CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kwas kargluminowy Waymade, 200 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 200 mg kwasu kargluminowego.
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda tabletka zawiera do 3 mg sodu (patrz punkt 4.4).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Tabletki sg biate lub biatawe, podtuzne, do sporzadzania zawiesiny, o wymiarach 18 mm x 6 mm, z
trzema liniami podzialu po obu stronach i litera ,,N” wytloczona po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Kwas kargluminowy Waymade, 200 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej jest wskazany w leczeniu:

e hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej;
e hiperamonemii spowodowanej kwasicg izowalerianowa;

e hiperamonemii spowodowanej kwasica metylomalonowa;

e hiperamonemii spowodowanej kwasicg propionowa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem Kwas kargluminowy Waymade, 200 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej nalezy rozpoczynac¢ pod nadzorem lekarza dos§wiadczonego w leczeniu chordb
metabolicznych.

Dawkowanie:

e w niedoborze syntazy N-acetyloglutaminianowe;j:

W oparciu o doswiadczenia kliniczne leczenie mozna rozpoczaé juz od pierwszego dnia zycia.
Poczatkowa dawka dobowa powinna wynosi¢ 100 mg/kg mc., w razie potrzeby do 250 mg/kg mc.
Nastepnie wielkos¢ dawki powinna by¢ dostosowana indywidualnie w celu utrzymania prawidtowego
stezenia amoniaku w osoczu (patrz punkt 4.4).

Przy dlugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego moze nie by¢ konieczne zwigkszenie dawki w
celu dostosowania jej do masy ciata, tak dlugo jak zapewniona jest dostateczna kontrola st¢zenia
amoniaku. Dawki dobowe wynosza od 10 mg/kg mc. do 100 mg/kg mc.

Proba wrazliwosci na leczenie kwasem kargluminowym
Przed rozpoczgciem dlugotrwalego leczenia zalecane jest wykonanie proby indywidualne;j
wrazliwos$ci pacjenta na dziatanie kwasu kargluminowego. Na przyktad:



- u dziecka w stanie $pigczki nalezy rozpoczac od podawania dawki 100 do 250 mg/kg mc./dobe

1 oznaczac stezenie amoniaku co najmniej przed kazdym podaniem produktu leczniczego; stgzenie
amoniaku powinno powro6ci¢ do normy w ciggu kilku godzin od rozpoczecia podawania produktu
leczniczego Kwas kargluminowy Waymade, 200 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej,
- u pacjentow z hiperamonemig $rednio nasilong nalezy poda¢ dawke probna od 100 do 200 mg/kg
mc./dobg przez 3 dni, stosujac diete o stalej zawartosci biatek, i wykonywac¢ regularne oznaczenia
stezenia amoniaku w osoczu (przed positkiem i 1 godzing po positku); dostosowac odpowiednio
dawke produktu leczniczego w celu utrzymania prawidlowego st¢zenia amoniaku w osoczu.

e w kwasicy izowalerianowej, metylomalonowe;j i propionowe;j:

Leczenie nalezy rozpocza¢ w momencie stwierdzenia hiperamonemii u pacjentéw z kwasica
organiczng. Poczatkowa dawka dobowa powinna wynosi¢ 100 mg/kg mc., w razie potrzeby do 250
mg/kg mc.

Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie tak, aby utrzymac prawidtowe st¢zenie amoniaku
w osoczu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnoSci nerek:
Zaleca si¢ ostrozno$¢ przy podawaniu produktu Kwas kargluminowy Waymade, 200 mg, tabletki do
sporzadzania zawiesiny doustnej, pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek.
Wymagane jest dostosowanie dawkowania do wskaznika filtracji kigbuszkowej (GFR, ang.
glomerular filtration rate).

e Pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR 30-59 ml/min)

o Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 50 mg/kg mc./dobe do 125 mg/kg mc./dobe u
pacjentow z hiperamonemia spowodowang niedoborem syntazy
N-acetyloglutaminianowej (NAGS, ang. N-acetylglutamate synthase) lub kwasicg
organiczna.

