CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamide Grindeks, 2 mg, kapsulki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda kapsutka zawiera 95 mg laktozy (w postaci
jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitka, twarda.

Twarde kapsulki zelatynowe nr 3 (okoto 16 mm na 6 mm) z r6zowym korpusem i ciemnozielonym
wieczkiem, zawarto$¢ - biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie ostrej biegunki u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Dawka poczatkowa to 2 kapsutki (4 mg), a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym kolejnym luznym
stolcu. Catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 6 kapsutek (12 mg).

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat

Dawka poczatkowa to 2 kapsutki (4 mg), a nastepnie 1 kapsutka (2 mg) po kazdym kolejnym Iuznym
stolcu. Catkowita dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 4 kapsutek (8 mg).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.8).
Dla dzieci w wieku 2-12 lat bardziej odpowiednie moga by¢ inne produkty lecznicze zawierajace
loperamid, o innej postaci farmaceutycznej (np. roztwor doustny) i mniejszej mocy. Stosowanie

u dzieci w wieku 2-12 lat nie jest dozwolone bez zalecenia lekarza. Dzieci w wieku ponizej 2 lat, patrz
punkt 4.3.

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 48 godzin.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku nie jest wymagane dostosowanie dawki.




Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Chociaz nie sg dostepne dane farmakokinetyczne u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby,
u takich pacjentow nalezy stosowac loperamidu chlorowodorek z ostrozno$cia ze wzgledu na
zmnigjszony metabolizm pierwszego przejscia (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Do stosowania doustnego.

Kapsutki Loperamide Grindeks nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem. Kapsutek nie nalezy zu¢
ze wzgledu na gorzki smak. Kapsutki mozna przyjmowac¢ o dowolnej porze w ciggu dnia z jedzeniem
lub bez jedzenia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
- Loperamidu chlorowodorku nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
— Loperamidu chlorowodorek nie moze by¢ stosowany jako terapia podstawowa:
— u pacjentow z ostrag czerwonka, ktorej towarzyszy wysoka goraczka i krew w stolcu;
- u pacjentdw z ostrym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego;
— u pacjentow z rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego zwigzanym ze stosowaniem
antybiotykow o szerokim zakresie dzialania;
- u pacjentow z bakteryjnym zapaleniem jelit wywotanym przez organizmy inwazyjne,
takie jak Salmonella, Shigella i Campylobacter.

Loperamidu chlorowodorek nie moze by¢ stosowany w stanach, w ktorych zahamowanie perystaltyki
moze by¢ szkodliwe (np. niedroznos$¢ jelit, podniedroznos¢ jelit, rozszerzenie okrgznicy, toksyczne
rozszerzenie okreznicy itp.). Loperamidu chlorowodorek nalezy niezwtocznie odstawic¢

w przypadku wystapienia zaparcia, rozdecia brzucha Iub rozwoju niedroznosci jelit.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Pacjentom nalezy zaleci¢ natychmiastowa konsultacje z lekarzem w przypadku uformowanego
i nadzwyczajnie twardego stolca lub w przypadku, gdy pacjent przestanie mie¢ wyprdznienia podczas
leczenia tym produktem leczniczym.

Leczenie nie zastgpuje leczenia przeciwbakteryjnego w biegunce zakazne;j.

Pacjentom nalezy zaleci¢ przerwanie leczenia i konsultacje z lekarzem w ostrej biegunce, jesli w ciagu
48 godzin nie nastapi poprawa kliniczna.

