CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Stygmistanon, 60 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg pirydostygminy bromku (Pyridostigmini bromidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera 114 mg laktozy (w postaci jednowodnej) i 53 mg
sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Okragta, obustronnie wypukla, czerwonawo-bragzowa tabletka powlekana o nastgpujacych wymiarach:
9,82 mm $rednicy i 4,45 mm grubosci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Stygmistanon jest wskazany do stosowania u dzieci, mtodziezy i dorostych w
leczeniu miastenii (myasthenia gravis).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawke pirydostygminy bromku nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie nasilenia choroby i
odpowiedzi na leczenie. W zwigzku z tym zalecenia dotyczace dawkowania majg jedynie charakter
orientacyjny.

Dorosli

Zalecana dawka wynosi od 120 do 720 mg pirydostygminy bromku na dobg, przyjmowana w dwoch do
czterech dawek podzielonych. Pojedyncza dawka nie powinna przekracza¢ 180 mg lub by¢ nizsza niz
60 mg.

Szczegdlne populacje

Osoby w podeszlym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Substancja czynna jest wydalana gléwnie w postaci niezmienionej przez nerki. W zwigzku z tym u
pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek mogg by¢ wymagane nizsze dawki. Wymagang dawke
nalezy ustala¢ indywidualnie w zaleznosci od dziatania (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby.



Tymektomia
Tymektomia moze spowodowaé zmniejszenie wymaganej dawki.

Dzieci 1 mlodziez

Drzieci
Poczatkowo zaleca si¢ stosowanie dawki dobowej 30 mg pirydostygminy bromku u dzieci w wieku
ponizej 6 lat oraz dawki dobowej 60 mg u dzieci w wieku 6-12 lat.

Dawke mozna stopniowo zwigksza¢ o maksymalnie 30 mg pirydostygminy bromku na dobg.
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi 30-360 mg pirydostygminy bromku.

Dla dzieci szczegolnie odpowiednie sa postacie farmaceutyczne o nizszej zawarto$ci substancji czynnej
(np. tabletki zawierajace 10 mg pirydostygminy bromku).

Mitodziez

Nie przeprowadzono szczegdtowych badan dotyczacych ustalania dawki u mlodziezy. Dawkowanie
bazuje na nasileniu choroby, ze starannym uwzglednieniem zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci i
dorostych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Stygmistanon nalezy przyjmowac popijajac woda (p6t lub petna szklanka wody).

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, bromki lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
e niedroznos¢ mechaniczna przewodu pokarmowego lub uktadu moczowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowad, stosujac pirydostigminy bromek

e U pacjentéw z obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego, takimi jak astma oskrzelowa i
przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujge pirydostygminy bromek u pacjentow z:

e zaburzeniami rytmu serca, takimi jak bradykardia i blok przedsionkowo-komorowy.
Osoby w podeszlym wieku moga by¢ bardziej podatne na wystgpienie niemiarowosci niz
mtode osoby doroste.

zawalem migénia sercowego, niewyréwnang niewydolnos$cia serca
niedocis$nieniem tetniczym

wagotonig

chorobg wrzodowg zotadka

po operacji przewodu pokarmowego

padaczka

chorobg Parkinsona

nadczynnoscig tarczycy

zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2)

W przypadku wystepowania tych chordb nalezy doktadnie rozwazy¢ zwigkszone ryzyko w stosunku do
korzysci wynikajacych z leczenia.

Bardzo wysokie dawki pirydostygminy bromku moga wymaga¢ podania atropiny lub innych lekow
przeciwcholinergicznych w celu specyficznego przeciwdziatania efektowi muskarynowemu bez

wplywu na dziatanie nikotynergiczne.
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Przedawkowanie pirydostygminy bromku moze prowadzi¢ do przetomu cholinergicznego. Nalezy go
odr6zni¢ od przetomu miastenicznego, ktory moze wystapi¢ z powodu zaostrzenia choroby. Zaréwno
przelom cholinergiczny, jak i miasteniczny moga objawiac si¢ znacznym lub nasilonym ostabieniem
miesni.

