CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hiconcil
250 mg kapsutki twarde

Hiconcil
500 mg kapsutki twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kapsutka twarda

Kapsutki twarde, 250 mg:
1 kapsutka twardaawiera 290,7 mg amoksycyliny trojwodnej, co odpm@ 250 mg amoksycyliny
(Amoxicillinum.

Kapsutki twarde, 500 mg:
1 kapsutka twardaawiera 581,4 mg amoksycyliny trojwodnej, co odpm@ 500 mg amoksycyliny
(Amoxicillinum.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda

Kapsuiki twarde, 250 mg: twarda kasztanowgerda nieprzezroczysta kapsutka, zawigrajbiaty
lub prawie biaty proszek.

Kapsuiki twarde, 500 mg: twarda kasztanowgera nieprzezroczysta kapsutka, zawigrajbiaty
lub prawie biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nagpujacych zakaen, wywotanych przez wediwe na amoksycylia bakterie Gram-

dodatnie i Gram-ujemne (patrz punkt 5.1):

- zakaenia gornych drég oddechowych, w tym ostre zapealeaiok przynosowych i bakteryjne
zapalenie gardia;

« ostre zapalenie ucheodkowego;

- zakaenia dolnych drég oddechowych: zaostrzenie przeedgkzapalenia oskrzeli, zapalenie ptuc;

» zakaenia uktadu moczowo-piciowego (zapalenie cewki rooes).

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Dawkowanie u dorostych, u pacjentow w podesziym wke i dzieci w wieku powyzej 12 lat lub
0 masie ciata wgkszej niz 40 kg

Dawkowanie amoksycyliny zatg od wieku, masy ciata i czynéd nerek pacjenta, odeakosci

i lokalizacji zakaenia oraz od przypuszczalnego lub dowiedzionegogeaiu.



Zwykle stosuje s 250 mg lub 500 mg amoksycyliny 3 razy na ¢l¢do 8 h), w zalenosci od stopnia
zakaenia.

W razie konieczngi podania mniejszej dawki amoksycyliny, ktérej mezna uzyska stosujc
preparat Hiconcil w postaci kapsutek twardych, yr&ku dos¢pna jest zawiesina oadych mocach.

Dawkowanie u dzieci w wieku poniej 12 lat
Hiconcil w postaci kapsutek twardych nie jest zalgcdo stosowania u dzieci w wieku po)il2 lat.

Dawkowanie w zaburzeniach czynnéci nerek

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrioi nerek dawk preparatu naley zmniejszy. Jezeli
klirens kreatyniny jest mniejszyn80 ml/min, zaleca sizmniejszenie dawek leku lub wydknie
przerw méedzy kolejnymi dawkami (patrz punkt 4.4).

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku) i dzieci cim&iata powyej 40 kg:

Kllre[nns“/kr:ﬁr?]tynlny Dawka Przerwa midzy dawkami
> 30 Nie jest konieczna modyfikacja dawki bez amgia
10-30 500 mg 12 h
<10 500 mg 24 h

Dawkowanie w zaburzeniach czynnsci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czyricowatroby i prawidtowa czynndcia nerek zmiana dawkowania
nie jest konieczna.

Czas leczenia zakzen

Zwykle zaleca si kontynuowanie leczenia przez 2 lub 3 dni papishiu objawdw zakaenia.
W zakaeniach wywotanych przez paciorkowce beta-hemajtaipreparat naky stosowd co
najmniej 10 dni.

Sposob podawania

Hiconcil podaje si doustnie, popijaic duza iloscia ptynu.

Jezeli podanie doustne leku jest niewdave, szczego6lnie w przypadku koniecgcio
natychmiastowego wdsenia leczenia lub w przypadkwegkich zakaen, nalery rozwazy¢
pozajelitowe podanie amoksycyliny.

Hiconcil mazna stosowéniezalenie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwraliwos¢ na penicylig.
Nalezy uwzgkdni¢, ze pacjent nadwediwy na ktorykolwiek antybiotyk beta-laktamowy r®
mie¢ alergk réwniez na amoksycylia.

