢ podczas stosowania sulfonylomocznika (patrz pdrt Niektore przypadki
mog trwac dtugo | mie cigzki przebieg. Mae by konieczna hospitalizacja pacjenta oraz podawanie
glukozy trwajce kilka dni.

Dokfadna selekcja pacjentow dla stosowanej davad doktadne wytyczne podane pacjentawi s
niezlzdne, aby zmniejs#yryzyko hipoglikemii.

Czynniki zwikszapce ryzyko hipoglikemii:

 pacjenci odmawiagpy lub niezdolni do wspotpracy z lekarzem (szczegdpacjenci w podesziym
wieku),

» zle odzywianie, nieregularne positki, opuszczanie positkgiedzenie s lub zmiany diety,

» nieréwnowaga ngidzy ¢wiczeniami fizycznymi, a przyjmowaniemeglowodanow,

» niewydolnd¢ nerek,

* cigzka niewydolné¢ watroby,

» przedawkowanie produktu leczniczego Gliclagamma MR,

 niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenizzycy, niedoczynrio przysadki, niewydoln
nadnerczy,

* jednoczesne przyjmowanie niektérych lekow (patmalgpd.5).

Niewydolnosé nerek i watroby

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazyahoze by zaburzona u pacjentéw z niewydainig
watroby lub ceézka niewydolndcia nerek. Epizody hipoglikemiczne wygpujace u tych pacjentow madyc¢
wydtuzone i dlatego nalsg podja¢ odpowiednie pogpowanie.

Informacja dla pacjenta

Nalezy poinformow& pacjenta i jego rodzéno ryzyku wysipienia hipoglikemii oraz jej objawach, leczeniu
i warunkach jej sprzyjagych.

Pacjent powinien hypoinformowany o konieczioi utrzymywania diety, wykonywania regularnych
éwiczen fizycznych i wykonywania regularnego monitoringezenia glukozy we krwi.

Zte wyniki stezenia glukozy we krwi

Na wyniki stzenia glukozy we krwi u pacjentow przyjnagych leki przeciwcukrzycowe magnie¢ wptyw
nastpujace uwarunkowania: geczka, urazy, infekcje lub zabiegi chirurgiczne. Wkiborych przypadkach
moze by konieczne podanie insuliny.

Skuteczné¢ doustnych lekow hipoglikemizagych, whczapc gliklazyd mae by ostabiona w trakcie
trwania leczenia u wielu pacjentow; peoto by spowodowane pogbieniem s¢ cukrzycy lub
zredukowaniem odpowiedzi na leczenie. Jest to \wtaiewydolnéé, ktérg nalezy odr&ni¢ od
niewydolngci pierwotnej, kiedy substancja aktywna jest nikf@na w leczeniu pierwszego rzutu. Przed
stwierdzeniem u pacjenta wtérnej niewydditinalezy rozway¢ ustalenie odpowiedniej dawki oraz
zastosowanie wiaiwej diety.

Badania laboratoryjne
W celu uzyskania odpowiedniej kontroli poziomu glai we krwi zaleca sipomiar s¢zenia
glikozylowanej hemoglobiny. Przydatna jest rowndamodzielna kontrola poziomu glukozy we krwi.

Leczenie pacjentéw z niedoborem G6PD z zastosowspiehodnych sulfonylomocznika teprowadzi
do niedokrwistéci hemolitycznej. Poniewagliklazyd naley do chemicznej klasy sulfonylomocznika,



nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentow z niedoborem G6PD i ngleozwazy¢ leczenie alternatywne z
zastosowaniem innego lekwz rsulfonylomocznik.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakciji

Nastpujace produkty mog zwiekszy¢ ryzyko hipoglikemii

Skojarzenia przeciwwskazane
* Mikonazol (podanie ogolneel doustnysluzowkowy): zwikszenie dziatania hipoglikemizigego z
mozliwym powstaniem objawdéw hipoglikemicznych lub naweiaczki.

Skojarzenie nie-zalecane

* Fenylbutazon (podanie ogdélne): zkszenie dziatania hipoglikemizgego pochodnych
sulfonylomocznika (przesugtie wigzania z biatkami osocza i (lub) redukcja wydalaniglery
stosowa inny lek przeciwzapalny lub w przeciwnym wypadlalaity ostrzec pacjenta o
konieczndci doktadnego samodzielnego monitorowanéaestia glukozy we krwi. B to
potrzebne, nalyy dostosowé dawlke w trakcie i po leczeniu lekiem przeciwzapalnym.