W przypadku przelomu miastenicznego moze by¢ wymagane zintensyfikowane leczenie inhibitorem
cholinoesterazy (np. pirydostygminy bromkiem).

W przypadku wystgpienia przetomu cholinergicznego nalezy natychmiast przerwac leczenie
pirydostygminy bromkiem i rozpoczaé odpowiednie leczenie wspomagajace, w tym wentylacje (patrz
punkt 4.9).

Substancje pomocnicze

Sacharoza: Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancjg fruktozy, zaburzeniami wchlaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Laktoza: Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancijg galaktozy, calkowitym niedoborem laktazy lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki immunosupresyjne

W razie jednoczesnego stosowania z lekami immunosupresyjnymi lub kortykosteroidami
mozliwe jest zmniejszenie zapotrzebowania na pirydostygminy bromek. Zastosowanie
kortykosteroidow moze poczatkowo nasili¢ objawy miastenii.

Metyloceluloza
Metyloceluloza moze zahamowa¢ wchlanianie pirydostygminy bromku. Zmniejszona motoryka

jelit spowodowana przez te produkty lecznicze moze zaburza¢ wchtanianie pirydostygminy
bromku.

Leki antycholinergiczne

Atropina i skopolamina antagonizuja muskarynergiczne dziatanie pirydostygminy bromku.
Zmniejszona motoryka jelit spowodowana przez te produkty lecznicze moze zaburza¢ wchlanianie
pirydostygminy bromku.

Leki zwiotczajace migsnie

Pirydostygmina znosi dzialanie niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych migénie (np. pankuronium
i wekuronium). Pirydostygmina moze wydtuzy¢ dziatanie depolaryzujgcych lekow zwiotczajacych
migsnie (np. suksametonium).

Inne produkty lecznicze

Antybiotyki aminoglikozydowe (np. neomycyna i kanamycyna), srodki znieczulajgce miejscowo oraz
niektore srodki do znieczulenia ogdlnego, leki przeciwarytmiczne i inne leki zaktdcajgce
przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, moga wchodzi¢ w interakcje z pirydostygming.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania pirydostygminy bromku i zewngtrznego stosowania N,N-
dietylo-m-toluamidu (DEET) na duzej powierzchni, poniewaz pirydostygminy bromek moze zwigksza¢
toksycznos¢ DEET.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania pirydostygminy bromku w okresie cigzy.

W badaniach na zwierzetach pirydostygmina nie wykazywata dzialania teratogennego po podaniu
doustnym. Jednak przy dawkach toksycznych dla matki obserwowano toksyczno$¢ dla ptodu i wptyw na
potomstwo (patrz punkt 5.3).



Pirydostygmina przenika przez barier¢ tozyskows.

Poniewaz nasilenie choroby moze ulega¢ znacznym wahaniom u kobiet w cigzy, nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢, aby unikng¢ przetomu cholinergicznego spowodowanego przedawkowaniem.
W zwiazku z tym pirydostygminy bromek powinien by¢ stosowany w czasie cigzy tylko w $cisle
okreslonych przypadkach. Noworodek powinien by¢ monitorowany pod katem mozliwych dziatan
niepozadanych.

Dozylne podanie inhibitorow cholinoesterazy w czasie cigzy moze wywotaé przedwczesny porod. Istnieje
ryzyko przedwczesnych skurczow, szczegdlnie w przypadku stosowania pod koniec cigzy. Nie wiadomo,
czy istnieje ryzyko przedwczesnego porodu w przypadku przyjmowania doustnego.

Karmienie piersia

Pirydostygming wykryto w niskich stezeniach w osoczu noworodkow/dzieci karmionych piersig. Na
podstawie bardzo ograniczonej liczby przypadkow nie zaobserwowano wpltywu na noworodki/dzieci
karmione piersia. Jesli leczenie jest konieczne, niemowle powinno by¢ monitorowane pod katem
mozliwych skutkow dziatania leku na niemowle lub nalezy przerwac karmienie piersig.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu na plodno$¢ samcow i samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Stosowanie pirydostygminy moze powodowaé zaburzenia akomodacji lub zwezenie Zrenic 1 zaburzaé
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Jesli choroba podstawowa nie ulegnie wystarczajacej poprawie lub
jesli wystapig efekty cholinergiczne po wzglednym przedawkowaniu pirydostygminy, zdolnos¢ do
aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym lub obstugi maszyn moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Pirydostygmina moze mie¢ niepozadany wptyw na czynno$¢ autonomicznego uktadu nerwowego.
Muskarynopodobne dziatania niepozadane mogg by¢ nastepujace: wymioty, biegunka, skurcze
brzucha, wzmozona perystaltyka i zwigkszenie wydzielania $luzu oskrzelowego i $liny, bradykardia
oraz zwezenie zrenic.

