CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LOMIR SRO, 5 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 5 mg izradypiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde do stosowania doustnego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

LOMIR SRO jest wskazany w leczeniu nadcisnienienia tetniczego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zalecana dawka w leczeniu nadcisnienia tetniczego w stopniu od tagodnego do umiarkowanego
wynosi jedng kapsutke o mocy 5 mg raz na dobe.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci.

Jezeli stosowanie 5 mg na dobe przez co najmniej 4 tygodnie nie jest wystarczajaco skuteczne, zaleca
sie dodatkowe podanie innego leku obnizajgcego cisnienie (leki moczopgdne z grupy tiazydow,
inhibitory ACE, beta-adrenolityki).

LOMIR SRO moze takze by¢ dodawany do stosowanych juz lekow przeciwnadcisnieniowych.

W przypadku jednoczesnego stosowania z cymetydyna, nalezy zmniejszy¢ dawke o 50% (patrz punkt
4.5).

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby
U pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby lub nerek
zaleca si¢ dawke poczatkowa 2,5 mg 1 raz na dobg. Mozna takze rozwazy¢ inne metody leczenia.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono odpowiednich badan klinicznych dotyczacych stosowania antagonistow wapnia
u dzieci. Chociaz sa dostgpne ograniczone retrospektywne dane dotyczace populacji pediatrycznej, nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego LOMIR SRO u tej grupy pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na innych antagonistow wapnia pochodnych dihydropirydyny
lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg.



Tak jak w przypadku innych antagonistow wapnia pochodnych dihydropirydyny, produktu
LOMIR SRO nie nalezy stosowa¢ u pacjentow:

- ze wstrzasem kardiogennym;

-z niestabilng dusznicg bolesna;

- podczas lub w ciggu miesigca od zawalu mig$nia sercowego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca sie indywidualne dostosowanie dawki produktu leczniczego LOMIR SRO w przypadku
pacjentow w podesztym wieku i pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

Zaleca si¢ ostrozne dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek oraz u pacjentow z
przewlekta niewydolnoscia serca.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z potwierdzeniem lub istotnym
podejrzeniem zespotu chorego wezta zatokowego, ktorzy nie maja wszczepionego rozrusznika.
Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z niskim cisnieniem skurczowym.

Zaleca si¢ najwyzszg ostrozno$¢ podczas stosowania pochodnych dihydropirydyny
u pacjentdw z powaznym zwezeniem aorty lub matg rezerwg sercows.

Moze wystapi¢ dusznica bolesna, gldwnie u pacjentow z wezesniej istniejacymi zaburzeniami tetnic
wiencowych. U pacjentéw z wczeSniej istniejgcg dusznicg bolesng czestose, czas trwania i cigzkosé
napadow dusznicy moze ulec zwigkszeniu na poczatku leczenia lub przez nagle zwickszenie dawki
leku.

Nalezy przerwaé stosowanie w przypadku wystapienia objawéw nadwrazliwosci na lek.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z ryfampicyng lub innymi produktami leczniczymi
indukujacymi enzymy (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dzialanie innych lekoéw/systemow enzymatycznych na izradyping

Jednoczesne stosowanie ryfampicyny wyraznie zmniejsza stezenie izradypiny w osoczu.

Z tego powodu nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z ryfampicyng lub innymi lekami
indukujacymi enzymy (np. leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina, fenobarbital).

Na podstawie zgtoszonych przypadkéw i znanego ryzyka zwiagzanego z jednoczesnym stosowaniem
fenytoiny z antagonistami wapnia, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z fenytoing.

W wyniku jednoczesnego stosowania pochodnych dihydropirydyny i inhibitorow cytochromu P-450
3A stwierdzono zwigkszone stezenie w osoczu oraz nasilone dziatanie, a takze wigksza czgstos$¢
objawow niepozadanych (np. obrzekdéw obwodowych).

