CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Stoperan Plus, , 2 mg + 125 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY i LOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku i symetykon w ilosci odpowiadajgcej 125 mg
dimetykonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biata do prawie bialej tabletka o ksztatcie kapsutki (o rozmiarach okoto 16,6 x 6,8 mm),
z wyttoczonym napisem ,,LO-SI” po jednej stronie oraz ,,2” i ,,125” wytloczonymi po drugiej stronie
po obu stronach rowka dzielacego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tabletki produktu Stoperan Plus sa wskazane w leczeniu ostrej biegunki u dorostych i mtodziezy

w wieku powyzej 12 lat oraz dolegliwosci w obrebie brzucha, towarzyszacych ostrej biegunce,
zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem gazow, takich jak wzdecia, skurcze i oddawanie nadmiernej
ilosci gazow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Doro$li w wieku powyzej 18 lat:

Poczatkowa dawka - 2 tabletki, a nastepnie 1 tabletka po kazdym luznym stolcu. Nie nalezy stosowac
wiecej, niz 4 tabletki na dobe. Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez dwa dni.

Mtodziez w wieku od 12 do 18 lat:
Poczatkowa dawka - 1 tabletka, a nastgpnie 1 tabletka po kazdym luznym stolcu. Nie nalezy stosowac
wigcej, niz 4 tabletki na dobe. Produktu nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez dwa dni.

Stosowanie u dzieci:
Nie stosowa¢ produktu Stoperan Plus u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku:
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u os6b w wieku podesztym.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek:
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u osob z zaburzeniami czynnosci nerek.




Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby:

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby w tej grupie pacjentow produkt Stoperan Plus nalezy stosowac¢ ostroznie ze wzglgdu na
spowolnienie metabolizmu pierwszego przejscia przez watrobg (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania:
Tabletki nalezy przyjmowacé, popijajac ptynem.

4.3  Przeciwwskazania

Produktu Stoperan Plus nie nalezy stosowac:

o u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

o u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig (uczuleniem) na loperamidu chlorowodorek,
symetykon lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

o U pacjentow z 0Stra czerwonka, ktora charakteryzuje si¢ obecnoscia krwi w kale i wysoka

goraczka,;
o U pacjentow z 0strym rzutem wrzodziejacego zapalenia jelit;
o U pacjentow z rzekomobtoniastym zapaleniem jelit, zwigzanym z podawaniem antybiotykow

0 szerokim zakresie dzialania;
o u pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelita cienkiego i okreznicy spowodowanym
chorobotworczymi bakteriami z rodzaju Salmonella, Shigella i Campylobacter.

Produktu Stoperan Plus nie wolno stosowa¢ w przypadkach, w ktorych nalezy unika¢ zwolnienia
perystaltyki jelit, z powodu mozliwego ryzyka wystapienia cigzkich powiktan, w tym niedroznosci
jelit, rozszerzenia okreznicy i toksycznego rozszerzenia okreznicy. Leczenie produktem Stoperan Plus
nalezy natychmiast przerwac¢ w przypadku wystapienia zaparcia, wzdgcia brzucha lub niedroznosci
jelit.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie biegunki produktem zawierajacym loperamid i symetykon jest leczeniem wytgcznie
objawowym. W kazdym przypadku, w ktorym mozliwe jest ustalenie etiologii, gdy jest to uzasadnione
(lub wskazane), nalezy zastosowac leczenie przyczynowe. U pacjentow z (ciezka) biegunka moze
wystgpi¢ odwodnienie i nadmierna utrata elektrolitdéw. W tych przypadkach postepowaniem z wyboru
jest uzupetnianie odpowiednich ptynéw i elektrolitow.

Jezeli w ciagu 48 godzin po podaniu produktu nie obserwuje sie poprawy stanu klinicznego pacjenta,
podawanie produktu Stoperan Plus nalezy przerwa¢ i pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem.

