CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMOTAKS, 500 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsultka twarda zawiera 500 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci amoksycyliny
trojwodne;.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde
Twarde, nieprzezroczyste kapsutki barwy kremowej zawierajace granulat barwy biatej do kremowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zakazenia gornych drog oddechowych (zapalenie ucha, gardta, zatok) wywolywane przez
Streptococcus spp. (szczepy a- i B-hemolizujace), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus spp.,
Haemophilus influenzae.

- Zakazenia dolnych drog oddechowych wywotywane przez Streptococcus spp. (Szczepy o- i -
hemolizujace), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus spp., Haemophilus influenzae.

- Zakazenia uktadu moczowego wywolywane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis,
Enterococcus faecalis.

- Zakazenia skory i tkanek migkkich wywotywane przez Streptococcus spp. (szczepy a- i B-
hemolizujace), Staphylococcus spp., Escherichia coli.

- Ostra, niepowiklana rzezaczka wywotana przez Neisseria gonorrhoeae.

- Zapobieganie zapaleniu wsierdzia przed zabiegami torakochirurgicznymi, stomatologicznymi i na
drogach oddechowych u 0s6b ze zwigkszonym ryzykiem.

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling nalezy przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwosci
wyizolowanego drobnoustroju, wywotujacego zakazenie. Leczenie moze by¢ wdrozone przed
uzyskaniem wyniku lekowrazliwo$ci drobnoustroju. Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢
konieczna odpowiednia zmiana leku.

Amotaks nalezy podawac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami lokalnymi, dotyczacymi wlasciwego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie amoksycyliny zalezy od wieku, masy ciala i czynno$ci nerek pacjenta, od cigzkosci
i lokalizacji zakazenia oraz od przypuszczalnego lub potwierdzonego patogenu.

Produkt leczniczy Amotaks dostgpny jest rowniez w postaci tabletek 0 mocy 1 g, tabletek o mocy
500 mg, 750 mg, 1 g, z ktérych mozna sporzadzaé zawiesing doustna oraz w postaci granulatu do
sporzadzania zawiesiny doustnej 500 mg/5 ml.



Dorosli i dzieci powyzej 10 lat (o masie ciala powyzej 40 kg)

Zwykle stosuje si¢ dawke 250 mg do 500 mg co 8 godzin.

W cigzkich zakazeniach dawke mozna zwigkszy¢ do 6 g na dobe.

Zapalenie ucha, gardla - w zakazeniach lekkich i umiarkowanych - 250 mg co 8 godzin; w cigzkich
zakazeniach - 500 mg co 8 godzin lub 750 mg co 12 godzin.

Zakazenia uktadu moczowego - 250 mg co 8 godzin; w cigzkich zakazeniach - 500 mg co 8 godzin.
Zakazenia skory i tkanek migkkich - 250 mg co 12 godzin; w cigzkich zakazeniach — 500 mg co

8 godzin.

Zakazenia dolnych drég oddechowych - 500 mg co 8 godzin.

Rzezaczka - jednorazowo 3 g.

Zapobieganie zapaleniu wsierdzia — 3 g do 4 g na 1 godzing przed zabiegiem, w uzasadnionych
przypadkach kolejna dawke mozna poda¢ po 8 godzinach.

Dzieci do 10 lat (o masie ciala do 40 Kkg)

Zwykle stosuje si¢ dawke 20 mg/kg mc./dobe w 3 dawkach podzielonych (co 8 godzin).

W zakazeniach cigzkich lub wywotanych mniej wrazliwymi bakteriami dawke amoksycyliny mozna
zwiekszy¢ do 40 mg/kg mc./dobe w 3 dawkach podzielonych (co 8 godzin).

Rzezaczka - jednorazowo 50 mg/kg mc.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek
U pacjentow z lekka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny powyzej 30 ml/minutg) zmiana

schematu dawkowania nie jest konieczna.

Schemat dawkowania u pacjentéow z cigzka niewydolno$cig nerek

Dorosli
Klirens kreatyniny Dawka Przerwa migdzy dawkami
(ml/min)

30-10 250 mg lub 500 mg* 12 godzin

<10 250 mg lub 500 mg* 24 godziny

* w zaleznos$ci od cigzkosSci zakazenia

Czas leczenia

Antybiotyk nalezy podawac¢ jeszcze przez 3 do 4 dni po ustagpieniu objawow.

