CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DIABREZIDE, 80 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 80 mg gliklazydu (Gliclazidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 33 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.
Biale, okragte tabletki z rowkiem ulatwiajacym podziat.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Cukrzyca typu 2 (insulinoniezalezna) u osob dorostych, kiedy przestrzeganie diety, ¢wiczenia
fizyczne oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja do utrzymania prawidlowego stezenia

glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.
Oczekiwane stezenie glukozy we krwi 1 dawkowanie produktu leczniczego Diabrezide nalezy

dobiera¢ indywidualnie, w zaleznosci od zaawansowania cukrzycy.

Dorosli:

Zwykle poczatkowa dawka wynosi 40 do 80 mg na dobg (p6t do jednej tabletki na dobg), przed
$niadaniem.

Jesli to konieczne, dawke mozna zwigkszac o 40 do 80 mg co 7 do 14 dni, az do osiagnigcia
zadowalajacej kontroli metaboliczne;.

Maksymalna dawka wynosi 320 mg/dzien.



Dawka podtrzymujaca wynosi zwykle 80 do 160 mg w dwoch dawkach podzielonych (przed
$niadaniem i przed kolacja).

Mozna stosowa¢ wigksze dawki (do 320 mg/dzien), chociaz nie wykazano, by zwigkszenie dawki
powyzej 160 mg/dzien prowadzito do poprawy kontroli glikemii.

Osoby w podesztym wieku:

Zwykle poczatkowa dawka wynosi 40 mg (pot tabletki) przed $niadaniem, z mozliwos$ciag
zwigkszenia dawki o 40 mg co 7 do 14 dni.

Nalezy ostroznie stosowac¢ dawki powyzej 160 mg/dzien, szczegdlnie w razie zaburzen czynnos$ci
nerek.

Dzieci:

Produktu leczniczego Diabrezide nie nalezy stosowac¢ u dzieci.

Gliklazyd nie jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 1.

Tabletki Diabrezide nalezy potyka¢ bez rozgryzania, popijajac woda, najlepiej 30 minut przed

positkiem.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na gliklazyd lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1, oraz na inne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy;

- cukrzyca typu 1;

- stan przedspigczkowy lub $pigczka cukrzycowa;

- ketoza i kwasica cukrzycowa;

- ciezka niewydolno$¢ nerek lub watroby: w tych przypadkach zaleca si¢ zastosowanie insuliny;

- leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5);

- okres karmienia piersig (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Z uwagi na ryzyko hipoglikemii, doustne leki hipoglikemizujace mozna stosowac jedynie u
pacjentow odzywiajacych sie regularnie i prawidlowo. Hipoglikemia czgéciej pojawia si¢ podczas
stosowania diet niskokalorycznych, w nastepstwie dlugotrwatego lub forsownego wysitku
fizycznego, picia alkoholu lub w przypadku, gdy zastosowano leczenie skojarzone lekami

przeciwcukrzycowymi.



Hipoglikemia moze wystapi¢ w nastepstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznika (patrz
punkt 4.8). Niektore przypadki hipoglikemii moga wymagac leczenia szpitalnego i podawania
roztworu glukozy dozylnie.

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, nalezy indywidualnie ustala¢ sposob leczenia oraz
odpowiednig dawke. Pacjenta nalezy poinformowac o objawach hipoglikemii oraz o tym jak ich

uniknac.

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia hipoglikemii:

- brak wspolpracy ze strony pacjenta;

- zastosowanie leku u osob, u ktorych wlasciwe stezenie glukozy w surowicy utrzymywane jest
tylko za pomocg diety;

- niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkow, opuszczanie positkow, okresy
poszczenia lub zmiany w diecie;

- dhugotrwale nudnosci i wymioty;

- niewlasciwie dobrana dawka lub przedawkowanie;

- brak réwnowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym a podaza weglowodanow;

- niewydolno$¢ nerek;

- cigzka niewydolnos¢ watroby;

- niektére zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnosci tarczycy, niedoczynno$¢
przysadki oraz niewydolno$¢ nadnerczy;

- przedawkowanie gliklazydu;

- réwnoczesne podawanie innych lekéw wptywajacych na glikemie (patrz punkt 4.5).