U pacjentow z AIDS, leczonych produktem Stoperan Plus z powodu biegunki, nalezy przerwaé
podawanie produktu w razie pojawienia si¢ najwczesniejszych objawow wzdecia brzucha. Istnieja
pojedyncze doniesienia o przypadkach wystapienia toksycznego rozszerzenia okreznicy u pacjentow
z AIDS i jednoczesnym zakaznym zapaleniem okreznicy wywotanym zar6wno przez wirusy, jak

i bakterie, leczonych loperamidu chlorowodorkiem.

Pomimo braku danych dotyczacych farmakokinetyki leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby, w tej grupie pacjentéw produkt Stoperan Plus nalezy stosowaé z ostroznoscia, z powodu
zmniejszenia metabolizmu zwiazanego z efektem pierwszego przejscia przez watrobe.

U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby produkt nalezy stosowaé z ostroznoscia, poniewaz
w wyniku przedawkowania wzglednego moga wystapic¢ u nich objawy toksycznosci ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego. U pacjentow z Cigzka niewydolnoscia watroby produkt Stoperan
Plus nalezy stosowa¢ pod nadzorem medycznym.

W zwigzku z przedawkowaniem zgtaszano przypadki wystapienia zdarzen kardiologicznych, w tym
wydtuzenia odstepu QT i zaburzenia rytmu typu torsade de pointes. W niektorych przypadkach



nastgpit zgon (patrz punkt 4.9). Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i (lub) zalecanego czasu
trwania leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wskazuja, ze loperamid jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie
loperamidu (16 mg w pojedynczej dawce) z chinidyna lub rytonawirem, ktore sa inhibitorami
P-glikoproteiny, powodowato 2-3 krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu. Kliniczne
znaczenie tych farmakokinetycznych interakcji inhibitorow P-glikoproteiny z loperamidem,
podawanym w zalecanych dawkach (od 2 mg do maksymalnie mg na dobg), nie jest znane.
Jednoczesne podanie loperamidu (dawka pojedyncza 4 mg) oraz itrakonazolu, inhibitora cytochromu
CYP3A4 i glikoproteiny P powodowalto trzy- lub czterokrotne zwigkszenie stezenia loperamidu

w osoczu krwi. W tym samym badaniu inhibitor cytochromu CYP2C8, gemfibrozyl, zwigkszat
stezenie loperamidu mniej wigcej dwukrotnie. Skojarzenie itrakonazolu i gemfibrozylu powodowato
czterokrotny wzrost szczytowego stezenia loperamidu i trzynastokrotne zwigkszenie catkowitej
ekspozycji osocza. Wzrostom podanych wartosci nie towarzyszyty objawy ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego (OUN), co sprawdzono z zastosowaniem testow psychomotorycznych (tj.
subiektywna ocena sennosci oraz test zastepowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podanie loperamidu (pojedyncza dawka 16 mg) oraz ketakonazolu, inhibitora
cytochromu CYP3A4 i glikoproteiny P powodowato pieciokrotne zwigkszenie stezenia loperamidu
W osoczu krwi. Wzrostowi nie towarzyszylo nasilone dziatanie farmakodynamiczne, co sprawdzono,
stosujac pupilometrie.

Leczenie skojarzone z desmopresyng podawang doustnie powodowato trzykrotne zwigkszenie Stezenia
desmopresyny w osoczu, prawdopodobnie w zwiazku z mniejsza ruchliwoscig w przewodzie
pokarmowym.

Oczekuje sie, ze leki 0 podobnych wtasciwosciach farmakologicznych moga wzmagaé dziatanie
loperamidu oraz ze leki przyspieszajace przejscie przez przewdd pokarmowy mogg hamowacé jego
dziatanie.

Poniewaz symetykon nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, nie przewiduje si¢ zadnych
istotnych interakcji symetykonu z innymi produktami leczniczymi.

Populacja pediatryczna
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Bezpieczenstwo stosowania w przypadku ciazy u ludzi nie zostato ustalone, chociaz badania na

zwierzetach nie wskazuja, ze loperamid lub symetykon wykazuje dziatanie teratogenne lub
embriotoksyczne. Stoperan Plus nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy,
szczegblnie w pierwszym trymestrze, chyba ze jest to uzasadnione klinicznie.

