CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tardysol, 20 mg/ml, roztwor doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml roztworu doustnego zawiera 20 mg jonow zelaza W postaci zelaza siarczanu
siedmiowodnego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu (w kazdym 1 ml):
sorbitol (E420) 360 mg
glikol propylenowy (E1520) 12 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Roztwor o barwie zo6ttej do pomaranczowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza u dzieci w wieku powyzej 2 lat i u dorostych.

Zapobieganie niedokrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w cigzy, gdy nie mozna zapewnié
wystarczajgcego spozycia zelaza dostarczanego w diecie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Leczenie u kobiet w cigzy mozna rozpocza¢ jedynie po konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Dawkowanie
Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania odnoszg si¢ do jondéw zelaza.

Leczenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza
Dorosli (w tym kobiety w ciazy)
50 do 100 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipetg miarowa)

Dzieci i mtodziez
+ Dzieci w wieku od 2 do 10 lat
o od 15 do 20 kg: 30 do 40 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipeta miarowsa)
o od 20 do 35 kg: 40 do 50 mg raz na dobe¢ (dawka odmierzona bezposrednio pipeta miarowsa)
» Duzieci powyzej 10 lat
50 do 100 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipeta miarowa)

Zapobieganie niedokrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w cigzy
50 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipeta miarowa)
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Sposdb podawania
Podanie doustne.

1) Roztwoér doustny nalezy zawsze pobiera¢ z butelki za pomoca pipety miarowej znajdujace;j sie
w opakowaniu. Roztwor nalezy pobra¢ do kreski na podzialce, ktdra znajduje sie najblizszej
przepisanej dawki (kreski miarowe co 10 mg).

2) Po rozcienczeniu pobranego roztworu w % szklanki wody, nalezy natychmiast wypi¢ otrzymany
ptyn.

3) Produkt leczniczy nalezy przyjmowa¢ jakis$ czas przed posilkiem lub po posilku oraz przed
podaniem lub po podaniu produktéw mlecznych.

4) Po kazdym uzyciu nalezy zamkna¢ butelke, doktadnie wyptukaé pipete wodg z kranu i pozostawi¢
do wyschnigcia na reczniku kuchennym. Sucha pipete nalezy nastgpnie wlozy¢ z powrotem do
pudetka i przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Pipety nie nalezy
nigdy pozostawia¢ w innym miejscu niz opakowanie lub ulotka dla pacjenta.

Czas trwania leczenia

Leczenie niedokrwistosci z niedoboru Zelaza

Czas trwania leczenia musi by¢ wystarczajacy do wyleczenia niedokrwistosci i (lub) uzupeienia
zapaséw zelaza. Leczenie moze trwa¢ minimum 0d 3 do 6 miesi¢cy, w zalezno$ci od stopnia
niedoboru zelaza. Ewentualnie leczenie moze trwac dtuzej, jesli przyczyna niedokrwistosci nie jest
skutecznie leczona.

Zapobieganie niedokrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w cigzy
50 mg na dobe przez ostatnie 2 trymestry cigzy (lub od czwartego miesigca cigzy).

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

» Nadmiar zelaza, w szczegdlnos$ci niedokrwistos¢é normocytowa lub hipersyderemiczna, talasemia,
niedokrwisto$¢ oporna na leczenie, niedokrwistosé spowodowana niedoborem szpiku kostnego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Kontrola skutecznosci leczenia produktem leczniczym jest przydatna dopiero po 3 miesigcach od
rozpoczgcia leczenia. Powinna obejmowac ocene skorygowania niedokrwistosci (Hb, MCV)

i uzupetnienia zapasow zelaza (stezenie ferrytyny w surowicy, stezenie receptorow transferyny
W surowicy i wspotczynnik wysycenia transferyny).

Specjalne ostrzezenia

» Hiposyderemia zwigzana z chorobami zapalnymi nie odpowiada na leczenie zelazem.

+ Jesli to mozliwe, leczenie zelazem nalezy potaczy¢ z leczeniem przyczyny jego niedboru.

