CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SOLIAN, 100 mg, tabletki
SOLIAN, 200 mg, tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mg (SOLIAN, 100 mg, tabletki) lub 200 mg (SOLIAN, 200 mg, tabletki)
amisulprydu (Amisulpridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Solian, 100 mg: biate lub prawie biate, okragte, ptaskie, podzielne, tabletki z wyttoczonym ,,AMI 100”
na jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Solian, 200 mg: biale lub prawie, okragte, ptaskie, podzielne tabletki, z wyttoczonym ,,AMI 200” po
jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Amisulpryd stosowany jest w leczeniu ostrej i przewlektej schizofrenii z objawami pozytywnymi
(takimi jak: urojenia, omamy, zaburzenia myslenia) i (lub) objawami negatywnymi (takimi jak:
stgpienie uczu¢, wycofanie emocjonalne i spoteczne), w tym takze u chorych z przewaga objawOw
negatywnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

- W ostrych zaburzeniach psychotycznych, zaleca sie¢ dawki doustne wynoszace od 400 do 800 mg
na dobe¢. W indywidualnych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 1200 mg na dobg. Nie
zbadano w wystarczajacym stopniu bezpieczenstwa stosowania dawek ponad 1200 mg na dobeg,
zaleca si¢ zatem, aby nie podawac¢ dawki leku wigkszej niz 1200 mg na dobe¢. Dawke nalezy
dobiera¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na lek.

- U chorych, u ktérych wystepuja jednoczes$nie objawy pozytywne i negatywne, dawki leku nalezy
ustali¢ tak, zeby uzyskaé optymalng kontrolg objawow pozytywnych (400 do 800 mg na dobg).

- Leczenie podtrzymujace nalezy prowadzi¢ najmniejsza skuteczna dawka produktu.
- U pacjentow charakteryzujacych si¢ przewaga objawow negatywnych, zaleca si¢ podawanie leku

doustnie w dawkach od 50 do 300 mg na dobe. W kazdym przypadku dawke leku nalezy ustalaé
indywidualnie.




Amisulpryd nalezy podawa¢ dwa razy na dobe w przypadku dawek powyzej 400 mg.

(Dostepny jest rowniez produkt Solian 400 mg, tabletki powlekane).

Stosowac najmniejsza skuteczna dawke.

4.3

4.4

Stosowanie u 0séb w podesztym wieku: w tej grupie pacjentdw amisulpryd nalezy stosowaé z
zachowaniem szczegdlnej ostrozno$ci, z uwagi na mozliwos¢ wystapienia spadkoéw ci$nienia
tetniczego krwi lub nadmiernej sedacji.

Stosowanie u dzieci: podawanie amisulprydu dzieciom przed okresem pokwitania jest
przeciwwskazane, gdyz nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie
wiekoweyj.

Stosowanie w niewydolnosci nerek: amisulpryd jest eliminowany z organizmu przez nerki. W
przypadku niewydolnosci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ do potowy u pacjentdw, u ktorych
klirens kreatyniny (CR¢. ) miesci si¢ w zakresie 30-60 ml/min oraz do jednej trzeciej dawki u
pacjentdw, u ktorych klirens kreatyniny (CR¢. ) miesci si¢ w zakresie 10-30 ml/min.

Brak danych o chorych z cigzkim uszkodzeniem nerek (CR¢. <10 ml/min), dlatego tez nie nalezy
stosowac¢ leku u tych pacjentdw (patrz punkt 4.4).

Stosowanie w niewydolno$ci watroby: poniewaz lek nie podlega w istotnym stopniu przemianom
metabolicznym, nie ma konieczno$ci modyfikowania dawki w przypadku zaburzenia czynnosci
watroby.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na amisulpryd Iub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

Stosowanie u pacjentow z nowotworami, ktorych wzrost jest zalezny od stezenia prolaktyny, np.
gruczolak przysadki typu prolactinoma, rak piersi.