Karmienie piersia
Mate ilosci loperamidu moga pojawiac si¢ w mleku kobiecym. Dlatego Stoperan Plus
nie jest zalecany podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
Wptyw na ptodnos¢ u ludzi nie zostal oceniony.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stoperan Plus nie wplywa lub wptywa w znikomym stopniu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

W przebiegu objawow biegunkowych leczonych loperamidu chlorowodorkiem mogg wystapi¢:
zmegczenie, zawroty glowy i senno$¢ (patrz punkt 4.8). Dlatego zaleca si¢ zachowa¢ ostroznosc¢
podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu — symetykonu oceniono u 2040 pacjentow, ktorzy
uczestniczyli w pigciu badaniach klinicznych. Wszystkie badania przeprowadzono z zastosowaniem
loperamidu — symetykonu w tabletkach do zucia u pacjentéw z ostra biegunka i dolegliwosciami
zwigzanymi z nagromadzeniem gazu. W czterech badaniach poréwnywano loperamid — symetykon

z loperamidem, symetykonem i placebo, a w jednym badaniu poréwnywano dwie formy loperamidu —
symetykonu z placebo.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (>1% przypadkoéw) w badaniach klinicznych
byly zaburzenia smaku (2,6 %) oraz nudnosci (1,6%).

Bezpieczenstwo loperamidu HCI oceniono u 2755 pacjentow w wieku > 12 lat, uczestniczacych w 26
kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych loperamidu HCI stosowanego w leczeniu
ostrej biegunki. Najczgstsze dzialania niepozadane (> 1%) zgtoszone w tych badaniach klinicznych to
zaparcia (2,7%), wzdecia (1,7%), bol gtowy (1,2%) i nudnosci (1,1%).

Bezpieczenstwo loperamidu HCI oceniono réwniez u 321 pacjentéw, uczestniczacych w 5
kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych loperamidu HCI stosowanego w leczeniu
przewlektej biegunki. Najczestsze dziatania niepozadane (> 1%) zgloszone w tych badaniach
klinicznych to wzdecia (2,8%), zaparcia (2,2%), zawroty gtowy (1,2%) i nudnosci (1,2%).

Populacja pediatryczna

Bezpieczenstwo loperamidu HCI oceniono u 607 pacjentéw w wieku od 10 dni do 13 lat, ktorzy
uczestniczyli w 13 kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych loperamidu HCI
stosowanych w leczeniu ostrej biegunki. Jedynym ADR zgloszonym dla > 1% pacjentow leczonych
loperamidem HCI bytly wymioty.

Tabela 1 przedstawia dziatania niepozadane, ktore zostaly zgloszone przy uzyciu loperamid-
simetikonu zar6wno w badaniu klinicznym, jak i po wprowadzeniu do obrotu. Przedstawiono réwniez
dodatkowe dziatania niepozadane zglaszane przy uzyciu loperamidu HCI (jednego ze sktadnikoéw
loperamidu-simeteconu).

Kategorie czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych oparte na danych z badan klinicznych
dotyczacych loperamidu-simetikonu i loperamidu HCL zostaty przedstawiona zgodnie z nastgpujacym
schematem:

bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko

(> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko ( < 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych).

Tabela 1.

Klasyfikacja Czestos¢ wystepowania dzialania

ukladéw i narzadéw | Czesto Niezbyt czesto Rzadko

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci?,

immunologicznego Reakcja anafilaktyczna
(w tym:
Wstrzas anafilaktyczny)?,
Reakcja anafilaktoidalna

Zaburzenia uktadu Bol gtowy® Sennos¢? Utrata swiadomosci®

nerwowego Zaburzenia smaku Zawroty glowy® Obnizony poziom
swiadomosci? Otepienie?
Hipertonia® Niewlasciwa
koordynacja?




Zaburzenia oka Zwezenie zrenicy?