+ Nadwraliwos¢ na ktogkolwiek substangj pomocnicz.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

+ Przed rozpocgiem leczenia amoksycyhmalezy przeprowadz doktadny wywiad dotycy
wystepowania w przeszkgi reakcji nadwraliwosci na penicyliny i cefalosporyny. Nagwziaé
pod uwag mazliwos¢ wystpienia u 10% do 15% pacjentow kepyvej nadwraliwosci na
cefalosporyny.

+ U pacjentéw leczonych penicylinvystepowaly ckzkie, sporadycznie zakozone zgonem,
reakcje nadwrdiwosci (rzekomoanafilaktyczne). Ryzyko wyptenia tych reakcji jest wksze
u pacjentow z nadwegliwoscia na antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie.

« Hiconcil nalery stosowa ostranie u pacjentéw ze sktongmia do alergii i astra.



+ Po podaniu doustnym amoksycyliny rzadko wpsije wstras anafilaktyczny i inne ekkie
reakcje alergiczne. Jednak w przypadku wgisinia takich reakcji nahy natychmiast wdry¢
odpowiednie pogpowanie lecznicze: dgine podanie adrenaliny, a ngstie srodkow
przeciwhistaminowych, uzupetnienie ptynow oraz podalikokortykosteroidow. Pacjenci
powinni pozostawapodscisty obserwacj, a w razie potrzeby nalg zastosowadalsze
postpowanie terapeutyczne (sztuczne oddychanie, podanie).

+ Ostraznie stosowau pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego, zxeiza z zapaleniem
okreznicy w wywiadzie. U pacjentow zgikimi zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego,
przebiegajcymi z biegunk i wymiotami, nie nalgy stosowa preparatu Hiconcil ze wzgdu na
ryzyko zmniejszonego wchtaniania leku. W takichyperdkach zalecagpodawanie
amoksycyliny parenteralnie.

+ U pacjentéw z zaburzeniami czyrfeonerek wydalanie amoksycyliny jest gpdne.

W zaleznosci od stopnia ostabienia czyniwo nerek mae by konieczne zmniejszenie dawki
dobowej leku (patrz punkt 4.2).

+ Szczegolndgrodki ostranasci nalezy zachowad u dzieci: naley kontrolowa& czynnd¢ nerek,
watroby oraz parametry hematologiczne.

+ Dlugotrwate stosowanie amoksycyliny rzadkoza@owodowa nadmierny wzrost opornych
bakterii lub dradzakéw. Z tego wzgldu naley uwaznie obserwowaczy u pacjentéw nie
wystepuja objawy nadkaenia.

+ Duze stzenia amoksycyliny w moczu me powodowa jej wytracanie w cewnikach moczowych.
Z tego wzgédu co pewien czas naleobejrz€ cewniki i ocent ich stan.

+ W przypadku stosowania gych dawek amoksycyliny pacjentowi nayfgpodawé odpowiedmi,
ilos¢ ptyndw i utrzymywa wihasciwa diurez w celu zminimalizowania nigiwosci wytracania s
krysztatbw amoksycyliny w moczu.

+ Amoksycylire nalery stosowa ostraznie u pacjentdéw z zakaniami wirusowymi, ostrbiataczlg
limfatyczra lub mononukleog zakana, ze wzgeédu na zwekszone ryzyko wygpowania
rumieniowej wysypki skorne;.

« W razie wysipienia cézkiej i utrzymupcej sk biegunki naley wzia¢ pod uwag mozliwosé
rzekomobloniastego zapalenia e#ricy (w wigkszaci przypadkow wywotanego przez
Clostridium difficilg. W takim przypadku naky przerwa stosowanie preparatu Hiconcil
i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (np. wankomyaynStosowanie preparatow hangeych
perystaltyk jest przeciwwskazane.