Guz chromochtonny nadnerczy.

Dzieci przed okresem pokwitania.

Okres karmienia piersia.

Jednoczesne stosowanie z lewodopa (patrz punkt 4.5 ).

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku stosowania innych neuroleptykow, mozliwe jest wystapienie ztosliwego
zespotu neuroleptycznego, z takimi objawami jak hipertermia, sztywnos$¢ migsni, zaburzenia
czynnosci autonomicznego uktadu nerwowego oraz zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej w
surowicy. W razie wystapienia hipertermii, szczegdlnie jesli stosowano duze dawki dobowe leku,
nalezy przerwac¢ podawanie lekdw przeciwpsychotycznych, w tym amisulprydu.

Obserwowano wystgpowanie hiperglikemii u pacjentéw leczonych niektéorymi atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym amisulprydem. Z tego wzgledu u pacjentOw z rozpoznana cukrzyca
lub z czynnikami ryzyka rozwoju cukrzycy nalezy zapewni¢ wlasciwe monitorowanie glikemii w
trakcie leczenia amisulprydem.

Amisulpryd jest wydalany z organizmu przez nerki. W razie niewydolnos$ci nerek nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub stosowanie leczenia przerywanego (patrz punkt 4.2).



Amisulpryd moze obniza¢ prog drgawkowy, zatem pacjenci z padaczka w wywiadzie powinni by¢
uwaznie obserwowani w czasie leczenia tym lekiem.

U pacjentéw w podesztym wieku amisulpryd, podobnie jak inne neuroleptyki, nalezy stosowac ze
szczegOlna ostroznoscia z uwagi na mozliwos¢ wystapienia spadkow ci$nienia tetniczego oraz
nadmiernego uspokojenia.

Podobnie jak w przypadku innych produktdw o dziataniu antydopaminergicznym nalezy zachowa¢
szczegOlna ostroznos¢ w razie stosowania amisulprydu u pacjentéw z choroba Parkinsona, gdyz lek
ten moze nasila¢ objawy choroby.

Amisulpryd moze by¢ stosowany tylko wowczas, gdy leczenie neuroleptykiem jest niezbgdne.

Bardzo rzadko opisywano ostre objawy odstawienia, takie jak nudnosci, wymioty i bezsennos¢ po
naglym przerwaniu stosowania duzych dawek lekow przeciwpsychotycznych. Odnotowano rowniez
nawro6t objawow psychotycznych oraz pojawienie si¢ mimowolnych zaburzen ruchowych (takich jak
akatyzja, dystonia, dyskineza). W zwiazku z tym, zalecane jest stopniowe odstawianie leku.

Wydtuzenie odstepu QT
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie stosowania amisulprydu u pacjentdéw z rozpoznana choroba
uktadu krazenia lub rodzinnie wystepujacym wydtuzeniem odstgpu QT.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z neuroleptykami.

Udar mézgu

W badaniach Kklinicznych z randomizacja i grupa kontrolng otrzymujaca placebo przeprowadzonych
W populacji pacjentdéw w podesztym wieku z demencja, leczonych wybranymi, atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi stwierdzono 3-krotny wzrost ryzyka wystapienia epizodow naczyniowo-
mabzgowych. Mechanizm, w jakim dochodzi do wzrostu tego ryzyka, jest nieznany. Nie mozna
wykluczy¢é podobnego ryzyka w przypadku stosowania innych lekéw przeciwpsychotycznych lub w
innych grupach pacjentéw. Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac amisulpryd u pacjentéw z
czynnikami ryzyka udaru mozgu.

Pacjenci w podesztym wieku z demencjq

Dane z dwoch duzych badan obserwacyjnych wykazaty, ze u 0s6b w podesztym wieku z demencja,
leczonych lekami przeciwpsychotycznymi istnieje niewielki wzrost ryzyka zgonu, w poréwnaniu do
tych, ktorzy nie sa leczeni tymi lekami.