» Przypadkowa aspiracja (zachty$niecie) leku podczas podawania roztworu doustnego z siarczanem
zelaza, moze by¢ przyczyna ziarniniakow, urazow i martwicy btony $luzowej oskrzeli, co moze
spowodowac kaszel, krwioplucie, zwezenie oskrzeli i (lub) zakazenie ptuc (nawet jesli do aspiracji
doszto kilka dni do kilku miesiecy przed wystapieniem tych objawéw). Ryzyko dotyczy
szczegolnie pacjentow W podesztym wieku i pacjentow, ktorzy maja trudnoéci z potykaniem.

W razie podejrzenia aspiracji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

» Na podstawie danych literaturowych notowano rzadkie przypadki brazowej lub czarnej
pigmentacji btony $luzowej przewodu pokarmowego (pseudomelanoza/melanoza) U pacjentow
W podesztym wieku z przewlekla niewydolnos$cia nerek, cukrzyca i (lub) nadci$nieniem tetniczym,
ktorzy otrzymywali zelazo. Taka pigmentacja moze utrudnia¢ zabieg chirurgiczny w obrebie
przewodu pokarmowego, dlatego nalezy bra¢ ja pod uwage, zwlaszcza w przypadku planowane;j
operacji. Ze wzgledu na ryzyko, wskazane jest poinformowanie chirurga o trwajacej suplementacji
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zelaza (patrz punkt 4.8).

» Produktu leczniczego Tardysol nie nalezy stosowac, jesli pacjent otrzymuje rowniez zelazo
w postaci do wstrzykiwan (patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji”).

» Produkt leczniczy Tardysol zawiera sorbitol (E420). Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Pacjenci
Z nietolerancja niektdrych cukrow lub u ktorych zdiagnozowano dziedziczng nietolerancje
fruktozy (HFI), rzadka chorobe genetyczna prowadzaca do zlego wchianiania fruktozy, nie
powinni przyjmowac tego leku.

 Produkt leczniczy Tardysol zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

 Produkt leczniczy Tardysol zawiera 12 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdym ml
roztworu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polaczenia niezalecane

Zelazo (sole) (podawane we wstrzyknieciu)
Omdlenie lub nawet wstrzas zwigzane z szybkim uwalnianiem zelaza z postaci ztozonej oraz
wysyceniem transferyny.

Potaczenia wymagajace specjalnych srodkow ostroznosci

Bisfosfoniany

Zmniejszone wchlanianie bisfosfonianow z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia stabo
wchtanianych kompleksow. Nie nalezy przyjmowac produktéw leczniczych zawierajacych zelazo
W tym samym czasie co produkty lecznicze zawierajace bisfosfonian. Nalezy zachowac odstep
miedzy ich podaniem wynoszacy co najmniej 2 godziny.

Tetracykliny i ich pochodne (podawane doustnie)

Zmniejszone wchlanianie tetracyklin i zelaza z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia stabo
wchlanianych kompleksow. W przypadku jednoczesnego stosowania wymienionych produktow
leczniczych z zelazem nalezy zachowa¢ odstep migdzy ich podaniem wynoszacy co najmnie;j

2 godziny.

Fluorochinolony

Zmniejszone wchlanianie fluorochinolonow z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia stabo
wchianianych kompleksow. W przypadku jednoczesnego stosowania zelaza i produktow leczniczych
zawierajacych fluorochinolony nalezy zachowa¢ odstep miedzy ich przyjmowaniem wynoszacy €0
najmniej 2 godziny.

Metylodopa, lewodopa, karbidopa

Zmniejszone wchianianie pochodnych dopaminy z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia
stabo wchianianych kompleksow. W przypadku jednoczesnego stosowania zelaza i wymienionych
produktoéw leczniczych nalezy zachowac odstep miedzy ich przyjmowaniem wynoszacy CO najmniej
2 godziny.

Penicylamina

Zmniejszone wchtanianie penicylaminy z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia stabo
wchlanianych kompleksow. Zwigkszone ryzyko toksycznosci D-penicylaminy po zaprzestaniu
leczenia siarczanem zelaza. W przypadku jednoczesnego stosowania zelaza i produktow leczniczych
zawierajacych penicylamine nalezy zachowa¢ odstep migdzy ich przyjmowaniem wynoszacy co
najmniej 2 godziny.

Hormony tarczycy (takie jak lewotyroksyna, liotyronina)
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Zmniejszone wchianianie tyroksyny z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia stabo
wchtanianych kompleksow, prowadzace do hipotyroksynemii. W przypadku jednoczesnego
stosowania zelaza i produktow leczniczych zawierajacych hormony tarczycy nalezy zachowaé¢ odstep
migdzy ich przyjmowaniem wynoszacy o najmniej 2 godziny.