Leczenie wigkszo$ci zakazen, z wyjatkiem rzezaczki, powinno trwa¢ okoto 7 dni.

W przypadku zakazen wywotywanych przez Streptococcus spp. antybiotyk nalezy podawaé przez co
najmniej 10 dni.

W zakazeniach wywotywanych drobnoustrojami mniej wrazliwymi na amoksycyling, zaleca sig
zwiegkszenie dawki tak jak w przypadku cigzkich zakazen.

Sposé6b podawania

Dawki amoksycyliny do 500 mg mozna podawa¢ bez wzgledu na positek, zas dawke 750 mg i wyzsze
nalezy podawac tuz przed lekkim positkiem.

Jesli podawanie produktu Amotaks w postaci kapsutek jest niemozliwe (np. mate dzieci, osoby majace
trudnosci z polykaniem kapsutek), amoksycyling mozna poda¢ w postaci granulatu do sporzadzania
zawiesiny doustnej lub w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej (Amotaks Dis).

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie amoksycyliny jest przeciwwskazane u pacjentow:

» Z nadwrazliwo$cia na penicyling; nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ krzyzowej alergii na inne
antybiotyki beta-laktamowe, takie jak cefalosporyny;

=z nadwrazliwoscia na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu;

» z mononukleoza zakazna (patrz punkt 4.4).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem pacjentowi amoksycyliny nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy
sktonnosci do reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub inne alergeny.

Bardzo rzadko w czasie leczenia amoksycyling moga wystapi¢ cigzkie objawy nadwrazliwos$ci w
postaci reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej reakcji wystepuje po podaniu
antybiotyku droga parenteralna. Prawdopodobienstwo reakcji nadwrazliwosci jest wigksze u 0sob ze
sktonnoscia do reakcji alergicznych na wiele roznych substancji. Reakcje takie opisywano u osob z
alergia na penicyling.

W przypadku wystapienia ostrych postaci reakcji alergicznych po podaniu amoksycyliny, antybiotyk
nalezy natychmiast odstawi¢ i podawac srodki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy oraz - w
przypadku wstrzasu anafilaktycznego i obrzeku naczynio-ruchowego o cigzkim przebiegu -
adrenaling. Nalezy réwniez monitorowaé podstawowe czynno$ci zyciowe (oddech, tetno, cisnienie
krwi).

Amoksycyliny nie nalezy stosowaé w leczeniu zakazen bakteryjnych u pacjentow z zakazeniami
wirusowymi, z ostra biataczka limfatyczna lub mononukleoza zakazna, gdyz u leczonych
amoksycylina pacjentow z mononukleoza zakazna wystgpowaly rumieniowe odczyny skorne
(odropodabneg).

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek wydalanie amoksycyliny jest opdznione. Moze by¢
konieczne zmniejszenie catkowitej dawki dobowej produktu w zaleznosci od cigzko$ci zaburzenia
(patrz punkt 4.2).

Amoksycyling nalezy ostroznie podawaé pacjentom ze stwierdzonymi w wywiadzie chorobami
przewodu pokarmowego, szczegolnie zapaleniem okreznicy.

Przedhuzone stosowanie amoksycyliny moze sporadycznie powodowa¢ nadmierny wzrost opornych
bakterii lub drozdzakdéw. Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy
nadkazenia.

Jesli wystapi cigzka, uporczywa biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ rzekomobtoniastego
zapalenia okre¢znicy (w wigkszosci przypadkow wywotanego przez Clostridium difficile). W takim
przypadku nalezy przerwac stosowanie amoksycyliny i rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Podawanie
srodkdéw hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

Duze stezenie amoksycyliny w moczu moze spowodowac jej wytracanie si¢ w cewnikach
moczowych. Z tego wzgledu, co pewien czas nalezy kontrolowa¢ stan cewnika.