» Alkohol: zwigksza reakcje hipoglikemiczne (poprzez zahamowagkaji wyrownawczych), co
moze prowadzi dospiaczki cukrzycowej. Nalgy unikat spazywania alkoholu i przyjmowania
lekéw zawierajcych alkohol.

Skojarzenia wymagapce specjalnychérodkéw ostroznosci
* Wzmazenie dziatania obwnajacego stzenie glukozy we krwi i w ten sposob, u niektérych
pacjentow, mge wystpié¢ hipoglikemia podczas przyjmowania jednego z pemyjch lekdw: inne
leki przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, bigulyj beta-blokery, flukonazol, inhibitory
konwertazy angiotensyny (kaptopril, enalapril) ,aayunici receptorow H inhibitory
monoaminooksydazy, sulfonamidy oraz niesterydowiegdezeciwzapalne.

Nastpujace produkty mog powodowd zwiekszenie stzenia glukozy we Kkrwi

Skojarzenia nie-zalecane
» Danazol: dziatanie cukrzycogenne danazolgii de2 mazna unikr¢ zastosowania substancji
czynnej, nalgy przestrzec pacjenta i podkli€ wazna role monitorowania stzenia glukozy we Kkrwi
i w moczu. Mae by konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzysgowv trakcie i po
leczeniu danazolem.

Skojarzenia wymagapce specjalnychérodkéw ostroznosci

* Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): wysokie dawliO0 mg na dapchlorpromazyny zwksza
poziom s¢zenia glukozy we krwi (redukuje uwalnianie insulinialezy ostrzec pacjenta i
podkreli¢ wazna role monitorowania gtzenia glukozy we krwi. Mge by konieczne dostosowanie
dawki leku przeciwcukrzycowego w trakcie i po letizelekiem neuroleptycznym.

» Glukokortykoidy (podanie ogdllne i miejscowe: pregggrdostawowe, podskorne i doodbytnicze)
oraz tetrakozaktryn: zwkszenie sfzenia glukozy we krwi z mdiw g ketoz (zredukowana
tolerancja wglowodandw spowodowana glukokortykoidami). Niglestrzec pacjenta i podkig
wazng rolg monitorowania stzenia glukozy we krwi, szczegolnie na pgtkz leczenia. Mge by¢
konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzyapwe trakcie i po leczeniu
glukokortykoidami.

» Ritodryna, salbutamol, teabutyna: (1.V.) 2kszenie stzenia glukozy we krwi spowodowane
dziataniem beta-2 agonistow. Nayepodkreli¢ wazna role monitorowania gzenia glukozy we
krwi. Jesli potrzebne, naley wprowadzé insulirg.

Skojarzenia, ktore nalezy bra¢ pod uwag
* Leczenie antykoagulantami (np. warfaryna): Sulfonybcznik mae prowadzat do zwikszenia
dziatania antykoagulantéw w trakcie jednoczesnegednia. Mae by konieczne dostosowanie
dawki antykoagulantow.



4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma déwiadczeé w stosowaniu gliklazydu w czasieszy u ludzi, mimo istnienia danych na temat innych
sulfonylomocznikow.

W badaniach na zwiegtach, gliklazyd nie wykazywat teratogerob

Kontrola cukrzycy powinna zostasiggnicta przed zdciem w chze w celu zmniejszenia ryzyka powstania
wad wrodzonych powkzanych z niekontrolowarncukrzya.

Doustne leki hipoglikemizgge nie g zalecana w okresiegzly. Lekiem pierwszego wyboru w leczeniu
cukrzycy w okresie @iy jest insulina. Zalecagimiare leczenia z doustnych lekéw hipoglikemizeych

na insulire przed zajciem w cizg lub wkrétce po zdgiu w ciazg.

Laktacja
Nie wiadomo, czy gliklazyd lub jego metabolity wyelane § do mleka ludzkiego. Biac pod uwag
ryzyko hipoglikemii noworodkow, ten produkt leczejcjest przeciwwskazany u matek kagayich.

4.7 Wplyw na zdolnasé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nalezy ostrzec pacjentdw przed objawami hipoglikemiicjBaci powinni zachowaostraznos¢ w trakcie
prowadzenie pojazdow i obstugiwania maszyn, szdnégaa pocatku leczenia.

4.8 Dzialania niepazadane

Na podstawie daviadcze z gliklazydem i innymi pochodnymi sulfonylomockaj naley wymienit
ponisze dziatania niepadane.