Leki zobojetniajqgce kwas zolgdkowy — produkty zawierajgce sole wapnia, glinu i magnezu
(trojkrzemian magnezu)

Zmniejszone wchianianie soli zelaza z przewodu pokarmowego. W przypadku jednoczesnego
stosowania zelaza i wymienionych produktow leczniczych nalezy zachowa¢ odstep miedzy ich
przyjmowaniem wynoszacy CO najmniej 2 godziny.

Kolestyramina
Zmniejszone wchlanianie soli zelaza z przewodu pokarmowego. Zelazo nalezy podawaé 1-2 godziny
przed przyjeciem lub 4 do 6 godzin po przyjeciu kolestyraminy.

Wapn, cynk, stront

Zmniejszone wchtanianie soli zelaza z przewodu pokarmowego przez zwigzki wapnia i cynku.
Zmniejszone wchtanianie cynku i strontu z przewodu pokarmowego przez sole zelaza. W przypadku
jednoczesnego stosowania wymienionych produktow leczniczych z zelazem, nalezy zachowac¢ odstep
miedzy ich przyjmowaniem wynoszacy €O hajmniej 2 godziny.

Inhibitory integrazy (takie jak biktegrawir, dolutegrawir, elwitegrawir i raltegrawir)

Zmniejszone wchianianie inhibitoréw integrazy z przewodu pokarmowego. W przypadku
jednoczesnego stosowania zelaza i wymienionych produktéw leczniczych nalezy zachowac odstep
miedzy ich przyjmowaniem wynoszacy co najmniej 2 godziny.

W przypadku biktegrawiru wchtanianie z przewodu pokarmowego zmniejsza si¢ o dwie trzecie, jesli
podawany jest jednoczes$nie z zelazem lub na pusty zotadek. Biktegrawir nalezy przyjmowac co
najmniej 2 godziny przed podaniem soli zelaza lub razem z Zelazem, ale w trakcie positku.

Trientyna

Zmniejszone wchtanianie soli zelaza z przewodu pokarmowego. W przypadku jednoczesnego
stosowania zelaza i produktow leczniczych zawierajacych trientyng nalezy zachowaé odstep migdzy
ich przyjmowaniem wynoszacy C0 najmniej 2 godziny.

Entakapon

Zmniejszone wchtanianie zaréwno entakaponu, jak i soli zelaza z przewodu pokarmowego w wyniku
tworzenia stabo wchtanianych kompleksow. W przypadku jednoczesnego stosowania zelaza

i produktéw leczniczych zawierajacych entakapon nalezy zachowac odstep migdzy ich
przyjmowaniem wynoszacy CO najmniej 2 godziny.

Polaczenia, na ktére trzeba zwrocié uwage

Kwas acetohydroksamowy
Zmniejszone wchianianie kwasu acetohydroksamowego i soli zelaza z przewodu pokarmowego.

Inne interakcje

Kwasy fitynowe (petnoziarniste produkty zbozowe), polifenole (herbata, kawa, czerwone wino),
wapn (mleko, produkty mleczne) i niektére biatka (jaja) istotnie zmniejszajg wchtanianie zelaza.
Nalezy zachowaé co najmniej 2-godzinny odstep migdzy przyjmowaniem soli zelaza i tych
produktow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
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Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania zelaza w pierwszym trymestrze cigzy, ale
W pisSmiennictwie nie odnotowano zadnych przypadkéow wad wrodzonych.

Badania na zwierz¢tach nie wykazaty toksycznego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Dostepna jest duza liczba danych literaturowych dotyczacych kobiet w drugim i trzecim trymestrze
cigzy (efekty dziatania u ponad 1000 kobiet poddanych ekspozycji na lek), ktore nie wskazuja na
dziatanie toksyczne na ptod lub noworodka. Dane z badan klinicznych nie wykazalty zadnego wptywu
suplementacji zelaza w czasie cigzy na mas¢ urodzeniowa dziecka, wczesniactwo i $mier¢
noworodka.

Produkt leczniczy Tardysol moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy w przypadku wskazan klinicznych.