Leczenie biegunki loperamidu chlorowodorkiem jest wytacznie objawowe. W kazdym przypadku, gdy
mozliwe jest ustalenie etiologii lezacej u podstaw choroby, w razie koniecznosci nalezy zastosowaé
specyficzne leczenie. Priorytetem w ostrej biegunce jest zapobieganie lub odwrocenie niedoboru
ptynéw i elektrolitow. W przypadku odwodnienia najwazniejszym dziataniem jest zastosowanie
odpowiedniej terapii zastepczej ptynami i elektrolitami. Jest to szczegdlnie wazne u matych dzieci
oraz u pacjentow ostabionych i pacjentow w podeszlym wieku z ostrg biegunka. W przypadku
odwodnienia pacjent moze mie¢ zawroty glowy i zaczaé wymiotowac. Suchos¢ w jamie ustnej
réwniez moze by¢ oznaka odwodnienia.

U pacjentéw z AIDS leczonych tym produktem leczniczym z powodu biegunki nalezy przerwac
terapi¢ przy najwczesniejszych objawach wzdecia brzucha. Istniejg doniesienia o toksycznym rozdegciu



okreznicy u pacjentow z AIDS z zakaznym zapaleniem okreznicy wywolanym zaréwno przez
patogeny wirusowe, jak i bakteryjne, leczonych loperamidu chlorowodorkiem.

Chociaz nie sg dostgpne dane farmakokinetyczne u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci watroby,
loperamidu chlorowodorek nalezy stosowac u takich pacjentdw z ostroznos$cia ze wzgledu na
zmniejszony metabolizm pierwszego przej$cia. Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ze zwigkszong
ostrozno$cig przez pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, poniewaz wzgledne
przedawkowanie moze prowadzi¢ do toksyczno$ci dla OUN.

W zwiazku z przedawkowaniem zglaszano zdarzenia kardiologiczne, w tym wydtuzenie odstepu QT

i zespotu QRS oraz torsades de pointes. Niektore przypadki zakonczyty sie $§miercia (patrz punkt 4.9).
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ujawnienia istniejacego zespotu Brugadow. Pacjenci nie powinni
stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana i (lub) zalecanego czasu trwania leczenia.

Substancje pomocnicze

Pacjentéw nalezy poinformowacé, ze kazda kapsutka produktu leczniczego Loperamide Grindeks
zawiera 95 mg laktozy. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczncizego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane niekliniczne wykazaly, ze loperamid jest substratem glikoproteiny P. Jednoczesne podawanie
loperamidu (16 mg w dawce pojedynczej) z chinidyng Iub rytonawirem (inhibitory glikoproteiny P)
wykazato 2 do 3-krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu. Kliniczne znaczenie tej interakcji
farmakokinetycznej z inhibitorami glikoproteiny P, gdy loperamid jest podawany w zalecanych
dawkach (2 do 16 mg na dobg), nie jest znane.

Jednoczesne podawanie loperamidu (4 mg w dawce pojedynczej) i itrakonazolu, inhibitora CYP3A4
i glikoproteiny P, powodowato 3 do 4-krotne zwickszenie stezenia loperamidu w osoczu. W tym
samym badaniu inhibitor CYP2CS, gemfibrozyl, zwickszat stezenie loperamidu okoto 2-krotnie.
Skojarzenie itrakonazolu i gemfibrozylu powodowato 4-krotne zwigkszenie maksymalnego st¢zenia
loperamidu w osoczu i 13-krotne zwigkszenie catkowitej ekspozycji w osoczu. Tym wzrostom nie
towarzyszyly objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, co sprawdzono poprzez testy
psychomotoryczne (takie jak subiektywna ocena sennosci i test zastgpowania cyfr symbolami).

Jednoczesne podanie loperamidu (16 mg w dawce pojedynczej) i ketokonazolu, inhibitora CYP3A4
i glikoproteiny P, spowodowato 5-krotne zwigkszenie stezenia loperamidu w osoczu. Wzrost ten nie
byl zwiazany ze zwigkszonym dziataniem farmakodynamicznym mierzonym za pomoca pupilometrii.

Nalezy si¢ spodziewac, ze produkty lecznicze o podobnych wlasciwosciach farmakologicznych moga
wzmagac¢ dziatanie loperamidu chlorowodorku, a leki przyspieszajace przejscie przez przewod
pokarmowy mogg ostabia¢ jego dziatanie.