Objawy niepgadane podzielono wedtug nagtijacych kategorii:
bardzo czsto > 1/10;

czesto >1/100 do < 1/10
niezbyt czsto > 1/1000 do < 1/10C
rzadko > 1/10000 do < 1/1000;

bardzo rzadko < 1000¢;
czestas¢ nieznana (do chwili obecnej nie mogta zésitatalona)

Hipoglikemia

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylonmika, leczenie z zastosowaniem produktu
leczniczego Gliclagamma MR i@ spowodowé hipoglikeme jesli positki spazywane g nieregularnie, a
szczegolnie jdi positki s3 pomijane. Maliwe objawy hipoglikemii to: bél glowy, intensywnezucie

gtodu, nudnéci, wymioty, zmeczenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresja, zabarkoncentraciji,
zaburzenigwiadomdaci i spowolnienie reakcji, depresja, stamg&mhia, zaburzenia widzenia i zaburzenia
mowy, afazja, drenie, niedowtad, zaburzenia czucia, zawroty gtavezucie utraty sit, utrata samokontroli,
delirium, konwulsje, ptytki oddech, bradykardianees¢, ktéra mae przejé w spigczke i zejscie smiertelne.

Dodatkowo mana zaobserwowsaoznaki rozregulowania uktadu adrenergicznegoiwofk, wilgotna
skora, niepokdj, tachykardia, nagfiienie, palpitacje, dusznica bolesna, arytmia serca

Zazwyczaj objawy te znikajpo przygciu weglowodandw (cukier). Jednak sztuczne stodziki mig d
spodziewanego efektu. Bwiadczenie z innymi pochodnymi sulfonylomocznikgkazup, ze hipoglikemia
moze powtarza sic nawet jgli srodki zapobiegawcze wydgagic pocztkowo skuteczne.

Jesli epizody hipoglikemii maj cigzki przebieg lub przediaja sie, a nawet j&i s3 czasowo opanowane
przez przygcie cukru, wymagana jest natychmiastowa pomoc $lealub nawet hospitalizacja.

Inne dziatania niepadane




Zaburzenia zotadka i jelit
B4l brzucha, nudnigi , wymioty, niestrawng, biegunka, zaparcia; te dziatania niggtane mog by¢
zminimalizowane lub mima ich unikn¢ jesli gliklazyd bedzie przyjmowany w czasiniadania.

Ponizsze dziatania niegadane wysipowaly rzadziej:
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wysypka,swiad, pokrzywka, rumig, wysypka liszajowata, odczynggherzowe.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadkie: zmiany w obrazie krwi, ktére mprawierg anemg, leukopeng, trombocytoperm,
granulocytopeni. Dziatania te $ zazwyczaj przégiowe i znikag po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia watroby i drog zoétciowych
Zwigkszenie stzenia enzymow wtrobowych (AST, ALT, fosfataza zasadowa), zapalevjgoby
(pojedyncze przypadki). Nate przerwa leczenie jeeli pojawi sk z6ttaczka cholestatyczna.

Zaburzenia oka
Przefciowe zaburzenia widzenia mpgystpi¢ szczegdlnie na pogtku leczenia z powodu zmian w
stezeniu glukozy we krwi.

Dziatania charakterystyczne dla tej kategorii

Przypadki erytrocytopenii, agranulocytozy, anengintolitycznej, pancytopenii i alergiczne zapalenia
naczyi opisywane byty dla innych pochodnych sulfonylomuka.

W przypadku innych pochodnych sulfonylomocznikaeshewano rownig przypadki podniesienia
poziomu enzymow wtrobowych i nawet upidedzenie czynriei watroby (np. cholestazapitaczka) oraz
zapalenie wtroby ustpujace po odstawieniu sulfonylomocznika lub prowgady, w odosobnionych
przypadkach, do zagraiacejzyciu niewydolndci watroby.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie sulfonylomocznika speoprowadzi do hipoglikemii.

tagodne objawy hipoglikemii, bez utraty przytordaidub bez objawéw neurologicznych, madm¢
skorygowane przez pragie weglowodandw, dostosowanie dawki i (lub) zmgatiety. Naley
kontynuowa scisty monitoring, @ do momentu stwierdzenia przez lekavapacjent jest poza wszelkim
ryzykiem.

