CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Biseptol (200 mg + 40 mg)/5 ml zawiesina doustna
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 ml zawiesiny zawiera 200 mg Sulfamethoxazolum (sulfametoksazolu) i 40 mg Trimethoprimum
(trimetoprimu).

Substancje pomocnicze: maltitol 2,42 g/5 ml; metylu parahydroksybenzoesan 7,5 mg/5 ml; propylu
parahydroksybenzoesan 2,5 mg/5 ml.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Biseptol mozna zastosowa¢ po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka w poréwnaniu z innymi
dostepnymi produktami leczniczymi, sprawdzeniu danych epidemiologicznych i opornosci bakterii.
Wskazania lecznicze s3 ograniczone do zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
kotrimoksazol (patrz punkt 5).

Podejmujac decyzjg o leczeniu produktem Biseptol nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia dotyczace

stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

® Zakazenia drég oddechowych - nagle zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli, w przypadku
gdy istnieja powody przemawiajace za zastosowaniem sulfametoksazolu i trimetoprimu zamiast
jednoskladnikowego antybiotyku.

e Zapalenia zatok, ostre zapalenie ucha srodkowego - wylacznie po badaniu bakteriologicznym.

* Ostre i przewlekle zakazenia uktadu moczowego i gruczotu krokowego.

Zakazenia przenoszone droga plciowa: wrzéd miekki.

e Zakazenia przewodu pokarmowego: dur brzuszny i paradury, czerwonka bakteryjna, cholera (jako
leczenie wspomagajace obok uzupehiania plynéw i elektrolitow), biegunka podréznych wywotana
przez enterotoksyczne szczepy E. coli.

e Inne zakazenia bakteryjne (leczenie mozliwie w potaczeniu z innymi antybiotykami), na przyktad
nokardioza.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Doustnie.
5 ml zawiesiny zawiera 200 mg sulfametoksazolu i 40 mg trimetoprimu.

U dzieci stosuje si¢ zwykle 6 mg trimetoprimu i 30 mg sulfametoksazolu na 1 kg masy ciata na dobe.
W przypadku szczegdlnie cigzkich zakazef dawki mozna zwigkszy¢ o 50%.

Dzieci:

- 6 tygodni do 5 miesigcy — 2,5 ml zawiesiny co 12 godzin,
- 6 miesigcy do 5 lat — 5 ml zawiesiny co 12 godzin,

- 6 lat do 12 lat — 10 ml zawiesiny co 12 godzin.




Dorosli i dzieci powyzej 12 lat - zwykle 20 ml zawiesiny co 12 godzin.
- dawka minimalna i do przewlektego leczenia (powyzej 14 dni) — 10 ml zawiesiny
co 12 godzin.
- dawka wysoka (do stosowania w szczegélnie cigzkich przypadkach) — 30 ml
zawiesiny co 12 godzin.

Dawkowanie u chorych z niewydolno$cia nerek:

- klirens kreatyniny powyzej 30 ml/min. — stosuje sie zwykla dawke,

- klirens kreatyniny od 15 do 30 ml/min.- zaleca sig stosowanie "4 zwyklej dawki,
- klirens kreatyniny ponizej 15 ml/min. — nie zaleca sie stosowania leku.

W przypadku ostrych infekcji preparat powinien by¢ podawany przez okres co najmniej 5 dni lub
przez 2 dni po ustapieniu objawdw choroby.

W zakazeniu ptuc wywotanym przez Prneumocystis carinii — do 100 mg/kg me./dobe sulfametoksazolu
120 mg/kg mc./dobg trimetoprimu, w 4 dawkach podzielonych podawanych co 6 godzin przez 14 dni.