Podczas stosowania duzych dawek amoksycyliny nalezy podawa¢ odpowiednie ilo$ci ptynow

i utrzymywaé whasciwa diureze w celu zminimalizowania mozliwosci wytracania si¢ krysztatow
amoksycyliny w moczu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd podawany jednocze$nie z amoksycylina opoznia jej wydalanie przez kanaliki nerkowe, co
powoduje wzrost sredniego stezenia oraz wydtuzenie okresu pottrwania antybiotyku w surowicy krwi.

Chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamidy: Jednoczesne podanie amoksycyliny z chloramfenikolem,
erytromycyna lub sulfonamidami moze zmniejszy¢ bakteriobojcze dziatanie amoksycyliny.

Doustne $rodki antykoncepcyjne: Jednoczesne podawanie antybiotykow o szerokim spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego, w tym amoksycyliny, z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi moze
zmniejszaé ich skutecznos¢.



Allopurynol: Jednoczesne stosowanie allopurynolu nie jest zalecane, gdyz moze sprzyja¢ wystapieniu
skornych reakcji alergicznych.

Leki przeciwzakrzepowe: U pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe i otrzymujacych
jednoczes$nie amoksycyling zaleca si¢ badanie czasu protrombinowego. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku przeciwzakrzepowego.

U pacjentdéw leczonych amoksycyling wyniki testow na oznaczanie glukozy w moczu moga dawaé
wynik fatszywie dodatni. W przypadku konieczno$ci wykonania takiego oznaczenia zaleca si¢
wykonywanie testow metodami enzymatycznymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Amoksycylina przenika przez lozysko, a jej stezenie w osoczu plodu stanowi okoto 25-30% stezenia
w osoczu matki.

Dane uzyskane u ograniczonej liczby kobiet, ktore przyjmowaty lek w okresie ciazy wskazuja, ze
amoksycylina nie ma niepozadanego wplywu na przebieg ciazy ani stan zdrowia ptodu lub
noworodka. Dotychczas brak innych istotnych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach
nie wykazaty bezposredniego Iub posredniego szkodliwego wplywu na ciaze, rozwdj zarodka lub
ptodu, przebieg porodu lub na rozwoj pourodzeniowy. Nalezy zachowaé ostroznos¢ przepisujac
amoksycyling kobietom w ciazy.

Karmienie piersia

Amoksycylina przenika do mleka kobiecego (okoto 10% odpowiadajacego stezenia w surowicy).
Dotychczas nie opisano jej szkodliwego wptywu na karmione piersia niemowle. Amoksycyling mozna
stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Karmienie piersia nalezy jednak przerwac, jesli u niemowlecia wystapia zaburzenia zotadkowo-
jelitowe (biegunka, drozdzyca lub wysypka skorna).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Amotaks nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego okreslono
nastgpujaco:

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), czestos¢ nieznana (nie moze byé
okres$lona na podstawie dostgpnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
bardzo rzadko: kandydoza skory i bton sluzowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
bardzo rzadko: przemijajaca matoptytkowos¢, leukopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, wydtuzony
czas krwawienia i czas protrombinowy.

Reakcje nadwrazliwosci
Zaburzenia ukladu immunologicznego:
bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny, objawy choroby posurowicze;.

Zaburzenia skory i tkanki podskorney:
niezbyt czesto: wysypki, $wiad, pokrzywka;




rzadko: rumien wielopostaciowy;
bardzo rzadko: zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, pecherzowe
zluszczajace zapalenie skory, ostra uogolniona osutka krostkowa.

Wysypki czg¢Sciej pojawiaja si¢ u pacjentdow z mononukleoza oraz u pacjentdw z zaburzeniami
limfatycznymi, w tym z biataczka limfatyczna.

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci dotycza z reguty pacjentéw uczulonych na wiele alergenow, ktérym
podaje si¢ duze dawki leku, zwlaszcza parenteralnie. W przypadku wystapienia ktorejs z powyzej
przedstawionych reakcji uczuleniowych nalezy natychmiast odstawi¢ antybiotyk (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu nerwowego:

bardzo rzadko: przemijajaca nadmierna ruchliwo$é, pobudzenie, niepokoj, sennos¢, stan dezorientacji,
zawroty gtowy - ustepuja po odstawieniu antybiotyku. Drgawki moga pojawi¢ si¢ u pacjentow z
niewydolnoscia nerek lub przyjmujacych duze dawki leku.