Karmienie piersia

Mleko kobiece zawiera niewielkie ilosci zelaza. Dieta matki nie ma wplywu na jego stgzenie, dlatego
nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na noworodka / niemowle.

Produkt leczniczy Tardysol moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé

Nie ma danych na temat wptywu zelaza na ptodno$¢ u ludzi.

Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego wptywu na ptodnos¢ samcoéw ani samic (patrz punkt
5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Tardysol nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych (7 badan
z udziatem tacznie 1051 pacjentdw, z ktorych 649 przyjmowato zelazo w tabletkach), i w przypadku
ktorych nie mozna wykluczy¢ zwigzku przyczynowego z produktem.

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA

i okreslono jako wystepujace: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz z nieznang
czestoscig (czestosE nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Terminologia wg MedDRA

Klasyfikacja ukladéw Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych
i narzadow
Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia ukladu Obrzek krtani
oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit | Zaparcie Nieprawidtowe stolce | Przebarwienie z¢bow
Biegunka Niestrawno$¢ Melanoza przewodu
Rozdgcie brzucha | Wymioty pokarmowego (patrz
B4l brzucha Zapalenie btony punkt 4.4)
Zmiana sluzowej zotadka
zabarwienia
stolca
Nudnosci
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Zaburzenia skoéry i tkanki Swiad Pokrzywka
podskornej Wysypka rumieniowa

Zglaszanie 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki przedawkowania zelaza, zwlaszcza u dzieci. Ryzyko dziatania toksycznego
w przypadku przedawkowania rozpoczyna si¢ od dawki zelaza wynoszacej 20 mg/kg mc., a zwigksza
sie przy dawkach 60 mg/kg mc. lub wiekszych.

Objawy

Zatrucie zelazem ma 5 nastgpujacych po sobie faz objawowych:

» Faza zoladkowo-jelitowa, ktora obejmuje podraznienie blony sluzowej przewodu pokarmowego
(w wigkszo$ci przypadkdéw potaczone z bolem brzucha), nudno$ci, wymioty, biegunke
i krwawienie (krwiste wymioty, smoliste stolce), ktére moga rozwina¢ sie do martwicy.

* Faza utajona bez objawow klinicznych, z poprawg lub ustgpieniem objawow zotadkowo-
jelitowych.

» Faza ogolnoustrojowa z wystgpieniem kwasicy metabolicznej z lukg anionowg, koagulopatii
i niestabilnosci hemodynamicznej (hipowolemia, niedoci$nienie) z hipoperfuzja narzadéw (ostra
niewydolno$¢ nerek, letarg i $pigczka, czgsto z drgawkami), ktéra moze przej$¢ we wstrzas.

» Faza hepatotoksyczno$ci o nasileniu od zwigkszonej aktywnos$ci aminotransferaz do koagulopatii
i encefalopatii watrobowe;j.

» Po pewnym czasie od zatrucia mozliwe jest powstanie zwezen przewodu pokarmowego w wyniku
gojenia si¢ ran w obrgbie przewodu pokarmowego. Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie
objawow ostrzegawczych.

Rozpoznanie zatrucia opiera si¢ przede wszystkim na objawach klinicznych oraz zwigkszonym
stezeniu zelaza w surowicy.

Postepowanie

Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej:

» Leczenie objawowe: konieczne jest Sciste monitorowanie stanu pacjenta. Wstrzas, odwodnienie
i zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej nalezy leczy¢ zgodnie ze standardowa praktyka
w oddziale specjalistycznym (utrzymanie oddychania, objetosci krwi, rownowagi wodno-
elektrolitowej i wydalania moczu).

» Oczyszczanie przewodu pokarmowego: mozna rozwazy¢ w pewnych sytuacjach (ale nie jako
postegpowanie rutynowe), w warunkach szpitalnych. W szczegolno$ci mozna rozwazy¢
dekontaminacje przewodu pokarmowego roztworem zawierajagcym glikol propylenowy
(makrogol).

» Terapia chelatujaca zelazo: w zaleznosci od stezenia zelaza w surowicy i nasilenia lub
utrzymywania si¢ objawow, w przypadku cigzkiego zatrucia mozna zaleci¢ zastosowanie $rodka
chelatujacego. Terapia referencyjng jest deferoksamina. Nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka
Produktu Leczniczego zawierajacego deferoksaming.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu niedokrwistosci, zwigzki zelaza
dwuwarto$ciowe, preparaty doustne; kod ATC: BO3AAQ7

Zelazo jest niezbednym sktadnikiem odzywczym, ktéry odgrywa kluczows role fizjologiczng i jest
niezbedne do wielu funkcji, takich jak transport tlenu, tworzenie ATP, synteza DNA i transport
elektronow.