Produkt leczniczy podaje si¢ podczas lub bezposrednio po positku, z duza iloécig ptynu.
Do opakowania dotaczona jest miarka z podziatka.
Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy, trimetoprim lub substancje pomocnicze produktu.
Cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek (klirens kreatyniny ponizej 15 ml/min.).
Nie podawa¢ produktu po stwierdzeniu zmian w obrazie morfologicznym krwi.
Koncowy okres ciazy i okres karmienia piersia.

Nie podawa¢ weze$niakom, noworodkom i niemowletom ponizej 6 tygodni zycia.
Nie nalezy stosowa¢ w leczeniu anginy paciorkowcowe;.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Opisano rzadkie przypadki groznych dla zycia powiktafi zwiagzanych ze stosowaniem sulfonamidéw,
w tym zespolu Stevensa - Johnsona, zespolu Lyella, ostrej martwicy watroby, niedokrwistosci
megaloblastycznej, innych uszkodzen szpiku i nadwrazliwosci oddechowe;.

W przypadku pojawienia sig¢ zmian na skorze nalezy zaprzestaé stosowania produktu.

Wigkszo$¢ Srodkéw przeciwbakteryjnych moze wywotywaé rzekomobloniaste zapalenie jelit - jest to
skutek zmiany fizjologicznej flory bakteryjnej w okreznicy i nadmiernego namnozenia sie Clostridium
difficile. Tego dziatania niepozadanego nie mozna wykluczyé réwniez po kotrimoksazolu (trimetoprim
+ sulfametoksazol). Jezeli wystapi biegunka u o0sob leczonych kotrimoksazolem, produkt nalezy
odstawi¢. W przypadku stwierdzenia zakazenia Clostridium difficile nalezy wdrozyé odpowiednie
leczenie. W przypadku fagodnych postaci rzekomobloniastego zapalenia jelit wystarcza odstawienie
produktu, Srednie lub cigzkie nasilenie choroby wymaga podawania plynéw oraz elektrolitow,
suplementacji biatkowej oraz zastosowania lekow przeciwbakteryjnych, skutecznych na Clostridium
difficile (doustne podawanie metronidazolu lub wankomycyny). Nie nalezy stosowaé produktéw
leczniczych hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco.

Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z niewydolno$cia watroby lub nerek, niedoborem
kwasu foliowego (np. u 0s6b w podesztym wieku, uzaleznionych od alkoholu, leczonych lekami
przeciwdrgawkowymi oraz z zespotem ztego wchtaniania), u 0séb z cigzkimi objawami alergicznymi,
chorych na astme.




U pacjentéw w podesztym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko ciezkich reakcji niepozadanych,
w tym niewydolno$ci nerek lub watroby, reakcji skornych, zahamowania czynno$ci szpiku oraz
matoplytkowosci.

U chorych na AIDS leczonych kotrimoksazolem z powodu zakazenia Pneumocystis carinii czeéciej
wystepuja dziatania niepozadane, jak: wysypka, goraczka, leukopenia, zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy, hipokaliemia i hiponatremia.

Jesli produkt jest stosowany dtuzej niz 14 dni w duzych dawkach, konieczna jest okresowa kontrola
obrazu krwi. W przypadku stwierdzenia zmian w obrazie krwi nalezy rozwazy¢ podanie kwasu
foliowego.

Stosowanie produktu nalezy przerwa¢, gdy pojawi si¢ znamienne zmniejszenie liczby komérek krwi.
Produktu nie nalezy stosowa¢, z wyjatkiem szczegélnych przypadkéw, u pacjentéw z powaznymi
chorobami hematologicznymi. Z powodu mozliwosci wystapienia hemolizy, produktu leczniczego
nie stosowa¢ u chorych z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD), chyba, ze
jest to niezbednie konieczne: nalezy wtedy poda¢ jedynie dawki minimalne.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w zapaleniu gardla i migdatkéw wywolanym przez paciorkowce,
poniewaz nie uzyskuje si¢ wyleczenia.

Nie zaleca sig stosowania produktu osobom ze stwierdzong lub podejrzewana porfiria — sulfonamidy
1 trimetoprim moga pogarszac stan pacjentow z porfiria.