Hiconcil zawiera barwnik azowy - karmoizyrktéry maze wywotywa reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca s stosowania amoksycyliny w skojarzeniu z apgfacymi lekami:

Allopurynol

Nie zaleca s jednoczesnego stosowania z allopurynolem zeastmgha maliwosé wystapienia
skornych reakcji alergicznych.

Digoksyna

W przypadku jednoczesnego stosowania z amoksycylmiliwe jest zwiekszenie wchianiania
digoksyny. Mae by konieczne dostosowanie dawki digoksyny.

Disulfiram

Nie zaleca s jednoczesnego stosowania amoksycyliny z disulféam

Leki przeciwzakrzepowe

Jednoczesne stosowanie amoksycyliny i lekow przagdivwzepowych z grupy kumaryny veo
wydtuzy¢ czas krwawienia. Mie byt konieczne dostosowanie dawki leku przeciwzakrzeggmoy
Probenecyd

Probenecyd hamuje wydalanie amoksycyliny przezindi&tego stosowany w skojarzeniu

z amoksycylima powoduje zwikszenie jej stzenia w surowicy eoéici.

Inne antybiotyki

Zasadniczo amoksycyliny nie najestosowd w skojarzeniu z preparatami o dziataniu
bakteriostatycznym, chemioterapeutykami i antytkatyi (takimi jak tetracykliny, makrolidy,




sulfonamidy lub chloramfenikol) ze wzglu na dziatanie antagonistyczne obserwowarntro.

W przypadku jednoczesnego stosowania z aminoglidkaxy mae wystpi¢ dziatanie synergiczne.
Metotreksat

Opisywano interakejpomidzy amoksycylin a metotreksatem, prowagz do zwkkszenia jego
toksyczndci. U pacjentéw otrzymuaych obydwa leki zalecaesicista kontrok stzenia metotreksatu
w surowicy. Amoksycylina zmniejsza klirens nerkomgtotreksatu, prawdopodobnie poprzez
kompetencyjne hamowanie wydzielania kanalikowegtoimeksatu.

Zaleca st ostraznos¢ podczas stosowania amoksycyliny w skojarzeniuskpajacymi lekami:
Hormonalne, doustn&odki antykoncepcyjne

Stosowanie amoksycyliny mge przemijajaco zmniejsz& stezenie estrogenow i progesteronu
w osoczu, powodujc ostabienie skutecznixi doustnychsrodkow antykoncepcyjnych. Dlatego
zaleca s¢ dodatkowo stosowanie innych niehormonalnych metodntykoncepciji.

Inne interakcje

- Wymuszona diureza prowadzi do zmniejszergaestia amoksycyliny we krwi poprzez
zwigkszenie jej wydalania.

- Wystgpienie biegunki mee zaburzawchtanianie innych lekéw, co w konsekwencjizao
niekorzystnie wptywéana ich skuteczrig.

- Podczas leczenia amoksycylinalezy stosowé enzymatyczne metody oznaczenia glukozy
w moczu. Dae stzenie amoksycyliny w moczu me powodowa fatszywie dodatnie wyniki
testow wykonywanych metodami chemicznymi.

- Amoksycylina mae zmniejsza skzenie estriolu w moczu kobiet wagly.

- W duzych stzeniach amoksycylina nie zanra¢ wartasci skzenia glukozy w surowicy.

- Amoksycylina mage zaburzé& oznaczanie biatka metgp#olorymetrycza.

4.6 Ciaza i laktacja

U kobiet w cizy i w okresie karmienia pieksimazna stosowé&amoksycylir, gdy jest to
zdecydowanie konieczne.

Amoksycylina przenika przez 2gsko, a stzenia w osoczu u ptodu stanewokoto 25-30% sizenia
W 0soczu matki.