Niewydolnos$¢ nerek 1 watroby: farmakokinetyka 1 (lub) farmakodynamika gliklazydu moze
by¢ zmieniona u pacjentow z niewydolno$cig watroby lub cigzka niewydolno$cia nerek.

U tych pacjentéw hipoglikemia moze si¢ przedtuzac, co moze wymagac specjalnego postgpowania.

Informowanie pacjenta

Ryzyko hipoglikemii, objawy, leczenie i czynniki predysponujace do jej wystapienia, nalezy
wyjasni¢ pacjentowi oraz cztonkom jego rodziny.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o istotnej roli, jaka spelniaja zalecenia dietetyczne, regularne

uprawianie ¢wiczen oraz systematyczne oznaczanie stezenia glukozy we krwi.



Niewystarczajgca kontrola glikemii

Na kontrole glikemii u pacjentow otrzymujacych leczenie przeciwcukrzycowe moga mie¢ wptyw
nastepujace sytuacje: gorgczka, uraz, infekcja lub zabieg chirurgiczny. W niektorych przypadkach
moze by¢ konieczne podanie insuliny.

Skuteczno$¢ dziatania hipoglikemizujacego lekow przeciwcukrzycowych, w tym gliklazydu, z
czasem ulega ostabieniu; moze to wynikaé ze stopniowego nasilania si¢ cukrzycy lub ze
zmniejszenia reakcji na leczenie. Zjawisko to znane jest jako wtorne niepowodzenie terapeutyczne,
w odréznieniu od niepowodzenia pierwotnego, gdy substancja czynna jest nieskuteczna jako
leczenie pierwszego rzutu. Przed stwierdzeniem wystapienia u pacjenta wtérnego niepowodzenia

terapeutycznego nalezy rozwazy¢ odpowiednie dostosowanie dawki oraz opracowanie diety.

Badania laboratoryjne

Do oceny kontroli glikemii zaleca si¢ oznaczanie stgzen glikozylowanej hemoglobiny (lub pomiar

glukozy w osoczu na czczo). Uzyteczna jest rOwniez samokontrola stezenia glukozy we krwi.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancija

galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nastepujace produkty zazwyczaj zwiekszaja ryzvko hipoglikemii:

Réwnoczesne stosowanie przeciwwskazane:

- Mikonazol (stosowany ogolnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dzialanie
hipoglikemizujace z mozliwo$ciag wywotania objawdw hipoglikemii, lub nawet $pigczki.

Rownoczesne stosowanie niezalecane:

- Fenylobutazon (stosowany ogolnie): nasila dziatanie hipoglikemizujace sulfonamidow

(rozerwanie potaczen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich wydalania).



Jezeli nie jest mozliwe zastosowanie innego leku, nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku

I podkresli¢ istotng role samokontroli.

W razie koniecznosci nalezy dostosowac¢ dawke w trakcie 1 po zakonczeniu leczenia lekiem

przeciwzapalnym.

- Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizujace (przez blokowanie reakcji kompensacyjnych), co
moze prowadzi¢ do wystapienia §pigczki hipoglikemiczne;.

Nalezy unikac¢ picia alkoholu oraz przyjmowania lekéw zawierajacych alkohol.

Rownoczesne stosowanie z ostroznosciqg.:

Hipoglikemia moze wystgpi¢ podczas jednoczesnego przyjmowania nastepujacych lekow: inne leki
przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, biguanidy), leki blokujace receptory adrenergiczne,
flukonazol, inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), leki blokujace receptory Hp,

inhibitory MAO, sulfonamidy i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Nastepujace Srodki moga zwiekszaé stezenie glukozy we krwi:

Rownoczesne stosowanie niezalecane:

- Danazol: wptyw diabetogenny danazolu.

Jezeli zastosowanie tego leku jest konieczne, pacjent powinien by¢ pod $cista obserwacja z kontrola
stezenia glukozy we krwi 1 w moczu. W razie koniecznosci nalezy dostosowa¢ dawke gliklazydu

w trakcie 1 po zakonczeniu leczenia danazolem.

Rownoczesne stosowanie z ostroznosciqg:

- Chloropromazyna w duzych dawkach (ponad 100 mg/dobe) zwigksza stezenie glukozy we Krwi
(obnizenie wydzielania insuliny).

.....

konieczne, odpowiednio dostosowa¢ dawke.