W rzadkich przypadkach, zazwyczaj u oséb niedozywionych, podczas stosowania sulfonamidéw
stwierdzano obecnos$¢ krysztatow w moczu.

U pacjentéw leczonych przewlekle, w szczegolnosci u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, nalezy
regularnie kontrolowa¢ diurezeg i parametry czynno$ci nerek. W trakcie leczenia nalezy zwrdcié
uwagg, by pacjent otrzymywat i wydalat odpowiednia ilo$¢ ptynéw, w celu zapobiegania powstawaniu
krysztatow w moczu.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
fruktozy.
Produkt moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw w podesztym wieku, otrzymujacych réwnocze$nie leki moczopedne, zwlaszcza z grupy
tiazydow, dochodzi do nasilenia czgsto$ci wystepowania matoptytkowosci ze skaza krwotoczna.
Kotrimoksazol moze przedtuza¢ czas protrombinowy u chorych otrzymujacych leki
przeciwzakrzepowe, np. warfaryng. Nalezy o tym pamigta¢ stosujac produkt u chorych leczonych
srodkami obnizajacymi krzepliwo$¢ i ocenia¢ aktualny czas krzepniecia.

Produkt moze hamowa¢ watrobowy metabolizm fenytoiny, wydtuzajac o 39% jej okres pottrwania
1 obnizajac o 27% klirens metaboliczny. Laczne podanie obu lekéw wiaze si¢ z ryzykiem nasilenia
dziatania fenytoiny.

Sulfonamidy wypieraja metotreksat z polaczen z biatkami przez co zwiekszaja zawarto$é wolnej
frakcji metotreksatu w surowicy.

Produkt nasila dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych pochodnych sulfonylomocznika i moze
powodowa¢ wystapienie hipoglikemii.




U pacjentéw otrzymujacych profilaktycznie, przeciwko malarii, pirymetaming w dawkach
przekraczajacych 25 mg na tydzien, u ktérych jednoczesnie stosuje sig kotrimoksazol, moze dojé¢ do
rozwoju niedokrwisto$ci megaloblastyczne;.

U chorych po przeszczepieniu nerki leczonych kotrimoksazolem i cyklosporyna obserwuje sie
odwracalne zaburzenia czynnosci przeszczepionej nerki, manifestujace sie zwigkszeniem stezenia
kreatyniny w surowicy, co prawdopodobnie jest wywolane dzialaniem trimetoprimu.

Wzrost stezenia sulfametoksazolu we krwi moze wystapi¢ u pacjentéw otrzymujacych réwnocze$nie
indometacyneg.

Odnotowano, ze podczas jednoczesnego stosowania kotrimoksazolu i ryfampicyny przez tydzien,
nastepuje skrocenie okresu pottrwania trimetoprimu. Nie ma to jednak znaczenia klinicznego.

Trimetoprim moZe hamowa¢ wydalanie i zwigksza¢ stezenia w surowicy krwi produktéw, ktére
w fizjologicznym pH wystepuja w formie kationu i sa czeSciowo wydalane przez nerki (np.
prokainamid, amantadyna); w takich warunkach zwigkszone moze by¢ takze stezenie trimetoprimu.

U pacjentéw w podesztym wieku przyjmujacych jednoczesnie trimetoprim i digoksyne moze
wystapi¢ zwigkszenie stgzenia digoksyny w surowicy krwi.

W przypadku jednoczesnego stosowania kotrimoksazolu i zydowudyny moze wzrastaé ryzyko
zaburzen hematologicznych. Jezeli zachodzi konieczno$¢ zastosowania kotrimoksazolu i zydowudyny,
nalezy kontrolowa¢ obraz krwi.