Ze wzgledu na zbyt mato dostgpnych danych nie mozna precyzyjnie okresli¢ skali zwigkszenia
ryzyka, ani jego przyczyny.

Amisulpryd nie jest przeznaczony do leczenia demencji zwiazanej z zaburzeniami zachowania.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Zglaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi. W zwiazku z cz¢stym wystgpowaniem u pacjentéw przyjmujacych leki
przeciwpsychotyczne nabytych czynnikéw ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, przed
wlaczeniem do leczenia oraz w trakcie stosowania produktu Solian nalezy zidentyfikowaé wszystkie
mozliwe czynniki ryzyka tej choroby, a takze podja¢ nalezne $rodki bezpieczenstwa.

Z powodu zawartosci laktozy lek jest przeciwwskazany u pacjentow z wrodzong galaktozemia,
zespolem zlego wchlaniania glukozy Iub galaktozy albo z niedoborem laktazy.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Skojarzenia lekdw przeciwwskazane

- Lewodopa: wzajemny antagonizm lewodopy i neuroleptykdw.

Skojarzenia lekdéw niewskazane

- Alkohol: amisulpryd zwigksza dziatanie osrodkowe alkoholu.

Skojarzenia lekow, ktore nalezy rozwazy¢

- Leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (OUN), w tym narkotyki, leki znieczulajace,
przeciwbdlowe, przeciwhistaminowe H; o dziataniu uspokajajacym, barbiturany, benzodiazepiny
i inne leki przeciwlgkowe, klonidyna i jej pochodne.

- Leki przeciwnadcis$nieniowe i inne leki hipotensyjne.

- Zalecane jest zachowanie ostrozno$ci w czasie jednoczesnego stosowania amisulprydu z innymi
lekami, ktoére powoduja wydtuzenie odstgpu QT, takimi jak np. leki przeciwarytmiczne klasy TA
(np. chinidyna, dizopyramid) i leki klasy 11l (np. amiodaron, sotalol), niektére leki
przeciwhistaminowe, niektére leki przeciwpsychotyczne i niektore leki przeciwmalaryczne (np.
meflochina) (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano teratogennego dziatania amisulprydu. Obserwowano
zmniejszenie plodnosci zwiazane z farmakologicznym dziataniem leku (za posrednictwem
prolaktyny). Nie odnotowano dzialania teratogennego Solianu.

Dane kliniczne dotyczace ekspozycji w czasie ciazy sa bardzo ograniczone. Z tego wzgledu
bezpieczenstwo stosowania amisulprydu w czasie ciazy nie jest ustalone. Nie zaleca si¢ przyjmowania
leku w ciazy, chyba ze korzysci przekraczaja ryzyko. W przypadku stosowania amisulprydu w ciazy u
noworodkOw moga wystapi¢ dzialania niepozadane, dlatego niezbedne jest odpowiednie
monitorowanie.

U kobiet w wieku rozrodczym, nalezy omowi¢ zastosowanie skutecznej antykoncepcji przed
rozpoczeciem leczenia amisulprydem.

U noworodkdéw, ktorych matki stosowaty leki przeciwpsychotyczne (w tym amisulryd) w trzecim
trymestrze ciazy, moga wystapi¢ dziatania niepozadane, w tym objawy pozapiramidowe i (lub)
objawy odstawienia o r6znym nasileniu i czasie trwania. Obserwowano pobudzenie, wzmozone
napiecie, obnizone napiecie, drzenie, sennos¢, zespot zaburzen oddechowych lub zaburzenia zwiazane
z pobieraniem pokarmu. Dlatego nalezy starannie kontrolowac stan noworodkow.