Loperamid moze wchodzi¢ w interakcje z sakwinawirem, zielem dziurawca zwyczajnego i kozitkiem
lekarskim.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania loperamidu chlorowodorku u kobiet

w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie
stosowania loperamidu chlorowodorku w okresie cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.



Karmienie piersig

Mate ilosci loperamidu mogg przenika¢ do mleka matki. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania tego
produktu leczniczego w okresie karmienia piersia.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skonsultowa¢ z lekarzem stosowanie tego produktu
leczniczego.

Ptodnosé

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu loperamidu chlorowodorku na ptodno$¢ u ludzi.
Wyniki badan na zwierzetach nie wskazuja na jakikolwiek wptyw loperamidu chlorowodorku na
ptodnos$¢, przy zastosowaniu dawek terapeutycznych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Loperamide Grindeks ma umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Podczas leczenia biegunki loperamidu chlorowodorkiem moze wystapic¢
zmeczenie, zawroty gtowy lub sennos¢, dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas
prowadzenia pojazdéw lub wykonywania potencjalnie niebezpiecznych prac.

4.8 Dzialania niepozadane

Dorosli i mlodziez w wieku > 12 lat

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu chlorowodorku oceniano tacznie u 3076 dorostych

i mlodziezy w wieku > 12 lat, ktorzy uczestniczyli w 31 kontrolowanych i niekontrolowanych
badaniach klinicznych dotyczacych leczenia biegunki.

Sposrod nich 2755 pacjentéw byto leczonych z powodu ostrej biegunki w 26 badaniach,

a 321 pacjentéw z przewlekta biegunka byto leczonych w 5 badaniach.

Najczesciej zglaszanymi (= 1% czestosci wystgpowania) dzialaniami niepozadanymi w badaniach
klinicznych z zastosowaniem loperamidu chlorowodorku w leczeniu ostrej biegunki byty: zaparcia
(2,7%), wzdgcia (1,7%), bol gtowy (1,2%) 1 nudnosci (1,1%). Najczesciej zgtaszanymi (czgstose
wystepowania > 1%) dziataniami niepozgdanymi w badaniach klinicznych z udzialem pacjentow
z przewlekla biegunka byty: wzdecia (2,8%), zaparcia (2,2%), nudnosci (1,2%) i zawroty glowy
(1,2%).

W kategoriach czestosci zastosowano nastepujaca konwencje: bardzo czesto (>1/10); czgsto (=1/100
do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); i bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Tabela 1

Dzialania niepozadane zglaszane podczas stosowania loperamidu chlorowodorku

w badaniach klinicznych z udzialem dorostych i mtodziezy w wieku > 12 lat lub
doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja ukladow

Wskazanie

i narzadow Ostra biegunka Doswiadczenie po wprowadzeniu
(N=2755) do obrotu

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcja Rzadko

nadwrazliwo$ci*

Reakcja anafilaktyczna Rzadko

(W tym wstrzas

anafilaktyczny)*

Reakcja Rzadko

anafilaktoidalna *

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol glowy Czesto

Zawroty glowy Niezbyt czgsto

Senno§¢* Niezbyt czgsto

Utrata przytomno$ci* Rzadko

Ostupienie* Rzadko

Obnizony poziom Rzadko

$wiadomogci*

Hipertonia* Rzadko

Trudnosci Rzadko

z koordynacja*

Zaburzenia oka

Mioza* | | Rzadko

Zaburzenia zoladka i jelit

Ostre zapalenie
trzustki

Czesto$¢ nieznana

Zaparcia, nudnosci,
wzdecia

Czesto

B0l brzucha,
dyskomfort w jamie
brzusznej, suchos¢
W jamie ustnej

Niezbyt czgsto

Bol w gornej czesci
brzucha, wymioty

Niezbyt czgsto

Rozdgcie brzucha

Rzadko

Niedroznos¢ jelit*
(W tym porazenna
niedrozno$c¢ jelita)