Skuteczno$¢ tréjcyklicznych lekéw antydepresyjnych moze si¢ zmniejsza¢ podczas podawania

z kotrimoksazolem.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Kotrimoksazol moze wplywa¢ na wyniki oznaczania stopnia konkurencyjnego wiazania sie
metotreksatu z biatkami osocza, gdy jako biatka do badan uzywa sig¢ bakteryjnej reduktazy
dihydrofoliowej. Nie odnotowuje si¢ wptywu na wyniki, gdy metotreksat jest oznaczany za pomoca
testu radioimmunologicznego.

Kotrimoksazol moze zaburza¢ wyniki oznaczania kreatyniny za pomoca zasadowego pikrynianu
Jaffe'go (zawyza stgzenie kreatyniny o ok. 10%).

4.6. Cigza lub laktacja

W doswiadczeniach na zwierzetach, bardzo wysokie dawki kotrimoksazolu powodowaty powstawanie
wad rozwojowych u ptodu, typowych dla substancji antagonistycznych do kwasu foliowego. Obserwacje
dotyczace zastosowania kotrimoksazolu u kobiet w ciazy, przeglad pismiennictwa i doniesienia
dotyczace wad rozwojowych $wiadcza jednak, Ze stosowanie produktu nie stwarza istotnego ryzyka
dziatan teratogennych u ludzi.

Poniewaz zar6wno trimetoprim, jak i sulfametoksazol przenikaja przez bariere tozyskowa, produkt
moze by¢ stosowany w czasie ciazy jedynie wtedy, gdy oczekiwany efekt leczniczy uzasadnia
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Kobietom w ciazy stosujacym kotrimoksazol zaleca si¢ jednoczesne przyjmowanie 5-10 mg kwasu
foliowego dziennie. W ostatnim okresie ciazy, jezeli tylko jest to mozliwe, powinno si¢ unikaé
stosowania produktu, w zwiazku z ryzykiem wystapienia u noworodka zéttaczki jader podkorowych
mozgu.

Zar6éwno trimetoprim jak i sulfametoksazol przenikaja do mleka kobiecego. Chociaz ilosci wchtoniete
przez karmionego piersia noworodka sa niewielkie, nalezy rozwazy¢ ewentualna korzysé
terapeutyczng dla matki w stosunku do potencjalnego ryzyka dla dziecka (mozliwe reakcje
alergiczne).




4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Produkt nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu, chyba Ze wystepuja takie objawy niepozadane jak zawroty glowy.

4.8. Dzialania niepozadane
Opisywano nastgpujace objawy niepozadane (w kolejnosci czesto$ci wystepowania):

Zaburzenia zoladka i jelit: nudnosci (z wymiotami lub bez), brak aknienia, zapalenie btony sluzowej

zotadka, biegunka, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, béle brzucha, rzadkie przypadki zapalenia
migzszu watroby i pojedyncze przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelit.

Opisywano przypadki zapalenia trzustki, w wigkszo$ci u pacjentéw z ciezkimi chorobami, w tym

AIDS.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka, pokrzywka, $wiad, nadwrazliwo$é na $wiatto. Bardzo
rzadko rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskérka (zespot
Lyella).

Zaburzenia nerek i drog moczowych: opisywano przypadki uszkodzenia nerek i niewydolnoéci nerek
(na przykiad srédmiazszowe zapalenie nerek), krystalurie.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: leukopenia, neutropenia i matoptytkowo$é. Bardzo rzadko
agranulocytoza, niedokrwisto$¢ megaloblastyczna, pancytopenia, czerwienica.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: bardzo rzadko objawy nadwrazliwosci. Goraczka, dreszcze
1 obrzgk naczyniowo-nerwowy zdarzaja si¢ w pojedynczych przypadkach.

Zaburzenia serca: bardzo rzadko alergiczne zapalenie mig$nia sercowego.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: nacieki w tkance phucnej, takie jak

w eozynofilowym lub egzogennym alergicznym zapaleniu pecherzykéw ptucnych. Moga objawiaé sie
kaszlem lub skréceniem oddechu. Jezeli takie objawy wystapia u chorego niespodziewanie lub zaczna
sig nasila¢, nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ przerwania leczenia.