Mozliwe s ciezkie reakcje hipoglikemiczne, Zpigczka, drgawkami lub innymi zaburzeniami
neurologicznymi i musgby¢ traktowane jako przypadki nagte wymaggag natychmiastowej hospitalizaciji.
Jesli zdiagnozowana jest lub podejrzewap@czka cukrzycowa, pacjent powinien otrzyivsaybkie
wstrzyknicie dazylne z 50 ml skoncentrowanego roztworu glukozy @B0%). Nasipnie naley
kontynuowa infuzje z bardziej rozcieezonego roztworu (10%) do momentu,uarzymywa si¢ bedzie
stezenie glukozy we krwi powgej 1 g/l. Pacjent powinien Bycisle monitorowany i w zalanosci od jego
stanu, lekarz zadecyduje o koniecarialalszego monitoringu.

Dializa nie przynosi efektu z powodu silneg@zéania gliklazydu z biatkami.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne sulfonylonikazn
Kod ATC: A10BB09

Gliklazyd jest doustmaktywrg substangj przeciwcukrzycow hipoglikemizujca pochodi
sulfonylomocznika, réniaca sie od innych pokrewnych substancji przez N-zawgrteterocyklicznego
pierscienia z wazaniem endocyklicznym.

Gliklazyd redukuje stzenie glukozy we krwi poprzez stymulaayydzielania insuliny $-komoérek wyspy
trzustkowej Langerhansa. Zstészenie popositkowegoggenia insuliny i wydzielania C-peptydu utrzymuje
sie w ciggu dwoch lat po zakmzeniu leczenia.



Oprocz powyszych wiaciwosci metabolicznych, gliklazyd ma wdeiwosci naczyniowe.

Dziatanie na uwalnianie insuliny

W cukrzycy typu 2, gliklazyd wznawia szczytowe wigdanie insuliny w odpowiedzi na bodziec
glikemiczny i zwkksza drug faze wydzielania insuliny. Znagze zwikszenie w odpowiedzi insulinowej
obserwowane jest w odpowiedzi na stymuagowodowam positkiem lub podaniem glukozy.

Wiasciwosci naczyniowe
Gliklazyd zmniejsza mikrotrombeziw6ch mechanizmow, ktére mpgojawi si¢ jako komplikacje
cukrzycy:
* czsciowe zahamowanie adherencji i agregacji ptytekzmmaiejszeniem aktywrici markerow
piytek (beta tromboglobulina, tromboksan B2)
» dziatanie na aktywnig fibrynolityczng srodbtonka naczyniowego ze wzrostem aktygaoPA
(tkankowy aktywator plazminogenu)

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenie w osoczu wzrasta stopniowo wgti pierwszych 6 godzin, agjajac pozioma czes¢ wykresu, ktéra
utrzymywana jest od széstej do dwunastej godzingquaniu.

Niska jest indywidualna zmien#@

Gliklazyd wchianiany jest catkowicie. Spavanie pokarméw nie wptywa na wspétczynnik i st@pie
wchtaniania.

Zwigzek medzy podawasp dawky powyzej 120 mg i powierzchaipod krzyws czasu koncentracji jest
liniowy.

Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 95%.

Gliklazyd metabolizowany jest gtéwnie wgtwobie i wydzielany jest z moczem: mniegrii% niezmienionej
formy wykryto w moczy. Nie wykryto aktywnych metdhéw w osoczu.

Okres pottrwania gliklazydu wynosi gadzy 12, a 20 godzin.

Wielkos¢ dystrybucji wynosi okoto 30 litrow.

Nie obserwowano klinicznie znagz/ch zmian w farmakokinetyce u pacjentéw w podesziyieku.
Pojedyncza dawka dobowa produktu leczniczego @jastama MR utrzymuje efektywnesgénie
gliklazydu w osoczu przez 24 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Bazupc na konwencjonalnych badaniach nad toksyézind genotoksycznici dawki powtarzajcej sk,
dane przedkliniczne nie wykaawgpecjalnego niebezpiecmstwa dla ludzi. Nie przeprowadzono
dtugoterminowych baderakotworczdci. W badaniach na zwiegtach nie zaobserwowano zmian
teratogennych; zaobserwowano natomiast mrjejsay ptodéw u zwierzt otrzymupcych dawki 25 razy
wieksze nk maksymalna zalecana dawka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny (E341)

Hypromeloza (E464)

Magnezu stearynian (E470B)

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
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6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaw temperaturze powsgj 30°C.
6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 118, 180, 500 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢c w obrocie.
6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Wdrwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer 18164

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

20.04.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

07.02.2013