Rzadko

Ostre rozdecie
okreznicy* (w tym
toksyczne rozdecie
okreznicy)

Rzadko

Zespot piekacych ust*

Rzadko

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Wysypka

Niezbyt czgsto

Wysypka pecherzowa*
(w tym zespot
Stevena-Johnsona
toksyczna rozplywna

Rzadko




Klasyfikacja ukladow Wskazanie

i narzadow Ostra biegunka Doswiadczenie po wprowadzeniu
(N=2755) do obrotu

martwica naskorka

i rumien

wielopostaciowy)

Obrzek Rzadko

naczynioruchowy*

Pokrzywka* Rzadko

Swiad* Rzadko

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Zatrzymanie moczu* | | Rzadko

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Zmeczenie* | | Rzadko

* Objawy zglaszane w warunkach po wprowadzeniu do obrotu. Ze wzgledu na to, ze zgloszenia po
wprowadzeniu do obrotu nie réznicowaty wskazan przewlektych i ostrych ani populacji dorostych
i dzieci, czgsto$¢ oszacowano na podstawie wszystkich badan klinicznych z zastosowaniem
loperamidu chlorowodorku.

Drzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania loperamidu chlorowodorku oceniano u 607 dzieci w wieku od 10 dni do
13 lat, ktore uczestniczyty tacznie w 13 kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych
dotyczacych leczenia ostrej biegunki. Na ogot dziatania niepozadane w tej populacji byly
poréwnywalne z dziataniami obserwowanymi w badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem
dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania (w tym wzglednego przedawkowania z powodu zaburzen czynnos$ci
watroby) moze wystapi¢ depresja OUN (ostupienie, zaburzenia koordynacji, senno$¢, mioza,
hipertonia mig$niowa i depresja oddechowa), sucho$¢ w jamie ustnej, dyskomfort w jamie brzusznej,
nudno$ci, wymioty, zaparcia, zatrzymanie moczu i niedroznosc¢ jelit.

Dzieci mogg by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie na OUN w poréwnaniu do dorostych.
U oso6b, ktore przedawkowaty loperamid (zgltaszano dawki od 40 mg do 792 mg), obserwowano

zdarzenia kardiologiczne, takie jak wydtuzenie odstepu QT 1 zespotu QRS i (lub) inne powazne
komorowe zaburzenia rytmu (w tym forsades de pointes), zatrzymanie akcji serca i omdlenie (patrz


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

punkt 4.4). Zgtaszano roéwniez przypadki zgondéw. Przedawkowanie moze ujawnic istniejacy zespot
Brugaddéw.

Leczenie
W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ monitorowanie EKG pod katem wydtuzenia
odstepu QT.

W przypadku wystapienia objawdéw przedawkowania ze strony OUN, jako antidotum mozna podac
nalokson. Poniewaz czas dziatania loperamidu jest dluzszy niz czas dzialania naloksonu (1 do

3 godzin), moze by¢ wskazane powtorne leczenie naloksonem. Dlatego nalezy $cisle monitorowac
pacjenta przez co najmniej 48 godzin w celu wykrycia ewentualnej depresji OUN.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hamujace perystaltyke jelit; kod ATC: AO7DAO3

Mechanizm dziatania

Loperamid wigze si¢ z receptorem opioidowym w $cianie jelita, zmniejszajac perystaltyke
propulsywna, zwickszajac czas pasazu jelitowego poprzez hamowanie uwalniania acetylocholiny

i prostaglandyn. Loperamid zwigksza wchlanianie wody i elektrolitow, zwtaszcza w jelicie kretym.
Loperamid zwigksza rowniez napigcie zwieracza odbytu, co pomaga ograniczy¢ nietrzymanie stolca
i uczucie parcia.