Zaburzenia ukladu nerwowego: rzadko aseptyczne zapalenie opon mézgowych lub objawy
rzekomooponowe; bardzo rzadko halucynacje, bole i zawroty glowy, zaburzenia snu, depresja.
Opisywano rzadkie przypadki szumu w uszach.

Stwierdzono, ze prawdopodobiefistwo wystapienia objawéw niepozadanych, szczegdlnie wysypki,
goraczki, leukopenii, podwyzszonych wartoéci transaminaz, jest zdecydowanie wyzsze u pacjentow
chorych na AIDS leczonych z powodu zapalenia pluc wywolanego przez Pneumocystis carinii, niz

u innych pacjentoéw stosujacych produkt.

U znacznej liczby pacjentéw stosujacych duze dawki trimetoprimu w zapaleniu pluc wywolanym przez
Preumocystis carinii, dochodzi do postepujacego, odwracalnego wzrostu stezenia potasu w surowicy.
Nawet jezeli stosuje sig zalecane dawki, moze dochodzi¢ do hiperkaliemii, gdy trimetoprim jest podawany
pacjentom z zaburzeniami metabolizmu potasu, niewydolnoscia nerek, lub jesli jednoczesnie podaje sie
inne produkty lecznicze wywotujace hiperkaliemie. U tej grupy pacjentéw niezbedne jest stale
oznaczanie stgzenia potasu w surowicy.

Przypadki hipoglikemii u pacjentéw bez cukrzycy leczonych kotrimoksazolem sa spotykane bardzo
rzadko, zwykle pojawiajac sig po kilku dniach leczenia. Pacjentami szczeg6lnego ryzyka sa osoby

z zaburzeniami czynnosci nerek, chorobami watroby, niedozywione lub otrzymujace duze dawki
kotrimoksazolu.




4.9. Przedawkowanie

Po ostrym przedawkowaniu produktu moga pojawic si¢ takie objawy, jak: nudnosci, wymioty, kolka,
bdle i zawroty glowy, sennos¢, utrata przytomnosci, goraczka, zaburzenia widzenia, dezorientacja;

w cigzkich przypadkach wystepuje hematuria, krystaluria i bezmocz. Zaburzenia w skladzie krwi

i zottaczka moga wystapic jako pozny objaw przedawkowania.

Przedawkowanie przewlekle: stosowanie w duzych dawkach i (lub) przez dhuzszy czas moze
prowadzi¢ do zahamowania czynno$ci szpiku objawiajacego sie matoptytkowoscia, leukopenia,
niedokrwistoscia megaloblastyczna, a takze innymi nieprawidlowo$ciami w obrazie krwi,
wynikajacymi z niedoboru kwasu foliowego.

W zalezno$ci od objawdw rozwaza sig nastgpujace metody leczenia: sprowokowanie wymiotéw lub
ptukanie zotadka, dozylne podawanie ptyndéw jezeli wydalanie moczu jest mate a czynno$é nerek
normalna (alkalizacja moczu zwigksza wydalanie sulfametoksazolu), hemodialize (dializa otrzewnowa
nie jest skuteczna). Zaleca sig badanie obrazu krwi i oznaczanie elektrolitow.

Jezeli wystapia objawy zahamowania czynnosci szpiku nalezy podawaé 5 do 15 mg dziennie folinianu
wapnia az do przywrocenia normalnej hematopoezy.

Nalezy takze stosowac leczenie objawowe.

5. Wlasciwosci farmakologiczne
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnoustrojowego; mieszaniny
sulfonamidéw z trimetoprimem, w tym pochodne; kod ATC: JO1EEOI.