Zaburzenia zotadka Nudnosci Bol brzucha, Niedrozno$¢ okreznicy?

i jelit Dolegliwosci w (W tym niedroznos¢ jelita
obrebie brzucha®, porazenna),Rozszerzenie
Bo6l w nadbrzuszu®, okreznicy? (W tym
Wymioty, Zaparcie, toksyczne rozszerzenie
Powigkszenie okreznicyY)
obwodu brzucha®,
Niestrawnosct,
Wzdecia

Zaburzenia skory Wysypka Wysypka pecherzowa

i tkanki podskornej (W tym zespot Stevensa-

Johnsona?, toksyczna
nekroliza naskorka? oraz
rumien
wielopostaciowy?),0Obrzek
naczynioruchowy?

Pokrzywka?
Swiad?
Zaburzenia nerek Zatrzymanie moczu?
i drobg moczowych
Zaburzenia ogolne i Ostabienie Zmeczenie?
stany w miejscu
podania

a Niniejszy termin uwzgledniono na podstawie zgloszen po wprowadzeniu do obrotu loperamidu
HCI. Kategorie czestosci wystepowania przypisano na podstawie badan klinicznych z zastosowaniem
loperamidu HCI (N=3683).

b Niniejszy termin uwzgledniono na podstawie niepozadanych reakcji na lek zgtaszanych

w badaniach klinicznych z zastosowaniem loperamidu HCI. Kategorie czestosci wystepowania 5
przypisano na podstawie badan klinicznych z zastosowaniem loperamidu HCI w leczeniu ostrej
biegunki (N=2755).

¢ Niniejszy termin uwzgledniono na podstawie zgloszen po wprowadzeniu do obrotu loperamidu
HCl-symetykonu. Zawroty gtowy i powiekszenie obwodu brzucha obserwowano rowniez

w badaniach klinicznych z zastosowaniem loperamidu HCI.

d Patrz punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (takze przedawkowania wzglednego zwigzanego z zaburzeniem
czynnosci watroby) moga wystapi¢ nastepujace objawy: zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego (ostupienie, zaburzenia koordynacji ruchow, senno$¢, zwezenie zrenic, nadmierne
napigcie migsniowe i depresja oddechowa), sucho$¢ w jamie ustnej, dolegliwosci w obrgbie brzucha,
nudnosci i wymioty, zaparcie, zatrzymanie moczu i niedroznos¢ porazenna jelit. Dzieci moga by¢
bardziej niz dorosli wrazliwe na toksyczne dziatanie leku na osrodkowy uktad nerwowy.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

U os06b, ktore przedawkowaty chlorowodorek loperamidu, obserwowano zdarzenia kardiologiczne,
takie jak: wydtuzenie odstgpu QT, zaburzenia rytmu typu torsade de pointes, inne ci¢zkie arytmie
komorowe, zatrzymanie akcji serca i omdlenie (patrz punkt 4.4). Notowano takze przypadki zgonow.

Leczenie

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania jako antidotum mozna poda¢ nalokson.

Ze wzgledu na to, ze czas dziatania loperamidu jest dtuzszy niz naloksonu (od 1 do 3 godzin) moze
by¢ wskazane powtdrne podanie naloksonu. Dlatego pacjent powinien pozosta¢ pod $cista kontrola
lekarza przez okres co najmniej 48 godzin w celu wykrycia ewentualnych objawéw zahamowania
czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace perystaltyke jelit, kod ATC: AO7DAS53.

Loperamid wigze sie z receptorami opioidowymi w $cianie jelit. Zmniejsza perystaltyke propulsywna,
wydtuza okres pasazu przez jelita i zwigksza wchtanianie wody i elektrolitow. Loperamid nie ma
wptywu na fizjologiczna florg jelitows. Loperamid zwigksza napigcie migsnia zwieracza odbytu.
Produkt Stoperan Plus nie ma dziatania osrodkowego.

Symetykon jest substancja powierzchniowo czynng o wiasciwosciach przeciwpienigcych, ktora
tagodzi objawy zwigzane z biegunka, szczegolnie takie jak wzdecia z oddawaniem wiatrow,
pobolewania i skurcze brzucha.