o Przy stosowaniu dlugoterminowym dawka dobowa bedzie wynosi¢ od
5 mg/kg mc./dobe do 50 mg/kg mc./dobe i nalezy dostosowacé jg indywidualnie w celu
utrzymania prawidlowego st¢zenia amoniaku w osoczu.

e Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR < 29 ml/min)

o Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 15 mg/kg mc./dobe do 40 mg/kg mc./dobg u
pacjentow z hiperamonemia spowodowang niedoborem NAGS lub kwasica
organiczng.

o Przy stosowaniu dlugoterminowym dawka dobowa bedzie wynosi¢ od 2 mg/kg
mc./dobg do 20 mg/kg mc./dobe i nalezy dostosowac ja indywidualnie w celu
utrzymania prawidtowego stezenia amoniaku w osoczu.

Dzieci i mlodziez

Okreslono bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ kwasu kargluminowego w leczeniu dzieci 1
mlodziezy (w wieku od urodzenia do 17 lat) z ostrg lub przewlekta hiperamonemia spowodowang
niedoborem NAGS i ostrg hiperamonemia spowodowang kwasicg izowalerianowa, kwasica
propionowg lub kwasica metylomalonowg,; na podstawie tych danych dostosowanie dawkowania u
noworodkéw nie jest uznawane za konieczne.

Sposdb podawania:

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony WYLACZNIE do stosowania doustnego (potknigcie lub
podanie przez zglebnik nosowo-zotadkowy z uzyciem strzykawki, jesli jest to konieczne).

Na podstawie danych farmakokinetycznych i doswiadczenia klinicznego zaleca si¢ dzielenie
catkowitej dobowej dawki leku na dwie do czterech dawek, podawanych przed positkami lub
karmieniem dziecka. Dzielenie tabletek na pot umozliwia w wigkszos$ci przypadkow uzyskanie
wymaganego dawkowania. Niekiedy uzycie ¢wiartki tabletki moze pomdc w uzyskaniu dawkowania
zalecanego przez lekarza. Do tabletek nalezy doda¢ co najmniej 5-10 ml wody, tak aby powstata
zawiesina, ktora nalezy przyja¢ natychmiast lub podac szybko strzykawka przez zglebnik nosowo-
zotadkowy.



Zawiesina ma lekko kwasny smak.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

W okresie stosowania kwasu kargluminowego przeciwwskazane jest karmienie piersig (patrz punkty
4.615.3).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Monitorowanie leczenia

Stezenia amoniaku i aminokwas6w w osoczu powinny by¢ utrzymywane w granicach normy.

Z uwagi na niewielka ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania kwasu kargluminowego,
zalecana jest systematyczna kontrola czynnos$ci watroby, nerek i serca oraz badanie parametrow
hematologicznych.

Zalecenia dietetyczne
W przypadku ztej tolerancji biatka moze by¢ wskazane ograniczenie jego podazy oraz suplementacja
argininy.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Dawke produktu Kwas kargluminowy Waymade, nalezy zmniejszy¢ u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Ten produkt leczniczy zawiera do 3 mg sodu na tabletke, co odpowiada 0,15% zalecanego przez
WHO maksymalnego dobowego spozycia sodu.

Maksymalna dobowa dawka tego produktu leczniczego odpowiada 20% zalecanego przez WHO
maksymalnego dobowego spozycia sodu.

Kwas kargluminowy Waymade, 200 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny, jest uwazany za produkt
o wysokiej zawartosci sodu. Nalezy to szczegolnie wzia¢ pod uwage u 0sob na diecie o niskiej
zawartosci soli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania kwasu kargluminowego w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach wykazaly minimalny wptyw na rozwoj ptodu (patrz punkt 5.3). Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego kobietom w okresie ciazy.

Karmienie piersia

Chociaz nie wiadomo czy kwas kargluminowy przenika do mleka ludzkiego, wykazano jego obecnos¢
w mleku samic szczura w okresie laktacji (patrz punkt 5.3). Z tego wzgledu w okresie stosowania
kwasu kargluminowego przeciwwskazane jest karmienie piersia (patrz punkt 4.3).