Podstawowe dziatanie nikotynowe polega na wywotaniu skurczow migéni, drzenia peczkowego
oraz ostabienia sity mig$ni.

Informacje o czgstotliwosci dziatan niepozadanych zostaly wymienione wedtug nastepujacych kategorii:

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Nastepujace dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: nadwrazliwosé na lek

Zaburzenia psychiczne
Jesli wystepuja organiczne zmiany w mozgu, podczas leczenia pirydostygminy bromkiem mogg
wystapi¢ objawy psychopatologiczne, a nawet psychoza; istniejace objawy mogg si¢ nasilic.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: omdlenie

Zaburzenia oka
Czegsto$¢ nieznana: zwezenie zrenic, wzmozone tzawienie, zaburzenia akomodacji (np. niewyrazne
widzenie)



Zaburzenia serca
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia, blok przedsionkowo-
komorowy), dtawica Prinzmetala

Zaburzenia naczyniowe
Czesto$¢ nieznana: nagle zaczerwienienie, niedocisnienie tetnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto$¢ nieznana: wzmozone wydzielanie sluzu oskrzelowego z towarzyszacym skurczem oskrzeli, u
0s0b z astmg mogg wystgpi¢ problemy z oddychaniem.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto$¢ nieznana: nudnosci, wymioty, biegunka, nadmierna motoryka przewodu pokarmowego,
nadmierne wydzielanie §liny, objawy brzuszne (dyskomfort, bol, skurcze itp.)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka (zazwyczaj ustepuje wkrotce po odstawieniu leku. Leki zawierajagce bromki
nie powinny by¢ wiecej stosowane).

Czgsto$¢ nieznana: nadmierna potliwo$¢, pokrzywka

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Czesto$¢ nieznana: nasilenie oslabienia sity migsni, drzenie peczkowe (drzenie migsni), drzenie,
skurcze mig¢éni lub hipotonia mig$ni

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos$¢ nieznana: nagle parcie na mocz

Wystepowanie dziatan niepozadanych jest zwykle zalezne od dawki:

Podczas leczenia pirydostygminy bromkiem (gltéwnie w przypadku dawek doustnych wigkszych niz
150 do 200 mg pirydostygminy bromku na dob¢) mogg wystapic: pocenie sig¢, slinotok, wydzielanie tez,
zwigkszone wydzielanie oskrzelowe, nudno$ci, wymioty, biegunka, skurcze brzucha (z powodu
zwigkszonej aktywnos$ci przewodu pokarmowego), parcie na mocz, drzenia migsni, skurcze miesni,
ostabienie mig$ni lub zaburzenia akomodacji wzroku (patrz punkt 4.9). Po przyjeciu wigkszych dawek
(500 do 600 mg pirydostygminy bromku na dobg doustnie) moze wystgpi¢ w szczegdlnosci bradykardia
oraz niepozadane reakcje sercowo-naczyniowe i niedocisnienie.

U pacjentow z przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP) oprocz zwigkszonego wydzielania
oskrzelowego moze wystapi¢ obturacja ptuc. U 0sob z astmg mogg wystapi¢ problemy z oddychaniem.

Wymienione dzialania niepozgdane mogg by¢ rdwniez objawem przedawkowania lub przetomu
cholinergicznego. W zwiazku z tym nalezy wyjasni¢ przyczyne dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4.9).