Karmienie piersiq
Nie wiadomo, czy amisulpryd jest wydzielany do mleka matki. Z tego wzgledu karmienie piersig w
trakcie stosowania leku jest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nalezy poinformowac kierowcdw i operatorow maszyn o ryzyku wystapienia sennosci podczas
stosowania leku.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono w kolejnosci zgodnej z malejaca czgstoscia wystgpowania:
bardzo czgsto X1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czegsto (=1 /1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Dane 7 badan klinicznych

Dziatlania niepozadane obserwowane w kontrolowanych badaniach klinicznych przedstawiono
ponizej. Nalezy zaznaczy¢, ze w niektorych przypadkach trudno jest odr6ézni¢ dziatania niepozadane
od objawoéw choroby podstawowe;j.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto:

Objawy pozapiramidowe: drzenia, wzmozone napigcie migsniowe, hipokinezja, nadmierne §linienie
sie, akatyzja, dyskineza. Objawy te po stosowaniu podtrzymujacych dawek leku maja zazwyczaj
umiarkowane nasilenie i czesciowo ustepuja, po podaniu leku przeciw parkinsonizmowi bez
koniecznosci przerywania podawania amisulprydu.

Czesto$¢ wystgpowania objawdw pozapiramidowych jest zalezna od dawki i jest bardzo mata u
pacjentéw z przewazajacymi negatywnymi objawami leczonych dawkami 50-300 mg/dobe.

Czesto:

Ostra dystonia (skurczowy krecz szyi, napady wejrzeniowe, szczekoscisk). Objawy ustepuja bez
przerwania leczenia amisulprydem po wprowadzeniu leku przeciwparkinsonowskiego.

Sennos¢.

Niezbyt czesto:

Po6zna dyskineza charakteryzujaca si¢ rytmicznymi ruchami bezwolnymi, przede wszystkim jezyka
i/lub twarzy opisywana szczego6lnie po dlugotrwatym podawaniu leku. Leki przeciwparkinsonowskie
sa nieskuteczne i moga nasila¢ objawy.

Drgawki.

Zaburzenia psychiczne
Czesto:
Bezsenno$¢, lek, pobudzenie, zaburzenia orgazmu.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto:
Zaparcia, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustne;j.

Zaburzenia endokrynologiczne

Czesto:

Amisulpryd powoduje wzrost st¢zenia prolaktyny w surowicy ustgpujacy po odstawieniu leku.
Hiperprolaktynemia (zwigkszone st¢zenie hormonu prolaktyny we krwi) moze powodowa¢ mlekotok,
zatrzymanie miesiaczki, ginekomastig (powigkszenie sutkow u mezczyzn), bol piersi, zaburzenia
erekciji.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto:
Hiperglikemia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia serca:
Czesto:
Niedocisnienie




Niezbyt czesto:
Bradykardia.

Badania diagnostyczne
Czesto:
Przyrost masy ciafa.

Niezbyt czesto:
Wzrost aktywno$ci enzymow watrobowych, glownie transaminaz.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto:
Reakcje alergiczne.

Dane zebrane po wprowadzeniu produktu na rynek
Oprocz wymienionych odnotowano przypadki ponizszych dziatan niepozadanych (jedynie w
zgloszeniach spontanicznych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana:
Ztosliwy zespot neuroleptyczny (zagrazajacy zyciu) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana:

Wydhuzenie odstepu QT i komorowe zaburzenia rytmu (takie jak torsade de pointes, czestoskurcz
komorowy), mogace prowadzi¢ do migotania komor lub zatrzymania krazenia i nagtej Smierci (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana:

Odnotowano przypadki zakrzepicy zylnej, w tym przypadki zatorowosci ptucnej oraz zakrzepicy zyt
glebokich, po stosowaniu lekéw przeciwpsychotycznych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestosé nieznana:
Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka.

Ciaza, poldg i okres okotoporodowy
Czestos¢ nieznana:
ZespoOt odstawienia u noworodka (patrz punkt 4.6).