Zaburzenia 7zoladka i jelit:

czesto: biegunka;

niezbyt czesto: nudnosci, wymioty;

bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego - moze pojawic¢ sie podczas trwania lub po
zakonczeniu terapii. Czarne zabarwienie jezyka.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:

niezbyt czesto: niewielkie, przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz asparaginianowej i
alaninowej;

bardzo rzadko: zapalenie watroby i zéttaczka cholestatyczna.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

bardzo rzadko: sroédmiazszowe zapalenie nerek, bezmocz, Krystaluria wystepuja w pojedynczych
przypadkach, z reguty u pacjentow otrzymujacych duze dawki antybiotyku lub u pacjentéw z juz
istniejacymi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
bardzo rzadko: bol gtowy, zmegczenie.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Amoksycylina nie wywotuje zwykle ostrych objawdw toksycznosci, nawet jesli zostata przypadkowo
zazyta w duzej dawce. Przedawkowanie moze powodowa¢ objawy dotyczace przewodu
pokarmowego, nerek, zaburzenia psychiczne i neurologiczne oraz zaburzenia réwnowagi wodno-
elektrolitowej. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek duze przedawkowanie moze
wywota¢ objawy toksycznego uszkodzenia nerek; moze wystapic¢ Krystaluria.

Leczenie przedawkowania

Nie ma specyficznej odtrutki na amoksycyling.

Leczenie polega przede wszystkim na podaniu wegla aktywowanego (ptukanie zotadka nie jest zwykle
konieczne) lub leczeniu objawowym. Nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage na rownowage wodno-
elektrolitowa.

Amoksycyling mozna usuna¢ z organizmu metoda hemodializy.




5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe; penicyliny o rozszerzonym spektrum

dzialania.
Kod ATC: JO1CA04

Sposdb dziatania
Amoksycylina jest penicyling aminobenzylowa, ktora wykazuje dziatanie bakteriobdjcze w wyniku
hamowania syntezy $ciany komorki bakteryjne;j.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)

W przypadku amoksycyliny czas, w ktorym stezenie leku utrzymuje si¢ powyzej wartosci MIC
(T>MIC), jest parametrem farmakodynamicznym kluczowym w prognozowaniu pomyslnego
klinicznie i bakteriologicznie zakonczenia leczenia.

Mechanizm opornosci

Bakterie moga by¢ oporne na amoksycyline w wyniku: wytwarzania beta-laktamaz hydrolizujacych
aminopenicyliny, zmiany biatek wigzacych penicyliny, nieprzepuszczalnosci dla antybiotyku lub
istnienia mechanizmow usuwajacych antybiotyk z komorki. Jeden lub wigcej z tych mechanizméw
moze wystegpowa¢ w tym samym organizmie, co prowadzi do zmiennej i nieprzewidywalnej opornosci
krzyzowej na inne antybiotyki beta-laktamowe oraz leki przeciwbakteryjne z innych grup.

Stezenia graniczne (wg EUCAST - European Committee for Antimicrobial Susceptibility Testing)

Stezenia graniczne (pug/ml)
Patogen Wrazliwy Srednio wrazliwy Oporny

Haemophilus influenzae <l - >1
Moraxella catharrhalis <l - >1
Enterococcus <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae’ - - >8
Beztlenowe bakterie Gram-ujemne <0,5 - >2
Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie <4 8 >8
Wartos_c1 gr aIIlCZI_l_e niezwigzane z < 4-8 >8
gatunkiem bakterii

! Wartosci podane w tabeli oparte sa na stezeniach granicznych benzylopenicyliny.

2 Wartosci podane w tabeli oparte sa na stezeniach granicznych ampicyliny.

¥ Stezenie graniczne dla szczepdw opornych (R>8 mg/l) zapewnia, ze wszystkie wyizolowane szczepy-
posiadajace mechanizmy oporno$ci opisywane sa jako oporne.