Ze wzgledu na duze powinowactwo do $Sciany jelita i duzy metabolizm pierwszego przejscia,
loperamid prawie nie wchodzi do krgzenia ogélnoustrojowego.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Wigkszo$¢ spozytego loperamidu jest wchlaniana z jelita, ale w wyniku jego znacznego metabolizmu
pierwszego przejscia, biodostepnos¢ ogdlnoustrojowa wynosi tylko okoto 0,3%.

Dystrybucja
Badania dotyczace dystrybucji u szczurow wykazuja silne powinowactwo do $ciany jelita

z preferencja do wigzania si¢ z receptorami warstwy migs$ni podtuznych. Loperamid wiaze si¢
z bialkami osocza w 95%, gltéwnie z albuminami. Dane niekliniczne wykazaty, ze loperamid jest
substratem glikoproteiny P.

Metabolizm

Loperamid jest prawie catkowicie wychwytywany przez watrobe, gdzie jest gtdbwnie metabolizowany,
sprzegany i wydalany z z6lcig. Oksydacyjna N-demetylacja jest gldwnym szlakiem metabolicznym
loperamidu i odbywa si¢ glownie za posrednictwem CYP3A4 i CYP2C8. Ze wzgledu na ten bardzo
duzy efekt pierwszego przejscia, stezenia leku w postaci niezmienionej w osoczu pozostaja bardzo
male.

Eliminacja
Okres pottrwania loperamidu u cztowieka wynosi okoto 11 godzin z zakresem od 9 do 14 godzin.
Wydalanie loperamidu w postaci niezmienionej i metabolitow nastepuje gtownie z katem.

Dzieci i mtodziez

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych u dzieci i mlodziezy. Oczekuje si¢, ze
farmakokinetyka loperamidu i interakcje innych lekow z loperamidem beda poréwnywalne do tych
u dorostych.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania przedkliniczne obserwowano jedynie przy narazeniu znacznie wigkszym niz maksymalne
narazenie ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie kliniczne. W badaniach w zakresie toksycznosci
ostrej i przewlektej przeprowadzonych z loperamidem nie obserwowano istotnej toksycznosci.

Wyniki badan nieklinicznych loperamidu w warunkach in vitro i in vivo wskazuja na brak istotnego
dzialania elektrofizjologicznego na serce w zakresie stezen istotnych terapeutycznie oraz przy
znacznych wielokrotnosciach tego zakresu (do 47-krotnosci). Jednak w skrajnie duzych stezeniach
zwigzanych z celowym przedawkowaniem (patrz punkt 4.4), loperamid wykazuje dziatania
elektrofizjologiczne na serce polegajace na hamowaniu przeptywu jondw potasowych (hERG)

i sodowych oraz arytmii.

W badaniach in vivo i in vitro nad loperamidu chlorowodorkiem i tlenkiem loperamidu
chlorowodorku, prolekiem loperamidu chlorowodorku, nie stwierdzono oznak dziatania mutagennego.
Badania rakotwoérczosci z zastosowaniem loperamidu chlorowodorku nie wykazaty oznak potencjatu
Nnowotworowego.

Loperamid nie miat wptywu na ptodnos$¢ samcow szczurow, gdy podawano go doustnie przed kryciem
w dawkach do okoto 40 mg/kg. W badaniach dotyczacych toksycznosci reprodukcyjnej nie
obserwowano istotnego wplywu na ptodnos$¢, rozwdj zarodka i laktacje po podaniu dawek
nietoksycznych dla matki. Nie zaobserwowano oznak teratogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian (E572)

Ostonki kapsutek: Zelatyna (E441)

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Biekit brylantowy FCF (E133)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Wielko$ci opakowan: 6, 8, 10, 12, 16, 18 lub 20 kapsutek w blistrach z folii PVC/Aluminium,
umieszczonych w tekturowym pudetku. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie
w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa

tel.: + 371 67083205

e-mail: grindeks@grindeks.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28039

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTUI DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 pazdziernika 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2024