- Glikokortykosteroidy oraz tetrakozaktyd moga powodowac¢ hiperglikemie¢. Pacjenci otrzymujacy
kortykosteroidy moga wymagac¢ zwigkszenia dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

- Rytodryna, salbutamol, terbutalina (dozylnie).

Zwigkszenie stezenia glukozy nastepuje w zwigzku z pobudzeniem receptoréw beta-2. Nalezy

zwiegkszy¢ kontrolg stezenia glukozy we krwi 1 w moczu. W razie koniecznosci nalezy zastosowac

insulinoterapie.

Rownoczesne stosowanie PO rozwazeniu ryzvka.'

- leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna). Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢ dziatanie

przeciwzakrzepowe. Moze by¢ konieczna zmiana leku przeciwzakrzepowego.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem gliklazydu u kobiet w cigzy, jednak sa dostepne
nieliczne dane dotyczace innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzgtach gliklazyd nie wykazywal dziatania teratogennego.

Przed poczgciem nalezy uzyska¢ normoglikemi¢ w celu zmniejszenia niebezpieczenstwa
wystgpienia wad wrodzonych u ptodu w wyniku niewyréwnanej cukrzycy u matki.

Stosowanie doustnych lekow hipoglikemizujacych jest niewtasciwe. Lekiem pierwszego wyboru w
leczeniu cukrzycy u kobiet w cigzy jest insulina.

Zaleca si¢ odstawienie doustnych lekow hipoglikemizujacych i rozpoczgcie insulinoterapii przed
proba zajscia w cigze lub niezwlocznie po stwierdzeniu cigzy.

Karmienie piersia:

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikajg do mleka. Ze wzgledu na
niebezpieczenstwo wystgpienia hipoglikemii u dziecka, stosowanie gliklazydu jest

przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nalezy poinformowa¢ pacjenta o ryzyku wystapienia hipoglikemii 1 jej objawach oraz o
koniecznos$ci zachowania ostroznos$ci w czasie prowadzenia pojazdow i1 obslugi maszyn, zwlaszcza

na poczatku leczenia (patrz punkt 4.4).

4.8  Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano na podstawie do§wiadczenia ze stosowaniem gliklazydu oraz innych
pochodnych sulfonylomocznika. Dziatania niepozadane przedstawiono uwzgledniajac klasyfikacje
uktadow i1 narzadow oraz czestos¢ wystepowania: 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);

nie znana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

- Zaburzenia metabolizmu i odzywiania (wystepujg czesto):
Hipoglikemia
Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, stosowanie leku Diabrezide moze

powodowac hipoglikemig, zwtaszcza w razie nieregularnego odzywiania sig.



Objawy hipoglikemii to: bol glowy, silny gtdd, nudno$ci, wymioty, zmeczenie, sennos$¢, zaburzenia
snu, pobudzenie, agresja, ostabiona koncentracja, zaburzenia §wiadomosci oraz spowolnienie
reakcji, depresja, uczucie splatania, zaburzenia widzenia i mowy, otepienie, drzenie, niedowtady,
zaburzenia czucia, zawroty glowy, uczucie bezsilnosci, utarta samokontroli, drgawki, konwulsje,
ptytki oddech, bradykardia, senno$¢ i utrata sSwiadomosci, co moze prowadzi¢ do $pigczki oraz
zgonu. Dodatkowo moga wystepowac objawy pobudzenia adrenergicznego takie jak: poty,
wilgotno$c¢ skory, agresja, tachykardia, kotatanie serca, zwigkszenie ci$nienia tetniczego, bole w
klatce piersiowej oraz zaburzenia rytmu serca. Zazwyczaj objawy ust¢puja po podaniu
weglowodandéw (cukier). Nalezy jednak pamigtaé, ze sztuczne substancje stodzace nie wywotuja
zadnego efektu. Doswiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznika wskazuja, ze
hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie nawet jesli pomiary poczatkowo wskazujg na skutecznos¢
leczenia. W przypadku ci¢zkiej lub dtugotrwalej hipoglikemii, nawet jesli zostanie okresowo
opanowana poprzez spozycie cukru, nalezy niezwlocznie rozpocza¢ leczenie lub nawet moze by¢

konieczna hospitalizacja.