Istnieje niewiele dowodow na tego typu interkcje izradypiny, jednak LOMIR SRO nalezy stosowac
szczegoblnie ostroznie z silnymi inhibitorami CYP3A, takimi jak antybiotyki makrolidowe (np.
erytromycyna, klarytromycyna, troleandomycyna), inhibitory proteazy HIV (np. rytonawir, indynawir,
nelfinawir) czy inhibitory odwrotnej transkryptazy (np. delawirdyna) oraz azolowe s$rodki
przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol).

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw przeciwnadcisnieniowych, jednoczesne stosowanie

z baklofenem podawanym doustnie moze dodatkowo zwigkszy¢ przewidywane obnizenie ciSnienia
tetniczego. Dlatego moze by¢ konieczne kontrolowanie ci$nienia krwi i odpowiednie dostosowanie
dawki leku przeciwnadcisnieniowego.



Jednoczesne podanie cymetydyny powoduje zwiekszenie biodostepnosci izradypiny o okoto 50%
(patrz punkt 4.2). Dawke¢ produktu LOMIR SRO nalezy zmniejszy¢ o 50% podczas jednoczesego
stosowania go z cymetydyna.

Maksymalne stezenie izradypiny w osoczu zwigksza si¢ 0 okoto 20% podczas jednoczesnego
stosowania diklofenaku, ale nie przewiduje si¢, by bylo to klinicznie istotne, poniewaz po osiagnieciu
stanu rownowagi warto$¢ stezenia pozostaje niezmieniona.

Digoksyna, propranolol, warfaryna, hydrochlorotiazyd lub cyklosporyna podawane jednocze$nie
z izradyping, nie zmieniajg jej wlasciwosci farmakokinetycznych.

Dzialanie izradypiny na inne leki/uklady enzymatyczne

Izradypina prawdopodobnie nie hamuje enzymoéw cytochromu P-450, a szczegolnie CYP3A4,

W klinicznie znaczacym stopniu.

Izradypina nie wplywa na wlasciwos$ci farmakokinetyczne digoksyny, warfaryny, hydrochlorotiazydu,
diklofenaku, teofiliny, triazolamu czy cyklosporyny.

Izradypina powoduje niewielkie zwigkszenie (27%) biodostepnosci (AUC) propranololu. Nie jest
znane znaczenie kliniczne.

Interakcje z pozywieniem
Jednoczesne przyjmowanie produktu leczniczego LOMIR SRO z sokiem grejpfrutowym moze
zwigkszy¢ biodostgpnosc¢ izradypiny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym
Brak danych na temat specjalnych zalecen dotyczacych stosowania u kobiet w wieku rozrodczym.

Ciaza
Dane uzyskane z ograniczonej liczby kobiet cigzarnych stosujacych izradyping w III trymestrze cigzy

wskazujg na brak dziatan niepozadanych wpltywajacych na przebieg cigzy lub stan ptodu. Badania na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy,
rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) w dawkach
istotnych terapeutycznie.

Doustne podawanie produktu leczniczego LOMIR SRO w trzecim trymestrze ciazy nie byto zwigzane
ze zmiang czgstosci akcji serca u ptodu czy maciczno-tozyskowego przeptywu krwi, a dzialanie
tokolityczne wydaje si¢ stabe.

Zagrozenie dla ptodu/matki jest nieznane. Poniewaz badania dotyczace toksycznego wptywu na
reprodukcje przeprowadzone u zwierzat nie zawsze przewidujg reakcje czlowieka, izradyping nalezy
stosowac u kobiet w cigzy tylko wtedy, kiedy wymaga tego stan kliniczny i oczekiwane korzysci
przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Dane dotyczace zastosowania produktu leczniczego Lomir SRO u kobiet karmigcych piersia sg
ograniczone. W wyniku badan na szczurach stwierdzono, ze niewielka ilos¢ izradypiny przenika do
mleka kobiet karmigcych. Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wplywu i dziatan
niepozadanych po zastosowaniu izradypiny w okresie laktacji.

Nie wiadomo, czy ten produkt leczniczy przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowa¢ ostroznosé
podczas stosowania izradypiny u kobiet karmigcych piersia, poniewaz wiele produktow leczniczych
przenika do mleka ludzkiego.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego szkodliwego wptywu na ptodnosé (patrz punkt 5.).