49 Przedawkowanie

Istnieje niewiele danych dotyczacych przedawkowania amisulprydu. Opisywano nasilenie znanych
dziatan farmakologicznych leku, tzn. zawroty glowy, nadmierne uspokojenie, spadek ci$nienia krwi
oraz objawy pozapiramidowe, w cigzszych zatruciach - $piaczke. Donoszono o przypadkach zgonéw,
gltéwnie po stosowaniu tacznie z innymi lekami psychotropowymi.

W razie ostrego przedawkowania nalezy zawsze bra¢ pod uwage zazycie wielu lekow.

Amisulpryd nie jest eliminowany z organizmu droga hemodializy. Dlatego ta metoda leczenia nie
powinna by¢ stosowana.

Nie istnieje swoista odtrutka na amisulpryd. Leczenie polega zatem na postgpowaniu podtrzymujacym
podstawowe czynno$ci zZyciowe i §cistym monitorowaniu najwazniejszych ich parametrow, w tym
czynnosci serca (ryzyko wydhluzenia odstgpu QT w zapisie EKG) przez odpowiednio dtugi czas.

W razie, gdy dotacza sig cigzkie objawy pozapiramidowe, nalezy zastosowac leki antycholinergiczne.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyczne
Kod ATC N 05 AL 05

Amisulpryd jest lekiem przeciwpsychotycznym nalezacym do klasy podstawionych benzamidow.
Amisulpryd wiaze si¢ wybidrczo z receptorami dopaminergicznymi podtypu D, i D3, do ktérych
wykazuje duze powinowactwo. Nie wykazuje natomiast powinowactwa do receptoréw podtypow Dy,
D, i Ds.

W przeciwienstwie do klasycznych, jak i atypowych neuroleptykdw, amisulpryd nie wykazuje
powinowactwa do receptoréw serotoninowych, a-adrenergicznych, histaminergicznych H; ani
cholinergicznych.

Jak wykazano u zwierzat, amisulpryd w duzych dawkach silniej blokuje postsynaptyczne receptory D,
w strukturach uktadu limbicznego niz w prazkowiu. W przeciwienstwie do klasycznych
neuroleptykdw amisulpryd nie powoduje katalepsji. W czasie dtuzszego leczenia amisulprydem nie
wystepuje takze nadwrazliwos$¢ receptoréw dopaminergicznych D,. Lek stosowany w matych
dawkach preferencyjnie blokuje presynaptyczne receptory D, i D3, czego skutkiem jest uwalnianie
dopaminy i zjawisko ,,odhamowania”.

Wymienione powyzej nietypowe wlasno$ci farmakologiczne moga thumaczy¢ przeciwpsychotyczne
dziatanie amisulprydu w wiekszych dawkach poprzez blokowanie postsynaptycznych receptorow
dopaminergicznych i jego skuteczno$¢ w mniejszych dawkach, w przypadku negatywnych objawow,
poprzez blokowanie presynaptycznych receptoréw dopaminergicznych.

Lek wywotuje niepozadane objawy pozapiramidowe, co moze by¢ zwiazane z jego preferencyjna
aktywnos$cia w uktadzie limbicznym.

W badaniach klinicznych prowadzonych u chorych na schizofreni¢ z cigzkimi zaostrzeniami choroby,
produkt Solian znaczaco tagodzit wtorne objawy negatywne, jak rowniez objawy afektywne, takie jak
obnizenie nastroju i spowolnienie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amisulpryd podany ludziom wykazuje dwa maksymalne poziomy wchianiania: jeden nastgpuje
szybko (okoto 1 godzing po podaniu leku), drugi 3-4 godziny po podaniu. Stezenia leku w surowicy
wynosza wtedy odpowiednio 39£3 i 54+4 ng/ml po podaniu 50 mg leku.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 5,8 1/kg, lek w niewielkim stopniu wiaze sig z biatkami osocza (16%),
brak danych o interakcjach z innymi lekami (przypuszcza sig, ze sa mato prawdopodobne).