Inne dziatania niepozadane:

- Zaburzenia zotadka i jelit (wystepujg niezbyt czesto): bol brzucha, nudnosci, wymioty,
niestrawnos$¢, biegunka oraz zaparcia, ktorych mozna unikng¢ lub zminimalizowaé przyjmujac
gliklazyd w trakcie $niadania.

Nastepujace dzialania niepozadane sg rzadziej obserwowane:

- Zaburzenia skory i tkanki podskornej (Wystepujg rzadko): wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy, rumien, wykwity plamkowo-grudkowe, odczyny pgcherzowe (zesp6t Stevensa —
Johnsona i toksyczna rozptywna martwica naskorka).

- Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (wystepujq rzadko): zmiany w obrazie hematologicznym
krwi wystepuja rzadko, moga one obejmowac: niedokrwistos¢, leukopenie, matoptytkowosc,
granulocytopeni¢. Zmiany te przemijaja po zaprzestaniu leczenia.

- Zaburzenia watroby i drog zolciowych (wystepujg rzadko): zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych (AspAT, AIAT, fosfataza zasadowa), zapalenie watroby (pojedyncze przypadki).
Nalezy przerwac leczenie w przypadku pojawienia si¢ zoltaczki cholestatycznej. Objawy te
zazwyczaj przemijaja po odstawieniu leku.

- Zaburzenia oka (wystepujg rzadko): przemijajace zaburzenia widzenia mogg pojawiac si¢

szczegolnie na poczatku leczenia na skutek zmian stezenia glukozy we krwi.



Dziatania niepozadane grupy lekow:

W przypadku stosowania lekow nalezacych do grupy pochodnych sulfonylomocznika opisywano
nastepujace dziatania niepozadane: niedokrwistos¢, agranulocytoze, niedokrwisto§¢ hemolityczna,
pancytopeni¢ i alergiczne zapalenie naczyn; obserwowano takze przypadki zwigkszenia aktywnosci
enzymoOw watrobowych, a nawet zaburzenia czynno$ci watroby (np. z zastojem zo6tci 1 zottaczka)
oraz zapalenie watroby, ktore przemijato po odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub (w
pojedynczych przypadkach) prowadzito do zagrazajacej zyciu niewydolnos$ci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
(22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl..

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywota¢ hipoglikemig.

Nieznaczne objawy hipoglikemii, bez utraty przytomnosci 1 objawdw neurologicznych mozna
korygowac¢ poprzez podanie weglowodanow, dostosowanie dawki i (lub) zmiange diety.

Pacjent powinien pozostawa¢ pod $cista obserwacjg az do momentu, gdy lekarz upewni sie, ze
zagrozenie mingto.

Ciezkie objawy hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami oraz innymi zaburzeniami neurologicznymi
nalezy leczy¢ w ramach natychmiastowej pomocy medycznej z niezwloczng hospitalizacja
wlacznie.

W razie rozpoznania lub podejrzenia $piaczki hipoglikemicznej nalezy podaé pacjentowi szybki
wlew dozylny 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (20-30%). Nastepnie nalezy poda¢ wlew
ciggly roztworu glukozy 10% wystarczajacy do utrzymania stezenia glukozy we krwi powyzej 1 g/l.
Pacjenci powinni pozostawac pod $cisltg obserwacjg 1 w zaleznosci od pozniejszego stanu lekarz
zadecyduje, czy dalsza obserwacja jest konieczna. Dializa nie jest skuteczna ze wzgledu na silne

wigzanie si¢ gliklazydu z biatkami osocza.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy, pochodne mocznika,
kod ATC: A10BB09

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Mechanizm dziatania:

Aktywnos¢ hipoglikemiczna

Gliklazyd, podobnie jak inne pochodne sulfonylomocznika, powoduje zmniejszenie stezenia
glukozy we krwi zaré6wno u zdrowych ochotnikow, jak i u 0s6b chorych na cukrzyce
insulinoniezalezng.

Nastepuje to przez zwigkszenie niedostatecznego wydzielania insuliny oraz zmniejszenie opornosci
tkanek obwodowych na insuling.

Wyadzielanie insuliny przez komérki beta trzustki, zaréwno podstawowe jak i po stymulacji, wzrasta
po podaniu gliklazydu w pierwszej oraz drugiej fazie wydzielania.

