CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fludrocortisone acetate RIA, 0,1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 0,1 mg fludrokortyzonu octanu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 55,40 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Biate, okragte tabletki, gladkie po obu stronach o $rednicy od 5,40 mm do 5,60 mm i grubosci
od 2,00 mm do 2,60 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wspomaganie terapii glikokortykoidami w chorobie Addisona i wrodzonym zespole
nadnerczy z utrata soli, jesli okaze sig¢, ze konieczne jest dodatkowe dziatanie
mineralokortykoidowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka zalezy od cigzkos$ci stanu i odpowiedzi pacjenta. Nalezy stosowaé najmniejsza
mozliwg dawke zapewniajaca kontrole choroby. Nalezy jak najszybciej stopniowo zmniejszac
dawke.

Choroba Addisona
Skojarzenie octanu fludrokortyzonu z glikokortykosteroidem, takim jak hydrokortyzon lub
kortyzon, daje mozliwos¢ osiagnigcia optymalnej substytucji.

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 0,1 mg octanu fludrokortyzonu na dobe; jednakze,
stosuje si¢ takze dawki od 0,1 mg trzy razy w tygodniu do 0,2 mg na dobeg.

Jesli podczas stosowania octanu fludrokortyzonu wystapi przemijajace nadci$nienie tetnicze,
dawke nalezy zmniejszy¢ do 0,05 mg na dobe. Jesli nadcis$nienie tetnicze nadal wystgpuje po
podaniu minimalnej dawki, nalezy przerwac leczenie octanem fludrokortyzonu.

Octan fludrokortyzonu podaje si¢ razem z kortyzonem (10-37,5 mg na dobg) lub
hydrokortyzonem (10-30 mg na dobg).

Wrodzony zespot nadnerczy z utrata soli




Zalecana dawka to 0,1-0,2 mg octanu fludrokortyzonu na dobg.

Dzieci i mtodziez
Dzieci i mtodziez w wieku < 18 lat: od p6t tabletki (0,05 mg) do jednej tabletki (0,1 mg) na
dobe. Dawke nalezy dostosowac do wieku, masy ciala i cigzkosci choroby (patrz punkt 4.4).

Noworodki (w pierwszym roku zycia): od 0,05 do 0,2 mg, w wyjatkowych sytuacjach od 0,2
do 0,3 mg.

Tabletek nie mozna podzieli¢ na rowne dawki. W przypadku dawki 0,05 mg nalezy stosowaé
bardziej odpowiednie tabletki i (lub) posta¢ farmaceutyczng.

Sposo6b podawania
Podanie doustne. U pacjentdéw, ktorzy nie sg w stanie potyka¢ tabletek, nalezy stosowac inne
odpowiednie postacie leku.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
e Nieleczona niewydolnos¢ serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wzgledne przeciwwskazania obejmuja przebyte wrzody, choroby psychiatryczne

w wywiadzie, nadci$nienie tetnicze i cigzka osteoporozg.

Poniewaz octan fludrokortyzonu jest silnym mineralokortykosteroidem, zarowno dawka, jak
1 spozycie soli powinny by¢ $cisle monitorowane, aby unikna¢ nadcisnienia tetniczego,
obrzeku lub przyrostu masy ciata. Przy dtugotrwatej terapii nalezy monitorowac stezenie
elektrolitow. Konieczna moze by¢ dieta z ograniczeniem sodu i suplementacja potasu.
Podobnie jak wszystkie kortykosteroidy, octan fludrokortyzonu moze zwigksza¢ wydalanie
wapnia. Moze to prowadzi¢ do osteoporozy lub pogorszy¢ istniejaca osteoporozg.

Octan fludrokortyzonu moze maskowac niektore objawy zakazenia, a podczas przyjmowania
octanu fludrokortyzonu moga rozwinac¢ si¢ nowe zakazenia. Moze réwniez wystapic¢
zmnigjszona odpornos$¢ i niemoznos$¢ zlokalizowania zakazenia. Na przyktad ospa wietrzna,
odra, polpasiec lub zarazenie tasiemcem moga mie¢ powazniejszy lub nawet Smiertelny
przebieg u dzieci lub 0s6b dorostych leczonych octanem fludrokortyzonu.