Mechanizm dzialania

Produkt leczniczy Tardysol zawiera zelazo w postaci stabilnego siarczanu zelaza.

Ten roztwor jest stosowany w celu dostarczenia zelaza, ktore stanowi centralny atom hemu. Zelazo
jest sktadnikiem hemoglobiny, a takze jest niezbedne w erytropoezie. Zelazo jest wykorzystywane
W organizmie przez biatka zapewniajace transport, przechowywanie i wykorzystywanie zelaza
(odpowiednio transferyna, ferrytyna i hemoglobina).

Dzialanie farmakodynamiczne
Zelazo jest fizjologicznym sktadnikiem organizmu obecnym w wielu narzgdach. Bierze udziat

W szeregu procesow fizjologicznych (synteza hemoglobiny, mioglobiny i substratéw w niektorych
reakcjach enzymatycznych).

Niedobor zelaza powoduje zaktocenie tych procesow, za§ odtworzenie zapasow zelaza w wyniku
leczenia doustnego umozliwia ich normalizacje.

Skutecznoé¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Badania kliniczne wykazaty, ze odpowiedz hematologiczna i uzupetnienie rezerw zelaza byly

osiggane po doustnym podaniu zelaza.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wechtanianie zelaza jest aktywnym procesem zachodzacym gtéwnie w dwunastnicy i proksymalnym
odcinku jelita czczego.

Wchianianie wzrasta, gdy zasoby zelaza sg wyczerpane i zmniejsza si¢, gdy zasoby zelaza sa
wystarczajace. Niektore pokarmy i napoje oraz jednoczesne podawanie niektorych produktow
leczniczych moga zakloca¢ wchianianie zelaza (patrz punkt 4.5).

Dystrybucja
W organizmie rezerwy zelaza znajdujg si¢ gtdéwnie w szpiku kostnym (w erytroblastach),

erytrocytach, watrobie i §ledzionie.
We krwi transferyna transportuje zelazo gtéwnie do szpiku kostnego, gdzie jest wbudowywane
do hemoglobiny.

Metabolizm
Zelazo to jon metalu, ktory nie jest metabolizowany w watrobie.

Eliminacja

Nie istnieje aktywny mechanizm wydalania zelaza.

Srednie wydalanie zelaza u zdrowych 0sob szacuje si¢ na 0,8-1 mg/dobe.

Gloéwna drogg eliminacji jest uktad pokarmowy (ztuszczanie enterocytow, rozpad hemu
z wynaczynionych czerwonych krwinek), uktad moczowo-piciowy i skora.

Nadmiar zelaza pokarmowego jest wydalany z katem.

Populacja pediatryczna
Brak dostepnych danych farmakokinetycznych dotyczacych populacji pediatrycznej.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozréd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja
szczegoblnego zagrozenia dla cztowieka przy zalecanym dawkowaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty (niekrystalizujacy) (E420)

Aromat pomaranczowy*

Kwas siarkowy

Sodu propionian

Sacharyna sodowa

Woda oczyszczona

* Sktadniki aromatu pomaranczowego: aldehyd octowy, oktanal, nonanal, dekanal, etylu maslan,
cytronellal, woda, cytral, linalol, olejek eteryczny pomaranczowy, glikol propylenowy (E1520).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie przeprowadzono badan zgodnosci.
6.3 Okres waznoSci

Przed otwarciem: 3 lata
Po otwarciu butelki: 2 miesigce

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Przed caty okres uzytkowania przechowywac butelke i pipete z podziatkg razem w pudetku.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Jedna butelka ze szkta oranzowego (typ III) z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci
zawierajaca 90 ml roztworu doustnego.

Do podawania doustnego dotgczona jest jedna 5 ml pipeta (PE) z podziatkg od 10 do 100 mg
(oznaczenie co 10 mg).

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous
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81500 Lavaur, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28106

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 listopada 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Grudzien 2024

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
https://urpl.gov.pl
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