Symetykon jest ciektym dimetikonem aktywowanym drobnoziarnistym dwutlenkiem krzemu, aby
poprawi¢ wlasciwosci przeciwpienigce krzemu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: Wigkszos¢ przyjetego loperamidu jest wehlaniana z jelita, jednakze w nastepstwie
znacznego metabolizmu pierwszego przejscia przez watrobe, ogélnoustrojowa dostepnosé biologiczna
wynosi tylko okoto 0,3%. Symetykon nie jest wchtaniany

Dystrybucja: Badania dystrybucji u szczuréw wykazuja duze powinowactwo loperamidu do sciany
jelita, gtéwnie ze wzgledu na wiagzanie si¢ z receptorami warstwy migsni podtuznych. Wiazanie
loperamidu z biatkami osocza, gtdéwnie z albuminami, wynosi 95%. Dane niekliniczne wskazuja, ze
loperamid jest substratem P-glikoproteiny

Metabolizm: Loperamid jest prawie catkowicie wychwytywany przez watrobe, gdzie jest
metabolizowany, sprzegany i wydalany z zétcia. Eliminacja zachodzi gtéwnie na drodze oksydacyjnej
N-demetylacji, ktora jest najwazniejszym szlakiem metabolicznym loperamidu i zachodzi z udziatem
cytochromow CYP3A4 i CYP2C8. W nastepstwie bardzo silnego efektu, tzw. pierwszego przejscia
przez watrobg, stezenia leku w postaci niezmienionej w 0soczu Krwi sg bardzo mate.

Woydalanie: Okres pottrwania loperamidu u cztowieka wynosi od 9 do 14 godzin, $rednio okoto
11 godzin. Loperamid w postaci niezmienionej i jego metabolity wydalane sa gtownie z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Badania dotyczace ostrej i przewlektej toksycznosci loperamidu nie wykazaty szczegdlnego
toksycznego wptywu. W badaniach rozmnazania przeprowadzonych na szczurach bardzo duze dawki
loperamidu (40 mg/kg/dobe — 20 razy wieksze niz maksymalna dawka stosowana u cztowieka, w
oparciu o powierzchnie ciata) zaburzaty ptodno$¢ i zmniejszaty przezycie ptodu w zwigzku

z dziataniem toksycznym na organizm matki. Mniejsze dawki nie miaty wptywu na zdrowie matki

i ptodu oraz nie zaburzaty rozwoju okoto- i pourodzeniowego.



Symetykon nalezy do grupy liniowych polidimetylosiloksanow. Substancja, ktéra byta w
powszechnym uzyciu ogdlnym i medycznym od wielu lat, jest uwazana za nieaktywna biologicznie
i nie wykazuje whasciwosci toksycznych. Nie przeprowadzono szczegoétowych badan na temat
dziatania toksycznego symetykonu na zwierzetach.

Wyniki badan nieklinicznych dotyczacych loperamidu, prowadzonych w warunkach in vitro oraz in
Vvivo, wskazuja, ze w zakresie stezen terapeutycznych oraz po znaczacym przekroczeniu (nawet 47-
krotnym) tego zakresu nie ma istotnych skutkow elektrofizjologicznych dotyczacych czynnosci
migénia sercowego. Jednak podczas stosowania skrajnie wysokich stezen zwigzanych z
przedawkowaniem (patrz punkt 4.4) loperamid ma wplyw na elektrofizjologic migsnia sercowego,
polegajacy na hamowaniu przeptywu jonow potasowych (hERG) i sodowych oraz powodowaniu
arytmii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Hypromeloza

Powidon K 30

Wapnia fosforan

Mannitol

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkdéw ostroznoéci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry typu ,,push —through” sktadajace si¢ z przezroczystej btony PVC/ACLAR, uszczelnienia
termoplastycznego i folii aluminiowej.

lub

Blistry typu ,,push —through” sktadajgce si¢ z przezroczystej btony PVC/PVdC, uszczelnienia
termoplastycznego i folii aluminiowej.

Wielkos¢ opakowan: pudetka tekturowe z nadrukiem, zawierajace 6, 8, 10, 12, 15, 16, 18,201 30
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21502

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 01.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.07.2018