Pacjenci nie powinni by¢ szczepieni ani immunizowani podczas leczenia kortykosteroidami,
zwlaszcza w duzych dawkach, ze wzgledu na brak odpowiedzi przeciwciat predysponujacy
do powiktan medycznych, zwlaszcza neurologicznych.

Stosowanie octanu fludrokortyzonu u pacjentéw z aktywng gruzlicg powinno by¢ ograniczone
do przypadkoéw gruzlicy piorunujacej lub rozsianej, w ktorych kortykosteroid jest stosowany
w leczeniu choroby w potaczeniu z odpowiednim schematem leczenia gruzlicy.

U pacjentéw z utajong gruzlicg lub reaktywnoscig na tuberkuline przyjmujacych
kortykosteroidy powinna by¢ stosowana chemioprofilaktyka.

Dhugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do rozwoju zaémy tylnej
podtorebkowej lub jaskry z mozliwym uszkodzeniem nerwu wzrokowego. Dtugotrwate
stosowanie moze rowniez sprzyja¢ rozwojowi zakazen wtornych oczu.

Nalezy uwaznie stosowaé kortykosteroidy u pacjentdw z opryszczka oczng ze wzgledu na
ryzyko perforacji rogowki.



Dziatania niepozadane octanu fludrokortyzonu moga wystapic, gdy leczenie zostanie nagle
przerwane lub przy dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek.

W celu zapobiegania niewydolno$ci nadnerczy moze by¢ konieczne dawkowanie
wspomagajace w okresach stresu (takich jak uraz, operacja lub cigzka choroba) zaréwno
podczas leczenia octanem fludrokortyzonu, jak i przez rok po jego zakonczeniu.

U pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy lub marsko$cia watroby wystepuje nasilone
dziatanie kortykosteroidow.

Podczas stosowania octanu fludrokortyzonu moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, takie jak
bezsennos¢, depresja (czasami ci¢zka), euforia, wahania nastroju, objawy psychotyczne

1 zmiany osobowosci. Istniejaca niestabilno$¢ emocjonalna lub psychoza moga by¢ nasilone
przez stosowanie octanu fludrokortyzonu. Niektore z tych objawow moga nie reagowac

w pelni na stosowanie lekow przeciwdepresyjnych.

Kortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z nieswoistym wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego (jesli istnieje mozliwo$¢ perforacji, ropnia lub innego zakazenia
ropnego).

To samo dotyczy pacjentdw z zapaleniem uchytkow, niedawnymi zespoleniami jelitowymi,
czynnym lub utajonym wrzodem trawiennym, niewydolnos$cia nerek, ostrym klebuszkowym
zapaleniem nerek, przewlektym zapaleniem nerek, nadci$nieniem tetniczym, niewydolnos$cia
serca, zakrzepowym zapaleniem zyl, chorobag zakrzepowo-zatorowa, osteoporoza, wysypka,
zespotem Cushinga, cukrzyca, zaburzeniami z drgawkami, rakiem z przerzutami i ciezkim
ostabieniem mig¢$ni.

Ponadto terapia kortykosteroidami powodowata nieregularne miesigczki i nadkwasote lub
wrzod trawienny.

Pacjentom poddawanym dtugotrwatej terapii kortykosteroidami zaleca si¢ odpowiednie
spozycie biatka, aby przeciwdziata¢ tendencji do utraty masy ciata lub zaniku/ostabienia
miesni zwigzanych z ujemnym bilansem azotowym.

Klirens metaboliczny adrenokortykoidow jest zmniejszony u pacjentdéw z niedoczynnoscia
tarczycy i zwigkszony u pacjentdéw z nadczynnos$cia tarczycy. Zmiany w stanie tarczycy
pacjenta moga wymagac¢ dostosowania dawki adrenokortykoidu.

Zaburzenia widzenia/jaskra/za¢ma

Zaburzenia widzenia mogg by¢ zglaszane przy ogdélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow. Jesli u pacjenta wystapig objawy, takie jak niewyrazne widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do okulisty w celu oceny
mozliwych przyczyn, w tym za¢my, jaskry lub rzadkich chorob, takich jak centralna
surowicza chorioretinopatia (CSCR), ktdre zgtaszano po zastosowaniu ogolnoustrojowych

1 miejscowych kortykosteroidow.