Dane uzyskane na podstawie obserwacji ogranictieaby ciaz, w trakcie ktorych kobiety
przyjmowaty amoksycylig wskazug, ze nie ma niepmdanego wplywu amoksycyliny na przebieg
ciazy lub na stan zdrowia ptodu i noworodka. Dotychdzaek innych, istotnych danych
epidemiologicznych. Badania na zwigtiach nie wskazgjani na bezpedni, ani na p&edni
szkodliwy wptyw na cize, rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lubardézpourodzeniowy.
Amoksycylina przenika do mleka kobiecego (okoto 188powiadajcego stzenia w surowicy), co
moze w rzadkich przypadkach prowaézio wystpienia biegunki i (lub) kolonizacji grzybow na
btonachsluzowych u dziecka. Naky rozwazy¢ rowniez mazliwo$¢ uczulenia dziecka na antybiotyki
beta-laktamowe.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wptywu na zdolddprowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwardadzen
mechanicznych.

4.8 Dziatania niepazadane

Czestas¢ wyskpowania dziata niepazadanych, wymienionych w tym punkcie, zostata ékara
nastpujaco:



Bardzo czsto: (=1/10)

Czesto: (=1/100 do <1/10)
Niezbyt czsto: (=21/1000 do <1/100)
Rzadko: (21/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze

Niezbyt cesto

Przedhione i wielokrotne stosowanie amoksycyliny zagpowodowé hadkaenia i kolonizagj
opornymi drobnoustrojami lub ditdzakami wywotupcymi kandydoz btony sluzowej jamy ustnej

i pochwy.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko

Eozynofilia i niedokrwisté¢ hemolityczna.

Bardzo rzadko

Pojedyncze przypadki leukopenii, granulocytoparimbocytopenii, pancytopenii, niedokrwistg
zahamowania czynioi szpiku kostnego, agranulocytozy, wyinia czasu krwawienia i czasu
protrombinowego. Zmiany te wgtowaty po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko

Obrzk krtani, choroba posurowicza, alergiczne zapaleaezy, anafilaksja i wstrzs
anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko

Dziatania niepeadane ze strony ukladu nerwowego, ktére obejrhigerkinez, zawroty glowy

i drgawki. Drgawki mog wystepowa u pacjentéw z zaburzeniem czykaionerek lub u pacjentow
otrzymupcych preparat w diych dawkach.

Zaburzeniaotadka i jelit

Czsto

Dolegliwosci ze stronyotadka, nudnéci, utrata apetytu, wymioty, wedie, luzne stolce, biegunka,
wysypka na btonackluzowych (zwtaszcza w oblbie jamy ustnej), suckié btonysluzowej jamy
ustnej, zaburzenia smaku. Dziatania nigglane w ob¢bie przewodu pokarmowega & wWiekszaci
przypadkdw lekkie i agsto przemijaj albo w trakcie leczenia, albo w bardzo krétkimsiego jego
zakaczeniu. Wystpowanie dziala niepazadanych mana na ogo6t zmniejszypoprzez przyjmowanie
amoksycyliny podczas positkow.

Rzadko

Powierzchowne przebarwieniel®w (zwtaszcza w przypadku stosowania leku w pogeagiesiny
doustnej). Zwykle mzna je usuaé poprzez szczotkowanietzow.

Bardzo rzadko

Jezyk czarny, rzekomobtoniaste zapaleniezkcy

W przypadku wysipienia cezkiej i uporczywej biegunki, jako przyczgmalezy rozwazy¢
rzekomobtoniaste zapalenie eknicy. Przeciwwskazane jest podawanie preparatéwifxaych
perystaltyk jelit.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Niezbyt cgsto

Umiarkowane i przemijage zwikszenie aktywngi enzymow vgtrobowych.
Rzadko

Zapalenie wtroby i z6ltaczka cholestatyczna (zastoinowa).




Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czsto

Reakcje skorne, takie jak osutkaiad, pokrzywka. Typowa osutka odropodobna wysfe w cagu

5 do 11 dni po rozpoegiu leczenia. Natychmiastowe wyptenie pokrzywki wskazuje na reakcj
alergiczn, na amoksycylia i wymaga wowczas odstawienia leku.