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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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 niepozgdane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie pirydostygminy moze prowadzi¢ do przetlomu cholinergicznego, ktory wymaga
intensywnej opieki medycznej. Jesli taka sytuacja bedzie niewtasciwie oceniona, moze doj$¢ do

sytuacji zagrazajacej zyciu z powodu paralizu migsniowo-oddechowego.

Mozliwe objawy kryzysu cholinergicznego

Dziatanie muskarynowe

Nadmierne $linienie, tzawienie, wyciek z nosa, nadmierna potliwo$¢ o nasileniu tagodnym do
cigzkiego, zwigkszone wydzielanie oskrzelowe, skurcz oskrzeli, zaczerwienienie skory, zwezenie
zrenic i zaburzenia akomodacji, zawroty glowy, nudno$ci, wymioty, zwigkszona perystaltyka i
biegunka, mimowolne oddawanie moczu i stolca ze skurczami brzucha, skrajna bradykardia az do
zatrzymania akcji serca, niedoci$nienie az do zapasci sercowo-naczyniowej, okresowy czestoskurcz
zatokowy 1 obrzgk ptuc.

Drzialanie nikotynergiczne

Sporadyczne skurcze mig$ni, drzenie, adynamia, ogolne ostabienie az do paralizu, co moze prowadzi¢
do bezdechu i niedotlenienia mézgu. Moga wystapi¢ objawy ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego, takie jak pobudzenie, dezorientacja, niewyrazna mowa, nerwowos¢, drazliwos¢ i omamy
wzrokowe. Moga wystapi¢ drgawki i $§pigczka.

Leczenie kryzysu cholinergicznego

e  Nalezy natychmiast odstawi¢ inhibitor acetylocholinoesterazy. Przerwa w podawaniu leku
powinna trwac od trzech do czterech dni.

e W przypadku znacznego zahamowania oddychania nalezy zastosowac sztuczne oddychanie.
Powolne dozylne podawanie atropiny (1 do 2 mg siarczanu atropiny co 5 do 30 minut, jesli to
konieczne) i zmniejszanie dawki w zalezno$ci od stanu klinicznego (w szczegdlnosci czgstosci
tetna).

Brak leczenia osoczem.

e W przypadku nasilonego zastoju sluzu: intensywna higiena drog oddechowych, dozylne
podawanie plynow, mukolityczne produkty lecznicze, w razie potrzeby leki rozszerzajace
oskrzela.

e  Ostrozne wznowienie leczenia inhibitorem acetylocholinoesterazy, na przyktad rozpoczynajac od
0,5 mg pirydostygminy bromku podawanego pozajelitowo co 4 do 6 godzin lub 20 mg
pirydostygminy bromku podawanego cztery razy doustnie.

Leczenie zaburzen akomodacji
e Lekirozszerzajace zrenice, na przyktad tropikamid (nalezy monitorowac cisnienie!).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki wptywajace na uktad nerwowy, inhibitory
acetylocholinoesterazy, kod ATC: N 07 AA 02.

Pirydostygmina jest odwracalnym inhibitorem acetylocholinoesterazy, enzymu ktoéry metabolizuje i
inaktywuje acetylocholing. W zwigzku z tym zwigksza stezenie acetylocholiny w obrebie ptytki nerwowo-
mig$niowej migsni szkieletowych. Pirydostygmina nie przenika przez bariere krew-mozg i dziata dhuzej niz
neostygmina. Poczatek dziatania jest nieco wolniejszy niz w przypadku neostygminy, wystepuje na ogdt po 30-60
minutach. W poréwnaniu z neostygmina, dzialanie muskarynergiczne i ryzyko zwigzanych z nim dziatan
niepozadanych pirydostygminy sg stabsze.



5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Pirydostygmina w postaci doustnej wchlaniata si¢ stabo z przewodu pokarmowego w okoto 22-
25%. Tempo i zakres wchlaniania wykazujg znaczne réznice migdzyosobnicze.