Wrazliwos¢

Rozpowszechnienie opornosci wybranego gatunku drobnoustroju moze sig rozni¢ w zaleznosci od
lokalizacji geograficznej i czasu. Do oceny opornosci konieczne sa dane lokalne, zwtaszcza

w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgstos¢ wystgpowania
opornosci na danym obszarze jest tak duza, ze przydatnos¢ leku (przynajmniej w niektérych rodzajach
zakazen) moze budzi¢ watpliwosci, nalezy zasiggnac¢ porady specjalisty.




Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis®

Listeria monocytogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes*
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Helicobacter pylori

Bakterie beztlenowe
Peptostreptococcus spp.

Inne

Borrelia

Gatunki, wsrod ktérych wystepuje problem opornosci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Corynebacterium spp.®
Enterococcus faecium®
Streptococcus pneumoniae*™
Streptococcus viridans
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae*
Moraxella catarrhalis®

Proteus mirabilis

Bakterie beztlenowe

Prevotella

Fusobacterium spp.

Organizmy o oporno$ci wrodzonej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter spp.

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Legionella

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Providencia spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis

Inne

Chlamydia

Mycoplasma

Rickettsia

*  Wykazano skutecznos$¢ kliniczng dla wrazliwych szczepdéw wyizolowanych w zatwierdzonych
wskazaniach.
Rozpowszechnienie opornosci >50%.
Gatunki z posrednia wrazliwoscia.




5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Bezwzgledna biodostgpnos¢ amoksycyliny zalezy od dawki i miesci si¢ w zakresie od 75 do 90%.
W zakresie dawek od 250 mg do 1000 mg biodostepnos¢ (parametry: AUC i Cpax) jest wprost
proporcjonalna do dawki. Podczas podawania w wigkszych dawkach stopien wchianiania zmniejsza
si¢. Jednoczesne spozycie pokarmu nie ma wptywu na wchlanianie amoksycyliny. Po podaniu
doustnym pojedynczej dawki 500 mg stezenie amoksycyliny w 0soczu wynosi od 6 do 11 mg/l, a po
podaniu dawki 3 g amoksycyliny stezenie w osoczu osiaga warto$¢ 27 mg/l. Amoksycylina osiaga
maksymalne stgzenia w osoczu po uptywie 1 do 2 godzin po podaniu.

Dystrybucja

Wiazanie amoksycyliny z biatlkami wynosi okoto 17%. Stezenia terapeutyczne uzyskiwane sa szybko
w surowicy, tkance plucnej, wydzielinie oskrzeli, wydzielinie ucha srodkowego, z6tci i w moczu. Jesli
opony moézgowe sa zdrowe, amoksycylina stabo przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Amoksycylina przenika przez tozysko i w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego.

Metabolizm i wydalanie

Amoksycylina jest wydalana z organizmu gtownie przez nerki. Okoto 60 do 80% podanej doustnie
dawki amoksycyliny jest wydalane z moczem w niezmienionej czynnej postaci, w ciagu 6 godzin po
podaniu leku. Niewielka ilo$¢ jest wydzielana w z6tci. Okoto 7 do 25% podanej dawki leku jest
metabolizowane do nieczynnego kwasu penicyloilowego. Okres pottrwania leku w surowicy

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek wynosi okoto 1 do 1,5 godziny. U pacjentow ze

schytkowa niewydolno$cia nerek okres pottrwania wynosi od 5 do 20 godzin. Amoksycylina ulega
hemodializie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dlugookresowych badan na zwierzetach, dotyczacych rakotworczego dziatania amoksycyliny. W
teScie Ames’a 1 te§cie konwersji genu u drozdzy oraz w teScie mikrojaderkowym amoksycylina nie
wykazywala wlasciwosci mutagennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Skiad kapsulki Zelatynowej: zelaza tlenek z6tty (E 172), tytanu dwutlenek (171), zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium



Dwa blistry po 8 kapsutek twardych (16 szt.) w tekturowym pudetku

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

Nie ma specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

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

6915
R/6915

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

09.12.1996 r.
23.01.2002r. / 29.11.2006 r. / 08.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Re-rej 21042011/081120110st