Rzadkq(patrz rownie punkt 4.4)

Obrzk naczynioruchowy (obek Quinckego), rumig wielopostaciowy wysikowy, ostra uogélniona
osutka krostkowa, zesp6t Stevensa-Johnsona, taksyoartwicze oddzielanie naskérkacperzowe
i zZtuszczagce zapalenie skory.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko
Ostresrodmiazszowe zapalenie nerek, krystaluria.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko
Goraczka polekowa.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Amoksycylina nie wywotuje zwykle ostrych objawowktycznych, nawet w przypadku omytkowego
zazycia dwej dawki. Przedawkowanie me powodowa zaburzeniaotadka i jelit oraz rownowagi
wodno-elektrolitowej. U pacjentow zeggkimi zaburzeniami czynrigi nerek due przedawkowanie
moze wywota objawy nefrotoksyczriei: mazliwe jest wytncanie st krysztatdw amoksycyliny.

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznej odtrutki w przypadku przedawkoisaamoksycyliny. Leczenie polega przede
wszystkim na podaniu ¢gla aktywowanego (ptukanimtadka nie jest zwykle konieczne) i leczeniu
objawowym. Szczegoihuwag; nalezy zwrdcic na rownowag wodno- elektrolitow.

Amoksycylirg mozna usuaé z organizmu metaghemodializy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktam penicyliny.
Kod ATC: JO1CA04

Sposob dziatania
Amoksycylina jest penicylipaminobenzylow, ktéra wykazuje dziatanie bakteriobdjcze w wyniku
hamowania synteziciany komérki bakteryjnej.

Mechanizm oporni

Bakterie mog wykazywa oporna¢ na amoksycylia (i ampicylire) na skutek:

- wytwarzania beta-laktamaz, ktére hydrolizaminopenicyliny (proces hydrolizy me by
zahamowany przez kwas klawulanowy),

- zmian w biatkach wizacych penicyliny,

- nieprzepuszczaldoi komorki bakteryjnej dla leku,

- pomp usuwajcych amoksycylia z komorki.

U jednego organizmu rme wystpowa: jeden lub wécej z powyszych mechanizmow, powodg;

szereg ronych i trudnych do przewidzenia opognbkrzyzowych na inne antybiotyki beta-laktamowe

oraz leki przeciwbakteryjne innych grup.




Stgzenia graniczne
Stezenia graniczne MIC dla wibiwych drobnoustrojow rinia sie w zaleznosci od gatunku.

Enterobakterie uznano za viligve, jesli hamowaty amoksycyliaw skzeniu<8 ug/ml, a za oporne
przy stzeniu=32 pg/ml.

Zgodnie z zaleceniami NCCLS oraz z/aiem metod okrdonych przez NCCLSM. catarrhalis
(beta-laktamazo-ujemnyH. influenzagbeta-laktamazo-ujemny) uznano za iivge przy stzeniu
<1ug/ml, natomiast za oporne przystniu=4 ug/mil;

Streptococcus pneumoniagnano za widiwe przy wartéci MIC <2 pug/ml, za oporne przy wartoi
MIC =8 pg/ml.

Wrazliwo$é

Czestas¢ wystepowania opornéci maze r@nic¢ sie w zaleznosci od regionu geograficznego i od czasu
selekcji szczepdw opornych. Informacje lokalne daetge opornéci sa bardzo peadane, zwlaszcza

w leczeniu aizkich zakaen. W razie konieczriei, nalezy uwzgkdni¢ opinig eksperta, jdi
wystepowanie oporn&i w danym regionie wskazuje natpliwa skuteczné& antybiotyku w leczeniu
niektérych rodzajéw zakan.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe Gram-dodatnie:
Bacillus anthracis
Listeria monocytogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes
Tlenowe Gram-ujemne:
Brucella spp.
Helicobacter pylori*
Neisseria meningitidis
Vibrio cholerae
Beztlenowe

Clostridium spp.

Gatunki, ktérych oporno$é moze stanowé problem

Tlenowe Gram-dodatnie:
Corynebacterium spp.
Enterococcus faecalis
Streptococcus pneumonide*
Streptococcus viridans
Tlenowe Gram-ujemne:
Brucella spp.