Dzieci i mlodziez
Poniewaz kortykosteroidy moga hamowac¢ wzrost, wzrost i rozwoj dzieci i mtodziezy
leczonych diugotrwale octanem fludrokortyzonu powinny by¢ $cisle monitorowane.

Kortykosteroidy mogg rowniez wptywac na endogenng produkcje¢ steroidow.

Dzieci w wieku do 1 roku wymagajg wigkszych dawek fludrokortyzonu i powinny
przyjmowac dodatkowy chlorek sodu: 1-3 g na dobe w dawkach podzielonych na kilka
positkow.



Pacjenci w podesztym wieku

Dziatania niepozadane ogélnoustrojowych kortykosteroidow, takie jak osteoporoza lub
nadci$nienie tetnicze, moga wigzac si¢ z powazniejszymi konsekwencjami u os6b

w podesztym wieku. Dlatego zalecany jest $cisty nadzor kliniczny.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy catkowity lub zespotem ztego wchtaniania
galaktozy-glukozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Doping

Fludrokortyzon moze by¢ zakazany podczas zawodow sportowych. Sportowcow, u ktdrych
stosowana jest terapia zastgpcza z uzyciem fludrokortyzonu, nalezy poinformowac, ze
produkt zawiera substancje czynng, ktora moze da¢ dodatni wynik w badaniach
antydopingowych.

Zaktocanie wynikow badan serologicznych
Kortykosteroidy mogg zaktdcac test redukcji bigkitu nitrotetrazoliowego na zakazenia
bakteryjne, prowadzac do fatszywie ujemnych wynikow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nastepujace leki moga wchodzi¢ w interakcje w przypadku jednoczesnego stosowania
z hormonami kory nadnerczy.

Przyczyna:
Amfoterycyna B lub diuretyki uwalniajace potas (benzotiadiazyny i leki pokrewne, kwas

etakrynowy i furosemid) zwigkszaty hipokaliemie. Stezenie potasu powinno by¢ regularnie
monitorowane i w razie potrzeby nalezy stosowa¢ suplementy potasu (patrz punkt 4.4).

Inhibitory cholinoesterazy:
Skutkom dziatania inhibitoréw cholinoesterazy mozna przeciwdziatac.

Doustne leki przeciwzakrzepowe:

Kortykosteroidy mogg zaktocag, a takze wzmacnia¢ lub ostabia¢ dziatanie doustnych lekow
przeciwzakrzepowych. Z tego wzgledu pacjenci otrzymujacy jednocze$nie doustne leki
przeciwzakrzepowe i kortykosteroidy powinni by¢ $cisle monitorowani.

Doustne leki przeciwcukrzycowe i insulina:

Zmniegjszone dzialanie przeciwcukrzycowe. Pacjentow nalezy monitorowac¢ w celu wykrycia
objawow hiperglikemii; w razie potrzeby nalezy dostosowac¢ dawke lekow
przeciwcukrzycowych.

Leki przeciwgruzlicze:
Stezenie izoniazydu w surowicy moze by¢ zmniejszone u niektorych pacjentow.

Inhibitory CYP3A:

Przewiduje sig, ze jednoczesne stosowanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow
leczniczych zawierajacych kobicystat, zwigksza ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych
dziatah niepozadanych. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania, chyba ze korzysci
przewyzszaja zwigkszone ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidow. W takim przypadku pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow.

Cyklosporyny:



Jesli cyklosporyny i kortykosteroidy sg stosowane w tym samym czasie, w obu przypadkach
wystepuje zwickszona aktywnosc.

Glikozydy naparstnicy:

Zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca lub zatrucia naparstnica z powodu
hipokaliemii. Stezenie potasu powinno by¢ monitorowane, a w razie potrzeby nalezy
stosowac suplementy potasu.

Estrogeny, w tym doustne leki antykoncepcyjne:

Okres pottrwania moze by¢ wydtuzony, stezenie kortykosteroidow moze by¢ zwigkszone,

a klirens zmniejszony. Na poczatku leczenia estrogenami moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki kortykosteroidow, a zwigkszenie po przerwaniu leczenia estrogenami.