Lek o dziataniu przeciwbakteryjnym, mieszanina sulfonamidu - sulfametoksazolu z pochodna
diaminopirymidyny - trimetoprimem w stosunku 5:1 (kotrimoksazol). Skojarzenie sktadnikéw
pozwolito na uzyskanie, oprécz dziatania bakteriostatycznego, takze dziatania bakteriob6jczego.
Kazdy skfadnik dziata w innym punkcie uchwytu na biosynteze kwasu foliowego. Sulfametoksazol
blokuje syntezg kwasu dihydrofoliowego (konkurujac z kwasem p-aminobenzoesowym), a
trimetoprim blokuje przemiang kwasu dihydrofoliowego w kwas tetrahydrofoliowy (hamujac
reduktazg kwasu dihydrofoliowego).

W efekeie prowadzi to do zahamowania syntezy puryn, DNA i RNA. Kotrimoksazol wykazuje
rowniez aktywno$¢ wobec bakterii opornych na jeden ze sktadnikéw stosowany oddzielnie. Wykazuje
szerokie spektrum dziatania, rzadko tez powstaja oporne szczepy bakteryjne. Hamuje in vitro rozwéj
bakterii Gram-dodatnich, m.in.: paciorkowcow (Streptococcus pneumoniae, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus viridans), gronkowcow (Staphylococcus aureus, Staphylococcus saprophyticus), oraz
bakterii Gram-ujemnych, m.in.: wigkszosci pateczek Enterobacteriaceae (rodzaje Salmonella spp.,
Shigella spp., Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Enterobacter spp., Serratia spp.,
Escherichia coli), Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae, Morganella morganii, Yersinia
spp., Brucella spp., Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae, Vibrio cholerae, Nocardia
asteroides, a takze Pneumocystis carinii, Chlamydia trachomatis.

Nie dziata na pratki, wirusy, wigkszo$¢ bakterii beztlenowych i grzyby.

Zaleca si¢ wykonanie oznaczenia wrazliwosci in vitro.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehtanianie

Kotrimoksazol podany doustnie w dawce leczniczej szybko i niemal catkowicie wchiania sie

w gornym odcinku jelita cienkiego. Po 60 minutach wystepuje lecznicze stezenie we krwi i tkankach,
utrzymujace sig ok. 12 godzin. Maksymalne stezenie we krwi wystepuje po 1-4 godzinach.




Dystrybucja

Z biatkami osocza krwi sulfametoksazol wiaze si¢ w ok. 60%, trimetoprim w ok. 45%. Oba skladniki
przenikaja do tkanek i ptynéw ustrojowych, m.in. do ptuc, migdatkéw podniebiennych, ptynu
mozgowo-rdzeniowego, gruczotu krokowego i nerek, ptynu ucha srodkowego, wydzieliny oskrzeli
i pochwy, a takze do mleka i przez bariere fozyska.

Metabolizm

Oba zwiazki s metabolizowane w watrobie do nieczynnych pochodnych: sulfametoksazol w 20%,
trimetoprim w 20-25%.

Wydalanie

Oba zwiazki wydalane sa gtéwnie z moczem: 20% sulfametoksazolu i ok. 60% trimetoprimu w
postaci nie zmienionej, pozostata czg$¢ w postaci metabolitow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Glinu magnezu krzemian
Karmeloza sodowa

Kwas cytrynowy jednowodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Maltitol

Sacharyna sodowa

Glikol propylenowy

Aromat poziomkowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ od $wiatta.

Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciagu 8 miesiecy.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka szklana w tekturowym pudetku.

100 ml zawiesiny.

Do opakowania dofaczona jest miarka z podziatka utatwiajaca dawkowanie.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan.




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA
ul. Wt. Lokietka 10, 98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1178

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

15.05.1986 r./ 29.03.1999 1./29.04.2005 r./21.05.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

18. M- 2008

DYREKTOR

Taktadu Badawczo - grozeniawego
e
mgr farm. Warian Iwanczyk