Escherichia coli*
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae*
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Salmonella spp.

Shigella spp.

Beztlenowe

Bacteroides melaninogenicus
Fusobacterium spp.

Gatunki o opornosci wrodzonej

Tlenowe Gram-dodatnie:

Staphylococcugszczepy wytwarzage beta-laktamazy)
Tlenowe Gram-ujemne:

Acinetobacter spp.




Citrobacter spp.
Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Moraxella catarrhalis*
Proteus spp(indolo-dodatnie)
Proteus vulgaris

Providencia spp.
Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Beztlenowe
Bacteroides fragilis
Inne

Chlamydia
Mycoplasma
Rickettsia

*  Skutecznd¢ kliniczna w zaakceptowanych wskazaniach klinicznych wykazélaonraliwych szczepow.
Stopier oporndci jest zmienny w olgbie Europy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Bezwzgkdna biodosipnas¢ amoksycyliny zalgy od dawki i miéci sig w granicach 75-90%.

W zakresie dawek od 250 mg do 750 mg biogims¢ (parametry: AUC i (lub) odzysk w moczu)
jest wprost proporcjonalna do dawki. Wchtanianiéekaza s¢ wraz ze zwgkszeniem dawki. Na
wchianianie amoksycyliny nie ma wptywu jednogzie spaywany pokarm. Amoksycylina jest
oporna na dziatanie kwasu. Podanie doustne amoliksyay pojedynczej dawce 500 mg powoduije jej
stezenie w surowicy 6 do 11 mg/l. Po podaniu amoksygyiv pojedynczej dawce 3 g, jegstnie w
0soczu osiga 27 mg/l. Najwysze s¢zenia w surowicy wyspuja po uptywie okoto 1 do 2 godzin po
podaniu leku.

Dystrybucja
Wiazanie amoksycyliny z biatkami wynosi okoto 17%. Akagcylina szybko osga stzenie

lecznicze w surowicy, w tkance ptucnej, w wydziedinskrzeli, w wydzielinie uchsrodkowego,

w z0fci i w moczu. Amoksycylina me przeniké do zmienionych zapalnie opon mézgowych

i przechodzi do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Amokdiyeyprzenika przez fysko i w niewielkich
ilosciach jest wydzielana do mleka kobiecego.

Metabolizm i wydalanie

Amoksycylina jest wydalana z organizmu gtéwnie graerki. Okoto 60 do 80% podanej doustnie
dawki amoksycyliny jest wydzielana w postaci czyjnngézmienionej z moczem wagju 6 godzin po
podaniu leku, niewielka frakcja jest wydzielanzofia. Okoto 7 do 25% podanej dawki leku jest
metabolizowana do nieaktywnego kwasu penicylow&ioes poéttrwania leku w surowicy

u pacjentéw z prawidtosvczynndcia nerek wynosi okoto 1 do 1,5 godziny. U pacjent@w z
schytkowa niewydolndcia nerek okres pottrwania wynosi od 5 do 20 godzimoksycylina mae

by¢ usuwana z organizmu metpdemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemtjych bada farmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczw po podaniu wielokrotnym, genotoksycZnp potencjalnego
dziatania rakotwodrczego i toksycznego wptywu naedpkcg, nie ujawniag wyskpowania
szczegollnego zagrenia dla cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Rdze kapsutki:
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka kapsuiki:

Tytanu dwutlenek

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenekotty (E 172)
Indygotyna

Karmoizyna

Zelatyna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C, chroni przedswiattem.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

16 kapsutek twardych (2 blistry z folii aluminiowle)C zawierajce po 8 kapsutek), umieszczonych
w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 850daNunesto, Stowenia

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

kapsutki twarde250 mg : Pozwolenie nr: R/0660

kapsutki twarde, 500 mg: Pozwolenie nr: R/0661

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

21.08.1978



18.03.1999/29.04.2005

10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10