Dziatanie pozatrzustkowe polega na przywrdceniu wrazliwosci tkanek obwodowych na insuling
poprzez np. zmniejszenie wytwarzania glukozy w watrobie, wzrost klirensu glukozy 1 zwigkszenie
aktywnosci syntazy glikogenu w migs$niach szkieletowych.

Nie wydaje si¢, by wymienione efekty mogly by¢ nastepstwem dziatania na liczbe, powinowactwo
oraz funkcje receptorow insulinowych.

Dziatanie hematologiczne

Gliklazyd wykazuje okreslone dziatania hematologiczne — powoduje zmniejszenie przylegania i
agregacji plytek krwi, zwigksza uwalnianie aktywatoréw plazminogenu w komorkach $cian naczyn
oraz zmniejsza ilos¢ wolnych rodnikéw, powodujac wzrost aktywnos$ci dysmutazy nadtlenkowe;.
Mikroangiopatia

Dane kliniczne wskazuja, ze dtugotrwale stosowanie gliklazydu moze spowalnia¢ rozwoj retinopatii
cukrzycowej w wigkszym stopniu niz stosowanie innych pochodnych sulfonylomocznika lub diety.
Wchtanianie:

Gliklazyd jest wchtaniany w sposdb czynny z przewodu pokarmowego (zotadka 1 jelit). Szybkos¢
wchlaniania r6zni si¢ jednak znacznie u r6znych oséb, ktore mozna okresli¢ jako wchtaniajace
wolno lub szybko.

Dystrybucja:



Badania biorownowaznosci wykonano na 20 zdrowych ochotnikach ptci meskiej w wieku 33 £7 lat,
otrzymujacych dawke 80 mg.

Uzyskano Cmax 2,652 £0,651 mg/1 (osoby badane) i 2,647 +0,542 mg/l (wartos¢ odniesienia) oraz
tmax 0dpowiednio 9 (3-9) godz. i 7,5 (3-12) godz.

Stezenie stacjonarne ustala si¢ po 2 dniach stosowania.

Sredni okres pottrwania w osoczu jest rowny 10 godz., a objetosé¢ dystrybucji wynosi okoto 25 1.
W niewydolnosci nerek w przebiegu cukrzycy dochodzi do niewielkiego, nieznamiennego
wydhuzenia okresu poéltrwania w osoczu.

U pacjentow z niewydolnos$cia nerek nie ma wigc zwykle koniecznos$ci modyfikacji dawkowania.
Metabolizm:

W okoto 95% gliklazyd jest zwigzany z biatkami osocza, glownie z albuminami.

W badaniach na szczurach z uzyciem wegla znakowanego radioaktywnie (**C) wykazano, ze
gliklazyd podawany doustnie badz dozylnie gromadzi si¢ gtdwnie w watrobie 1 nerkach, niewielkie
ilosci sg odktadane w trzustce i nadnerczach oraz $ladowe ilosci — w osrodkowym uktadzie
nerwowym.

W Zadnych badaniach nie stwierdzono obecnosci gliklazydu w mleku.

Gliklazyd jest intensywnie metabolizowany przez utlenianie do nieaktywnych metabolitow.
Eliminacja:

Mniej niz 20% dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej.

Gliklazyd 1 jego nieaktywne metabolity sg wydalane przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie na podstawie konwencjonalnych badan toksycznosci 1
genotoksycznosci z zastosowaniem powtdrzonej dawki wykazaty brak istotnego zagrozenia dla
ludzi.

Nie przeprowadzono dlugookresowych badan dotyczacych dziatania rakotworczego.

W badaniach na zwierzgtach nie obserwowano zmian wyniktych z dziatania teratogennego,
natomiast obserwowano niskg mase¢ ptodow u ci¢zarnych samic otrzymujacych dawke 25 razy

wigksza niz maksymalna dawka terapeutyczna zalecana u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
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Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon
Karboksymetyloskrobia sodowa

Magnezu stearynian.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folit A/PVC+PE+PVDC w tekturowym pudetku.
40 szt. (2 blistry po 20 szt.).

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

Bez specjalnych wymagan, dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67, Localita Granatieri

50018 Scandicci (Florencja)

Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3599
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9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.06.1995 .

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 13.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2022
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