Induktory enzymdéw watrobowych (np. barbiturany, fenytoina, karbamazepina, ryfampicyna):
Zwigkszony klirens metaboliczny octanu fludrokortyzonu. Pacjentéw nalezy monitorowac
pod katem mozliwego ostabienia dziatania i w razie potrzeby zwickszy¢ dawke octanu
fludrokortyzonu.

Hormon wzrostu:
Efekt stymulujacy wzrost moze zosta¢ zahamowany.

Ketokonazol:
Klirens kortykosteroidow moze by¢ zmniejszony, co prowadzi do nasilenia dziatania
terapeutycznego.

Niedepolaryzujace leki zwiotczajace migsnie:
Kortykosteroidy mogg zmniejsza¢ dziatanie blokujace na spadek lub wzmacniaé
przewodnictwo nerwowo-migsniowe.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ):

Zwigkszone dziatanie wrzodogenne; zmniejszone dziatanie farmakologiczne aspiryny.
Natomiast toksyczno$¢ salicylanow moze wystapic¢ u pacjentow, ktdrzy przerywaja terapie
steroidami przy jednoczesnym stosowaniu steroidow i duzych dawek kwasu
acetylosalicylowego. U pacjentdow z hipoprotrombinemig nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidéw i aspiryny.

Szczepionki:

Podczas szczepienia pacjentow przyjmujacych kortykosteroidy moga wystapi¢ powiklania
neurologiczne i brak odpowiedzi przeciwciat (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Leki na tarczyce:

Klirens metaboliczny adrenokortykoidow jest zmniejszony u pacjentéw z niedoczynnoscia
tarczycy i zwigkszony u pacjentdOw z nadczynnos$cia tarczycy. Zmiany w stanie tarczycy
pacjenta moga wymagac¢ dostosowania dawki adrenokortykosteroidu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania octanu fludrokortyzonu u kobiet

W cigzy, aby oceni¢ jego potencjalng szkodliwos¢. Wykazano, ze wysokie dawki
kortykosteroidow sa teratogenne u zwierzat laboratoryjnych. U ludzi nie ma jak dotad
dowodow na zwigkszone ryzyko wad wrodzonych po zastosowaniu kortykosteroidow.

W przypadku suplementacji octanem fludrokortyzonu w zalecanych matych dawkach, terapia
ta powinna by¢ kontynuowana przez caty okres cigzy. Przy takim zastosowaniu nie oczekuje



si¢ niekorzystnego wptywu na ptdd.

Karmienie piersia

Brak informacji, czy fludrokortyzon przenika do mleka matki. Dane dotyczace innych
kortykosteroidow wskazuja, ze tylko bardzo mate ilosci przenikaja do mleka ludzkiego.
Karmienie piersig mozna kontynuowac, stosujac zalecane niskie dawki podczas terapii
suplementacyjnej octanem fludrokortyzonu.

Plodnos¢

Brak wystarczajacych danych pozwalajacych stwierdzi¢, czy octan fludrokortyzonu moze
powodowac zaburzenia ptodno$ci u mezczyzn lub kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wplyw leczenia kortykosteroidami na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn nie jest znany. Nie oczekuje si¢ jednak wystapienia dziatan niepozadanych.

4.8 Dzialania niepozadane

W zalecanych niskich dawkach octanu fludrokortyzonu nie wystepujg zazwyczaj dziatania
niepozadane. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych octanu fludrokortyzonu jest spowodowana
aktywnos$cia mineralokortykosteroidows leku.