Plodnos¢

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu kwasu kargluminowego na ptodnos¢ u ludzi. U
szczurOw nie zaobserwowano niepozadanego wptywu leczenia kwasem kargluminowym na plodnosé¢
samcow i samic (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszane ponizsze dziatania niepozadane pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
oraz czgstos$cig wystepowania. Czgstos¢ wystepowania zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo
czesto (>1/10), czegsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100) rzadko (> 1/10 000 do
<1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W kazdej z grup czgstosci wystepowania dziatania niepozadane przedstawiono wedlug malejace;j
cigzkoscl.

- Dziatania niepozgdane w niedoborze syntazy N-acetyloglutaminianowe;j

Badania diagnostyczne Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz

Zaburzenia skory i tkanki Czesto: zwigkszona potliwose

podskornej Nieznana: wysypka

- Dziatania niepozadane w kwasicy organicznej

Zaburzenia serca Niezbyt czesto: bradykardia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto: biegunka, wymioty
Zaburzenia og6lne i stany w Niezbyt czesto: goraczka

miejscu podania

Zaburzenia skory i tkanki Nieznana: wysypka

podskorne;j

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa Tel.:
+48 2249 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U jednego pacjenta leczonego kwasem kargluminowym, u ktoérego dawka zostata zwigkszona do

750 mg/kg mc./dobe, wystapity objawy zatrucia o charakterze reakcji sympatykomimetycznej:
tachykardia, obfite pocenie si¢, wzmozone wydzielanie §luzu w oskrzelach, podwyzszona temperatura
ciala i niepokoj ruchowy. Objawy te ustapily z chwilg obnizenia dawki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: aminokwasy i pochodne; kod ATC: A16AA05

Mechanizm dzialania

Kwas kargluminowy jest strukturalnym analogiem N-acetyloglutaminianu, ktory jest naturalnie
wystepujacym aktywatorem syntetazy karbamoilofosforanowej — pierwszego enzymu cyklu
mocznikowego.

Wykazano in vitro, ze kwas kargluminowy aktywuje syntetaz¢ karbamoilofosforanowa wystepujaca w
watrobie. Pomimo, Ze syntetaza karbamoilofosforanowa wykazuje mniejsze powinowactwo do kwasu
kargluminowego niz do N-acetyloglutaminianu, wykazano in vivo, ze kwas kargluminowy aktywuje
syntetaze karbamoilofosforanowg i znacznie skuteczniej niz N-acetyloglutaminian chroni przed
zatruciem amoniakiem u szczuréw. Mozna wyjasnic¢ to na podstawie nastepujacych obserwacji:

1) btona mitochondrialna jest bardziej przepuszczalna dla kwasu kargluminowego niz dla N-
acetyloglutaminianu,

i1) kwas kargluminowy jest bardziej odporny na hydroliz¢ zachodzaca pod wplywem aminoacylazy
obecnej w cytozolu.

Dziatanie farmakodynamiczne

Inne badania przeprowadzono na szczurach, w réznych warunkach do§wiadczalnych, prowadzacych
do zwigkszenia podazy amoniaku (gltodzenie, dieta bezbiatkowa lub wysokobiatkowa). Wykazano, ze
kwas kargluminowy powoduje zmniejszenie stezenia amoniaku we krwi oraz zwickszenie stezenia
mocznika we krwi i w moczu, przy czym wystgpit znaczny wzrost ilosci aktywatoréw syntetazy
karbamoilofosforanowej w watrobie.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wykazano, ze u pacjentdow z niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej kwas kargluminowy
pobudza szybka normalizacje¢ stezen amoniaku w osoczu, zazwyczaj w ciagu 24 godzin. Jesli leczenie
podjeto przed wystgpieniem nicodwracalnego uszkodzenia mézgu, obserwowano normalny wzrost i
rozwoj psychoruchowy pacjentow.

U pacjentéw z kwasicami organicznymi (noworodkow i nie-noworodkow) leczenie kwasem
kargluminowym pobudzalo szybkie zmniejszanie st¢zenia amoniaku w osoczu, obnizajac ryzyko
powiktan neurologicznych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka kwasu kargluminowego byta badana u zdrowych ochotnikow plci meskiej przy
wykorzystaniu zarowno produktu znakowanego radioizotopem, jak i produktu nie znakowanego.