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdoéw i
obstugiwania maszyn.

Podobnie jak inne leki z grupy antagonistow wapnia, przyjmowanie produktu leczniczego Lomir SRO
moze wywotac dziatania niepozadane, takie jak omdlenie, zawroty gtowy, niedoci$nienie, zaburzenia
widzenia i niewyrazne widzenie. Pacjenci, u ktorych wystgpig te objawy, nie powinni prowadzi¢
pojazdow, obstugiwac urzadzen mechanicznych ani podejmowac dziatan wymagajacych zachowania
czujnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych zaobserwowanych w badaniach klinicznych miato przebieg
tagodny; zazwyczaj byty one zalezne od dawki i zwigzane z dziataniem rozszerzajagcym naczynia -
zawroty gltowy, bole glowy, nagle zaczerwienienia twarzy, tachykardia, kotatanie serca i obrzeki
obwodowe pochodzenia pozasercowego (wynikajace raczej z miejscowego rozszerzenia tetnic niz
zatrzymywania ptynéw. Tendencja ta zanika badz zmniejsza si¢ w miar¢ kontynuacji leczenia.

Dziatania niepozadane stwierdzone w badaniach klinicznych (wystepujace czesciej po zastosowaniu
izradypiny niz placebo) i zebrane ze zgloszen spontanicznych sg zamieszczone ponizej, zgodnie

z klasyfikacja uktadowo-narzadowa. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania
objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie z klasyfikacja MedDRA wersja nr 15.1 i ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czesto$¢ wystgpowania zostata sklasyfikowana nastgpujaco:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) tacznie z pojedynczymi przypadkami

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko Matoptytkowos¢, leukopenia, niedokrwisto$¢
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko Zmniejszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko Depresja, lek, nerwowosé

Nieznana Bezsennosé

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto Bole glowy

Czesto Zawroty glowy

Bardzo rzadko Niedoczulica, parestezje, sennos¢

Nieznana Przejsciowy napad niedokrwienny, letarg, omdlenie, udar
Zaburzenia oka

Bardzo rzadko Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie

Zaburzenia serca

Czesto Tachykardia, kotatanie serca

Bardzo rzadko Komorowe zaburzenia rytmu, zawal miesnia sercowego,

niewydolno$¢ serca, dusznica bolesna, migotanie przedsionkow,
bradykardia

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo cze¢sto Nagle zaczerwienienie twarzy

Niezbyt czgsto Niedocis$nienie



Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto Dusznos¢

Bardzo rzadko Kaszel

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Czesto Dyskomfort w jamie brzusznej

Bardzo rzadko Wymioty, nudnosci, rozrost dzigset

Nieznana Suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaparcie, biegunka
Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Bardzo rzadko Zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto Wysypka

Bardzo rzadko Skorne reakcje alergiczne, §wiad, nadmierne pocenie si¢,o0brzek

naczynioruchowy, reakcja nadwrazliwo$ci na $wiatto
Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Bardzo rzadko Bole stawow, bole plecow, kurcze migsni, bole konczyn
Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czesto Wielomocz

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko Zaburzenia erekcji, ginekomastia

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Bardzo cze¢sto Obrzegk obwodowy

Czesto Nadmierne zmeczenie, zte samopoczucie

Bardzo rzadko Ostabienie

Nieznana Bol w klatce piersiowe;j

Badania diagnostyczne

Niezbyt czgsto Zwickszenie masy ciala

Bardzo rzadko Nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy: Doswiadczenie dotyczace przedawkowania produktu leczniczego LOMIR SRO jest
ograniczone. Dostgpne dane wskazuja, ze wynikiem przedawkowania moze by¢ znaczne i dtugotrwate
obnizenie cisnienia Krwi.

Leczenie: Pacjentow nalezy skierowac do szpitala i podda¢ intensywnej opiece medycznej, z ciagtym
monitorowaniem czynnosci serca, gazometrii i biochemii krwi. W zaleznosci od potrzeb nalezy
wdrozy¢ nadzwyczajne srodki wspomagajace, takie jak sztuczna wentylacja lub stymulacja serca.