Po podaniu zdrowym ochotnikom doustnie w dawkach dobowych wynoszacych 120 mg, 120-370 mg i
180-1440 mg biodostepnos¢ pirydostygminy bromku wyniosta 7,6%, 18,9% oraz 3-4%, przy czym
warto$¢ Cmax Wynosita odpowiednio 40-80 ng/L, 20-100 pg/L i 180 pg/L, a tmax odpowiednio 3-4 godz.,
1,5-6 godz. i 1,5 godz. T¢ matg i bardzo zmienng biodostepno$¢ w roznych badaniach przypisuje si¢
niewielkiej szybko$ci wchtaniania pirydostygminy. U pacjentéw z miastenig biodostgpno$¢ po podaniu
doustnym moze zmniejszy¢ si¢ do 3,3%.

Dystrybucja

Pirydostygmina nie wigze si¢ z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym wynosita
od 1,03 L/kg do 1,43 L/kg u 0s6b zdrowych, 1,76 L/kg u pacjentow z miastenig i od 0,53 do 1,1 L/kg
po operacji.

Stezenie pirydostygminy w mleku kobiecym stanowito od 36 do 113% st¢zenia w osoczu matki, co
wskazuje na bardzo mata dawke dla niemowlecia karmionego piersig (okoto 0,1% dawki
przyjmowanej przez matke w przeliczeniu na kilogram masy ciala).

Metabolizm

Pirydostygmina jest metabolizowana w niewielkim zakresie. Jest hydrolizowana przez cholinoesterazy
0S0CZOWe.

Glownym metabolitem pirydostygminy jest produkt hydrolizy 3-hydroksy-N-metylo-pirydynium.

Eliminacja

Tempo catkowitego klirensu osoczowego byto bardzo szybkie i wynosito odpowiednio 0,65
L/godz./kg u zdrowych oso6b, 0,29-1,0 L/godz./kg u pacjentéw z miastenig oraz 0,52-0,98
L/godz./kg u pacjentow po operacji.

Pirydostygmina podawana dozylnie wydalana jest gtéwnie przez nerki (75-90%) jako niezmieniony
zwigzek macierzysty i jego nicaktywne metabolity w stosunku wynoszacym okoto 4:1.

W sumie od 5 do 15% dawki doustnej wydalane jest przez nerki w sposob zalezny od dawki jako
niezmieniony zwigzek macierzysty, co odzwierciedla stabe wchtanianie pirydostygminy po podaniu
doustnym.

Po podaniu dozylnym pozorny okres poltrwania w koncowej fazie eliminacji wynosit odpowiednio
1,51-1,74 godz. u zdrowych ochotnikéw, 1,05 godz. u pacjentéw z miastenia i 0,38-1,86 godz. u 0soéb
po operacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu doustnym w dawkach toksycznych u szczuréw Smiertelno$¢ wzrosta z powodu ostrej
niewydolno$ci oddechowej. W badaniu histologicznym wykryto uszkodzenie synaps nerwowo-
mig$niowych przepony. Diugotrwate doustne podawanie szczurom powodowato zahamowanie
cholinesterazy osoczowej i acetylocholinesterazy erytrocytow.

Standardowe badania genotoksycznosci in vivo i in vitro nie wykazaty klinicznie istotnego potencjatu
genotoksycznego pirydostygminy. Nie przeprowadzono badan przedklinicznych nad rakotwdérczos$cia
pirydostygminy bromku.

Badania na zwierzetach dotyczace toksycznosci reprodukcyjnej pirydostygminy podawanej doustnie nie
wykazaty zadnego wptywu na ptodno$¢ samcow i samic szczurow. W badaniach rozwoju zarodkowo-
ptodowego zaobserwowano zwickszong resorpcje i opdznione kostnienie ptodu w zakresie dawek
toksycznych dla matki. W badaniu perinatalnym/postnatalnym wielkos¢ i przyrost masy ciata
potomstwa matek byty zmniejszone.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon K-30

Laktoza jednowodna

Talk

Magnezu stearynian

Skrobia zelowana

Otoczka:

Sacharoza

Talk

Hypromeloza

Makrogol 3350

Makrogol 4000

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Glicerolu monostearynian
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PA/Aluminium/PVC//Aluminium lub blistry jednodawkowe w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan:

Opakowania zawierajace 50 i 100 tabletek powlekanych lub 50 x 11 100 x 1 tabletka powlekana.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegoélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18



61118 Bad Vilbel
Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28456

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.06.2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2024
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