Wchtanianie

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 100 mg/kg masy ciata, wchionieciu ulega
szacunkowo 30% kwasu kargluminowego. Przy tym poziomie dawki u 12 ochotnikéw, ktérym podano
tabletki zawierajace kwas kargluminowy, stezenie produktu leczniczego w osoczu osiagngto wartosé
szczytowa 2,6 ug/ml (mediana; zakres wartosci 1,8-4,8) po 3 godzinach (mediana; zakres wartosci 2-
4).

Dystrybucja
Krzywa eliminacji kwasu kargluminowego z osocza jest dwufazowa, z faza szybka obejmujaca

12 godzin po podaniu produktu leczniczego, po ktorej nastepuje faza powolna (koncowy okres
poltrwania biologicznego do 28 godzin).

Nie wystepuje wnikanie leku do erytrocytéw na drodze dyfuzji. Nie stwierdzono wigzania leku z
biatkami osocza.

Metabolizm
Pewna czes¢ kwasu kargluminowego ulega metabolizmowi. Sugeruje sig, ze zaleznie od aktywnosci,
flora bakteryjna zasiedlajgca jelita moze inicjowac proces rozktadu, doprowadzajac do réznego



stopnia metabolizmu czgsteczki leku. Jednym z metabolitow zidentyfikowanych w kale jest kwas
glutaminowy. Metabolity mozna wykry¢ w osoczu krwi w stezeniu szczytowym po uplywie 36-48
godzin przy bardzo powolnym spadku stgzenia (okres pottrwania okoto 100 godzin).

Koncowym produktem metabolizmu kwasu kargluminowego jest dwutlenek wegla usuwany przez
ptuca.

Eliminacja

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 100 mg/kg masy ciata, 9% dawki zostato
wydalone w postaci niezmienionej z moczem, a do 60% dawki z katem.

Stezenia kwasu kargluminowego w osoczu oznaczano u pacjentow ze wszystkich grup wiekowych, od
noworodkow po mlodziez, leczonych r6znymi dawkami dobowymi (7 — 122 mg/kg mc./dobe). Zakres
stezen byt zgodny z mierzonymi u zdrowych oséb dorostych, nawet w przypadku noworodkow.
Niezaleznie od dawki dobowej, stezenia zmniejszaty si¢ powoli w ciggu 15 godzin do poziomu ok.
100 ng/ml.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Farmakokinetyke kwasu kargluminowego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek pordéwnano
Z t3 u 0s0b z prawidtowg czynnos$cig nerek, po podaniu doustnym jednej dawki kwasu
kargluminowego 40 mg/kg mc. lub 80 mg/kg mc. Podsumowanie Cpax i AUCo.r kwasu
kargluminowego znajduje si¢ w tabeli nizej. Stosunki srednich geometrycznych (90% CI) AUCo.r u
pacjentow z tagodnymi, umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek w poréwnaniu do
wartosci u odpowiednio dobranych 0s6b kontrolnych z prawidlowg czynno$cig nerek wynosity
odpowiednio okoto 1,8 (1,34, 2,47), 2,8 (2,17, 3,65) 16,9 (4,79, 9,96). Klirens nerkowy (CLr)
zmniejszyt si¢ odpowiednio 0,79-, 0,53- 1 0,15-krotnie u pacjentéw z fagodnymi, umiarkowanymi

1 cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek w porownaniu do wartosci u oséb z prawidtowa czynnoscia
nerek. Zmiany farmakokinetyki kwasu kargluminowego towarzyszace zaburzeniom czynnos$ci nerek
uwaza si¢ za klinicznie istotne, a dostosowanie dawek byloby uzasadnione u pacjentéw z
umiarkowanymi i ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek [patrz ,,Dawkowanie” i ,,Sposob
podawania” (4.2)].