W przypadku przedawkowania doustnego, potencjalnie zagrazajacego zyciu, nalezy wywotaé
wymioty lub zastosowa¢ ptukanie zotgdka i (lub) wegiel aktywowany, aby usung¢ lek z przewodu
pokarmowego (tylko w ciagu 1 godziny po przyjeciu produktu leczniczego LOMIR SRO).

Inne kliniczne objawy przedawkowania nalezy leczy¢ objawowo zgodnie z obowiazujacymi
standardami.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni antagonis$ci wapnia dziatajacy gtownie na naczynia;
pochodne dihydropirydyny, kod ATC: CO8CA03

Izradypina, substancja czynna produktu leczniczego LOMIR SRO, jest silnym antagonista wapnia z
grupy pochodnych dihydropirydyny, o selektywnym powinowactwie do zaleznych od potencjatu
kanatow wapniowych (typu L, dtugo dziatajacych). Izradypina wykazuje wigksze powinowactwo do
takich kanatow wapniowych w migsniach gtadkich tgtnic niz w migsniu sercowym. Rozszerza tozysko
tetnicze, zwtaszcza w sercu, mézgu i miesniach szkieletowych, nie dziatajac depresyjnie na czynnosé
serca. W wyniku rozszerzenia obwodowych naczyn krwionosnych obniza si¢ cisnienie tetnicze.

Badania na zwierzetach i z udzialem ludzi wskazuja, ze izradypina wywiera niewielkie dziatanie
depresyjne na automatyzm wezta zatokowo-przedsionkowego, lecz nie wptywa na przewodzenie
przedsionkowo-komorowe i czynnosé¢ skurczowa migsnia sercowego. Dlatego czestoskurcz
odruchowy jest umiarkowany, bez wydtuzenia odcinka PQ, nawet po wstepnym leczeniu lekami 83-
adrenolitycznymi. Wykazano rowniez, ze izradypina w dawkach obnizajacych cisnienie krwi ma
umiarkowane, cho¢ istotne dziatanie natriuretyczne u zwierzat i ludzi oraz ze nasila dziatanie
przeciwmiazdzycowe u zwierzat.

Leczenie izradyping nieznacznie zwigksza przeptyw nerkowy osocza i szybko$¢ przesgczania
kigbuszkowego oraz nieznacznie obniza nerkowy opor naczyniowy podczas pierwszych 3 do

6 miesigcy leczenia. Zmiany te nie zostaly utrzymane po pierwszym roku leczenia, ale czynnos$¢ nerek
byta chroniona w porownaniu do nieleczonych pacjentoéw z nadcisnieniem. Leczenie izradyping
powoduje utrzymujace si¢ dziatanie natriuretyczne i moczopedne, co przyczynia si¢ do dziatania
przeciwnadci$nieniowego. Antagonisci wapnia dziataja rowniez ochronnie na nerki u pacjentéw po
przeszczepie nerki otrzymujacych cyklosporyng. W tym przypadku rozszerzenie tetniczek
doprowadzajacych wydaje si¢ odgrywac szczegoélna rolg.

U pacjentéw z nadci$nieniem zalezne od dawki obnizenie ci$nienia t¢tniczego w pozycji lezacej,
siedzacej i stojacej uzyskiwane jest po 2 do 3 godzin od chwili podania izradypiny w postaci
pojedynczej tabletki’.

Dtugi okres dziatania produktu leczniczego LOMIR SRO stosowanego w terapii, zapewnia 24-
godzinng kontrolg cisnienia tetniczego krwi po podaniu raz na dobe 1 kapsutki. Istotne obnizenie
cisnienia krwi obserwuje si¢ po tygodniu leczenia, ale potrzeba przynajmniej 3-4 tygodni, aby uzyskaé
dziatanie maksymalne. Zazwyczaj nie obserwuje si¢ zmian czestosci pracy serca.

Produkty lecznicze zawierajgce izradyping podawane pacjentom z nadcisnieniem lub stabilng dusznicg
bolesna w dawkach odpowiednio do 20 i 22,5 mg na dobg byty dobrze tolerowane.