Catkowita dostepnos¢ biologiczna wynosi 48%. Amisulpryd tylko w niewielkim stopniu podlega
przemianom metabolicznym; zidentyfikowano dwa nieaktywne metabolity, stanowiace w przyblizeniu
4% podanej dawki leku. Lek nie ulega kumulacji w organizmie, a jego farmakokinetyka pozostaje
niezmieniona po powtarzanym dawkowaniu. Okres pottrwania w fazie eliminacji amisulprydu wynosi
okoto 12 godzin po doustnym podaniu leku.

Amisulpryd jest wydalany przez nerki w postaci niezmienionej. 50% dawki podanej dozylnie jest
wydalane z moczem, przy czym 90% tej ilosci wydalane jest w ciagu pierwszych 24 godzin. Klirens
nerkowy wynosi 20 I/h lub 330 ml/min.



Positki bogate w weglowodany (zawierajace 68% ptyndéw) znaczaco zmniejszaja warto$¢ AUCs, T max
i Cmax @amisulprydu, nie stwierdzono natomiast zmian po positkach bogatych w tluszcze. Znaczenie
tych obserwacji w rutynowym stosowaniu klinicznym nie jest znane.

Niewydolnosé watroby
Ze wzgledu na fakt, ze amisulpryd podlega przemianom metabolicznym w niewielkim stopniu, nie jest
konieczne zmniejszanie dawki leku u pacjentow z niewydolnoscia watroby.

Niewydolno$é nerek

Okres péltrwania w fazie eliminacji nie zmienia si¢ u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, natomiast
klirens nerkowy zmniejsza si¢ 2,5 do 3 razy. Wartos¢ AUC dla amisulprydu w tagodnej niewydolnosci
nerek zwigksza si¢ dwukrotnie i prawie dziesigciokrotnie w umiarkowanej niewydolnosci nerek (patrz
punkt 4.2.). Jednakze do§wiadczenie w tym zakresie jest ograniczone i brak danych dla dawek
wigkszych od 50 mg.

Amisulpryd tylko w niewielkim stopniu mozna usuna¢ z organizmu droga hemodializy.

Pacjenci w podesztym wieku

Nieliczne dane farmakokinetyczne u 0s6b powyzej 65 lat wykazuja, ze po zazyciu pojedynczej dawki
50 mg wystepuje zwickszenie o 10-30% wartosci Crmax, T12 | AUC. Brak danych dla dawek
wielokrotnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczne dziatanie amisulprydu wynika gtdwnie z jego farmakologicznego dziatania. Badania
toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym leku nie wykazaty zaburzen czynno$ci narzadow.
Substancja nie wywiera dziatania teratogennego ani genotoksycznego.

W badaniach dotyczacych powstawania nowotworow stwierdzono wystepowanie guzow
hormonozaleznych u gryzoni. Wyniki tych badan nie znajduja klinicznego odniesienia dla ludzi.

U zwierzat obserwowano zmniejszenie ptodnosci zwiazane z farmakologicznymi wtasciwosciami
produktu (dziatanie zwiazane z wydzielaniem prolaktyny).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tabletki 100 mg: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, hypromeloza, magnezu stearynian.

Tabletki 200 mg: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, hypromeloza, magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Bez specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC pakowane w tekturowe pudetko.
Tabletki 200 mg po 30 i 90 tabletek.

Tabletki 100 mg po 30 tabletek.

6.6 Specjalne $srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland

75014 Paryz

Francja

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

tabletki 100 mg: Pozwolenie nr 8408

tabletki 200 mg: Pozwolenie nr 8409

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

tabletki 100 mg: 10.11.2000, 01.10.2005, 13.10.2006, 05.02.2008

tabletki 200 mg: 10.11.2000, 26.09.2005, 12.10.2006, 05.02.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.05.2012



	Tabletki 200 mg po 30 i 90 tabletek.