Srednie wartosci (£ SD) Cmay i AUCy.r kwasu kargluminowego po podaniu jednej doustnej dawki
kwasu kargluminowego 80 mg/kg mc. lub 40 mg/kg mc. u pacjentéow z zaburzeniami czynnoSci
nerek i u odpowiednio dobranych oséb kontrolnych z prawidlowa czynnoS$cig nerek

Parametry Prawidtowa tagodne Umiarkowane Prawidtowa Ciezkie
farmakokinetyczne | czynnosé (la) zaburzenia zaburzenia czynnosc (Ib) zaburzenia
N=8 N=7 N=6 N=8 N=6
80 mg/kg mc. 40 mg/kg mc.
Crnax (ng/ml) 29829 (552,1) 5056,1 (2074,7) | 6018,8 (2041,0) | 1890,4 (900,6) 8841,8 (4307,3)
AUCo-r (ng-h/ml) 283127 53 559,3 80 543,3 20212,0 144 924.6
(6204,1) (20 267,2) (22 587,6) (6185,7) (65 576,0)

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania wykazaly, ze kwas kargluminowy
podawany doustnie w dawkach 250, 500, 1000 mg/kg mc. nie wptywa w sposob statystycznie

znamienny na oddychanie, osrodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy.

Kwasu kargluminowy nie wykazywat istotnej aktywnos$ci mutagennej w szeregu prob
genotoksycznosci wykonanych in vitro (test Amesa, analiza metafaz limfocytow ludzkich) oraz in vivo
(test mikrojadrowy u szczura).

Przy podawaniu pojedynczych dawek kwasu kargluminowego do 2800 mg/kg mc. doustnie i 239
mg/kg mc. dozylnie w badaniach na dorostych szczurach nie stwierdzono przypadkéw $miertelnych
lub wystepowania nieprawidtowych objawow klinicznych. U nowonarodzonych szczurow
otrzymujacych dobowe dawki kwasu kargluminowego dozotagdkowo przez okres 18 dni, a takze u
mtodych szczuréow otrzymujacych dobowe dawki kwasu kargluminowego przez okres 26 tygodni,

6



jako poziom bez obserwowanego dziatania (ang. NOEL = no observed effect level) wyznaczono
dawke 500 mg/kg mc./dobe, a jako poziom bez obserwowanego dziatania szkodliwego (ang. NOAEL
= no observed adverse effect level) wyznaczono dawke 1000 mg/kg mc./dobg.

Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na plodno$¢ u samcow i samic. U szczurow i krolikow nie
uzyskano dowodow embriotoksycznosci, toksycznosci dla ptodu lub teratogennosci leku do poziomu
dawek dziatajacych toksycznie na samice cigzarne, stanowigcych 50-krotno$¢ dawki dla cztowieka w
przypadku szczurow i 7-krotno$¢ dawki dla cztowieka w przypadku krolikow. Kwas kargluminowy
jest wydzielany do mleka matki u szczur6w w okresie laktacji, a chociaz nie stwierdzono wptywu na
rozwoj potomstwa, zaobserwowano pewien wptyw na masg ciala/przyrost masy ciata u potomstwa
karmionego mlekiem przez samice otrzymujace dawke leku 500 mg/kg mc./dobg oraz wyzsza
$miertelno$¢ potomstwa karmionego przez samice otrzymujace dawke 2000 mg/kg mc./dobe, ktora
stanowita dawke toksyczng dla samic. Ekspozycja uktadowa w przypadku samic karmigcych na lek po
dawkach 500 i 2000 mg/kg/dobe stanowita 25-krotno$¢ i 70-krotno$¢ oczekiwanej ekspozycji u
cztowieka.

Nie wykonano badan rakotworczosci kwasu kargluminowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu stearylofumaran

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Butelka

3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesigc

Blistry

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Butelka

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Po pierwszym otwarciu butelki: Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazaé
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Blistry

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka
5, 15 lub 60 tabletek w butelce z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowym wieczkiem

zabezpieczajacym przed dostepem dzieci z wktadka i wktadem pochtaniajagcym wilgo¢, w tekturowym
pudetku.

Blistry

5, 15 lub 60 tabletek w blistrze Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Waymade B.V.

Herikerbergweg 88

1101 CM Amsterdam

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