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia metabolizmu Czesto$¢ | Zasadowica hipokaliemiczna!,
i odzywiania nieznana | anoreksja’
Zaburzenia psychiczne Czesto$¢ | Omamy
nieznana
Zaburzenia uktadu nerwowego Czestos¢ | Drgawki, bol gtowy, omdlenia,
nieznana | zaburzenia smaku
Zaburzenia serca Czesto$¢ | Powickszenie serca!,
nieznana | zastoinowa niewydolnos¢ serca
Zaburzenia naczyniowe Czesto$¢ | Nadci$nienie tetnicze!
nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto$¢ | Biegunka
nieznana
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe | Czgstos¢ | Zanik migsni, ostabienie mig$ni
i tkanki tacznej nieznana
Zaburzenia ogolne i stany Czgstos¢ | Obrzek!, znaczny przyrost masy
W miejscu podania nieznana | ciala'
Badania diagnostyczne Czgstos¢ | Utrata potasu®
nieznana
Urazy, zatrucia i powiktania po Czgsto$¢ | Przedawkowanie
zabiegach nieznana
Zaburzenia oka Czgsto$¢ | Niewyrazne widzenie (patrz
nieznana | takze punkt 4.4)

! Te dzialania niepozadane moga by¢ pierwszymi objawami przedawkowania octanu
fludrokortyzonu. W przypadku ich zaobserwowania, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.
Objawy zwykle ustepuja w ciagu kilku dni. Jesli konieczne jest dalsze leczenie octanem
fludrokortyzonu, nalezy to zrobi¢ w mniejszej dawce.

2 Dziatanie niepozadane moze ustgpi¢ przy duzszym stosowaniu.

3 Moze wystapi¢ ostabienie migs$ni spowodowane znaczng utratg potasu, ktore mozna leczy¢
suplementacja potasu.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 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

Ostre

Ostre pojedyncze przedawkowanie na ogot nie prowadzi do zatrucia. W przypadku
przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwage zaburzenia gospodarki elektrolitowej i wodnej,
zatrzymanie sodu i ptyndw, utratg¢ potasu i nadci$nienie tetnicze.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie pacjenta w celu wykrycia objawow
dziatan niepozadanych i rozpoczgcie odpowiedniego leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: mineralokortykosteroidy, steroidy, kod ATC: HO2AAO02.

Octan fludrokortyzonu jest syntetycznym adrenokortykosteroidem, ktory ma silne
wlasciwosci mineralokortykoidowe. Ma rowniez dziatanie glikokortykoidowe, ale jest ono
niewielkie w stosunku do dzialania mineralokortykoidowego.

Wplyw octanu fludrokortyzonu na rownowage elektrolitowa jest znacznie silniejszy

i trwalszy niz hydrokortyzonu. W matych dawkach doustnych octan fludrokortyzonu
powoduje znaczne zatrzymanie sodu i zwigksza wydalanie potasu z moczem. Ze wzgledu na
wplyw na réwnowagg elektrolitows, ci$nienie krwi moze wzrosngc.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu octanu fludrokortyzonu u czlowieka nastepuje szybkie i catkowite
wchtanianie.

Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane po 1,7 godziny.

Dystrybucja
U ludzi 70-80% krazacego fludrokortyzonu wigze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Octan fludrokortyzonu po spozyciu ulega szybkiej hydrolizie do fludrokortyzonu. Odbywa si¢
to glownie w jelicie 1 watrobie. Gtownym miejscem dalszego metabolizmu jest watroba.

Eliminacja


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Fludrokortyzon jest wydalany przez nerki, glownie w postaci nieaktywnego metabolitu. Okres
poltrwania fludrokortyzonu w osoczu wynosi 3,5 godziny lub wigcej, a farmakodynamiczny
okres pottrwania wynosi od 18 do 36 godzin.

Okoto 80% leku jest wydalane z moczem w postaci polarnych koniugatow. Pozostate 20%
jest czesciowo wydalane z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U zwierzat laboratoryjnych zaobserwowano jedynie nieprawidtowos$ci zwigzane ze znanym
dzialaniem farmakologicznym. Jest to jedyna kwestia dotyczaca bezpieczenstwa u ludzi
stwierdzona na podstawie danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Talk (E 533)

Magnezu stearynian (E 470b)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznosSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister
Blistry z PVC/PVDC/aluminium w tekturowym pudetku zawierajace 20, 30, 40, 50, 60 oraz
100 tabletek.

Butelka

Biala, nieprzezroczysta butelka HDPE z zamknigciem CR w tekturowym pudetku zawierajaca
100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak wymogow specjalnych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

RIA Generics Limited
The Black Church

St. Mary’s Place

D07 P4AX Dublin 7



Irlandia

8.

10.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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