Pojedyncze dawki doustne produktu leczniczego LOMIR SRO ostabiaty napady skurczu oskrzeli po
wysitku u chorych na astme oskrzelowsa.

LOMIR SRO moze by¢ podawany pacjentom z cukrzyca, poniewaz nie wywiera klinicznie istotnego
wptywu na przemiang glukozy.

W badaniach nie wykazano ostabienia efektu hipotensyjnego po podawaniu produktu leczniczego
przez okres 2 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

! Lomir w postaci tabletek nie jest zarejestrowany w Polsce
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Lomir SRO po wchtonieciu w 90-95% z przewodu pokarmowego ulega w znacznym stopniu
przemianie w wyniku zjawiska pierwszego przejscia, co powoduje, ze jej biodostepnos¢ wynosi okoto
16-18%.

Dla dawek do 20 mg istnieje liniowa zalezno$¢ zardwno miedzy wielkoscig dawki a maksymalnym
stezeniem w osoczu jak i polem pod krzywa (AUC). Okoto 50% izradypiny zawartej w produkcie
leczniczym LOMIR SRO wchtania sie w ciggu 10 godzin, a maksymalne stezenie w osoczu jest
osiagane po okoto 5-7 godzinach od przyjecia produktu leczniczego.

Stezenie maksymalne wynosi 1 ng/ml dla pojedynczej dawki (1 kapsutka 5 mg) i 1 ng/ml w stanie
roOwnowagi.

Przyjecie kapsutki z pokarmem zwigksza biodostgpnosé o ok. 20% i nieznacznie zwigksza stezenie
maksymalne produktu leczniczego w osoczu.

Dystrybucja
Izradypina w okoto 95% wigze si¢ z biatkami 0socza, a jej pozorna objetos¢ dystrybuciji wynosi 283 .

Metabolizm

Izradypina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie na drodze deestryfikacji i
aromatyzacji fragmentu dihydropirydynowego czasteczki. 95% dawki zwigzku macierzystego
przeksztalca si¢ w pig¢ metabolitow. Dane in vitro pokazaty, ze zaden z tych metabolitow nie
przyczynia si¢ do sercowo-naczyniowego dziatania izradypiny.

Wydalanie
Catkowity Klirens izradypiny wynosi 43 l/godz. Eliminacja jest dwufazowa, z koncowym okresem

pottrwania 8,4 godz. W moczu nie stwierdza si¢ produktu leczniczego w formie niezmienionej. Okoto
60-65% podanej dawki wydala sie
z moczem, a 25-30% z katem w postaci metabolitow.

Specjalne populacje

Zaburzenia czynnosci nerek

Dostepne dane nie wykazaty wyraznej zaleznosci pomiedzy czynnoscia nerek a biodostepnoscia leku.
U pacjentdow z zaburzong czynnoscia nerek obserwowano zaréwno zwigkszenie jak i zmniejszenie
klirensu kreatyniny i klirensu uktadowego izradypiny.

Podeszly wiek i zaburzenia czynnosci wgtroby
Donoszono o zwigkszeniu biodostepnosci do 27% u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksyczno$ci po pojedynczej
dawce i dawkach wielokrotnych nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla ludzi. Nie istnieje ryzyko
potencjalnego dziatania genotoksycznego, klastogennego lub rakotworczego. Dziatanie
embriotoksyczne zostato stwierdzone jedynie w dawkach toksycznych dla matki. Nie istniejg dowody
na dziatanie teratogenne izradypiny. Badania na zwierzgtach nie wykazaly szkodliwego dziatania
izradypiny na ptodnosc¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Cetylu palmitynian

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza



Sktad kapsutki zelatynowej
Zelatyna

Zelaza tlenek Zolty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Tusz do nadruku

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Szelak

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC/PVDC w tekturowym pudetku
3 blistry (30 kapsutek)

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

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

Pozwolenie nr R/3089

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

01.04.1994 r.; 08.11.1999 r.; 24.06.2004 r.; 17.01.2005 r.; 11.01.2006 r.; 12.11.2007 r.; 13.01.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2015



