CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Relafalk, 200 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 200 mg ryfamycyny sodowej (Rifamycinum
natricum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
kazda tabletka zawiera 10 mg lecytyny sojowej i 6,11 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu

Z6ttobrazowa, owalna tabletka z oznakowaniem ,,SV2” po jednej stronie (przyblizone wymiary
tabletki: dtugos$¢: 19 mm, szerokos$¢: 8,9 mm, grubosé: 7,2 mm).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Relafalk jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu biegunki podroznych,
z objawami towarzyszacymi takimi jak nudnosci, wymioty, gazy/wzdecia, uczucie niepetnego
wyproznienia, parcie na stolec oraz bol lub skurcze brzucha, bez objawdw klinicznych inwazyjnego
zapalenia jelit, takich jak goraczka, krew, krew utajona lub leukocyty w stolcu (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace prawidtowego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli (>18 lat)

Zalecana dawka dobowa to dwie tabletki rano i dwie tabletki wieczorem (catkowita dawka dobowa:
800 mg ryfamycyny sodowej), przez trzy dni.

W przypadku utrzymywania si¢ objawow, produktu leczniczego Relafalk nie nalezy stosowaé przez
dhuzej niz 3 dni. Nie wolno przyjmowac¢ drugiego cyklu leczenia (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Relafalk u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Produkt leczniczy Relafalk nie jest przeznaczony do stosowania u
dzieci i mtodziezy.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Ze wzgledu na niewielkg biodostepno$¢ ogolnoustrojowa ryfamycyny sodowej, nie przewiduje si¢
wplywu zaburzen czynnosci nerek na bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leczenia produktem
Relafalk. Nie powinno by¢ wymagane dostosowanie dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Ze wzgledu na niewielkg biodostgpnos¢ ogdlnoustrojowa ryfamycyny sodowej, nie przewiduje si¢
wplywu zaburzen czynnosci watroby na bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leczenia produktem
Relafalk. Nie powinno by¢ wymagane dostosowanie dawki.

Sposob podawania

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, popijajac szklankg wody.

Nalezy je potyka¢ w catosci, bez rozkruszania lub rozgryzania.

Produkt leczniczy Relafalk mozna przyjmowac podczas positkow lub poza positkami.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, na jakikolwiek antybiotyk z grupy ryfamycyny (np.
ryfaksymina, ryfampicyna lub ryfabutyna) lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, perforacje przewodu pokarmowego lub ci¢zkie wrzodziejace
zmiany w jelitach.

Produkt leczniczy Relafalk zawiera lecytyne sojowa. Pacjenci uczuleni na orzeszki ziemne lub soj¢ nie
powinni przyjmowac¢ tego produktu leczniczego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Relafalk nie nalezy stosowac u pacjentow z objawami klinicznymi inwazyjnego
zapalenia jelit, takimi jak gorgczka lub krew w stolcu.

W przypadku zaobserwowania nasilenia objawow nalezy przerwac leczenie produktem Relafalk.

Jesli po 3 dniach leczenia objawy w znacznym stopniu nie ustapily, nalezy przerwac stosowanie
produktu leczniczego Relafalk. Nie nalezy podawaé drugiego cyklu leczenia, nawet w przypadku
nawrotu objawow krétko po zakonczeniu leczenia.

Podczas stosowania prawie wszystkich lekdw przeciwbakteryjnych, w tym antybiotykéw z grupy
ryfamycyny, zgtaszano wystgpowanie biegunki wywotanej przez Clostridium difficile. Nie mozna
wykluczy¢ zwigzku pomiedzy leczeniem ryfamycyng sodowa a biegunka wywotang przez Clostridium
difficile i rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego.

Pacjenci leczeni ryfamycyng z powodu choroby wywotanej przez pratki nie powinni otrzymywac
produktu leczniczego Relafalk.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby,
poniewaz nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Relafalk w tych grupach pacjentow.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze mimo znikomego wchtaniania substancji czynnej (mniej niz 1%),
tak jak wszystkie antybiotyki z grupy ryfamycyny, produkt leczniczy Relafalk moze powodowac
czerwonawe zabarwienie moczu.

Przy podj¢ciu decyzji o leczeniu ryfamycyng, nalezy wzia¢ pod uwage informacje dotyczace
opornos$ci na ryfamycyng okreslonych patogenéow w odwiedzanych krajach.
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Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak do$wiadczenia dotyczacego jednoczesnego podawania antybiotykoéw z grupy ryfamycyny w
leczeniu ogdlnoustrojowych infekcji bakteryjnych. Ze wzgledu na potencjalne ryzyko cigzkiego
zaburzenia mikroflory przewodu pokarmowego nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu
leczniczego Relafalk i innych antybiotykéw z grupy ryfamycyny.

Wptyw na substraty CYP

Z danych uzyskanych in vitro wynika, ze ryfamycyna sodowa, tak jak inne leki z grupy ryfamycyny,
jest silnym induktorem izoenzymu CYP2B6 i CYP3A4 cytochromu P450. Ponadto, ryfamycyna
sodowa moze rowniez w umiarkowanym stopniu hamowac¢ aktywnos$¢ wszystkich izoenzyméw CYP.

Ze wzgledu na znikome wchtanianie ryfamycyny sodowej w przewodzie pokarmowym wydaje si¢, ze
u pacjentow z prawidtowg czynnoscia watroby istnieje mate prawdopodobienstwo wystapienia
ogolnoustrojowych interakcji lekowych w wyniku indukcji lub hamowania CYP w watrobie. U
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby ekspozycja ogolnoustrojowa moze by¢ jednak znacznie
wieksza niz u pacjentéw z prawidtowg czynno$cig watroby ze wzgledu na wolniejszy klirens
watrobowy, co potwierdzono juz wczesniej dla ryfaksyminy, ktora jest antybiotykiem bardzo
zblizonym do tego produktu leczniczego. W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby nie mozna
wykluczy¢ zmniejszenia stezenia w osoczu jednoczesnie podawanych substratow CYP3A4 (np.
warfaryna, leki przeciwpadaczkowe, leki przeciwarytmiczne, doustne $rodki antykoncepcyjne).

Ekspresja CYP3A4 ma réwniez miejsce w jelitach, a indukcja CYP3A4 moze potencjalnie wpltywaé
na metabolizm przedukladowy lekow, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia w osoczu
poszczegdblnych lekéw. Ryfamycyna sodowa jest uwalniana w dystalnym odcinku jelita cienkiego, w
jelicie grubym i odbytnicy. W zwiazku z tym produkt leczniczy Relafalk moze zmniejszaé
skutecznos¢ lekow metabolizowanych przez CYP3 A4, ktore sg wchianiane lub wywierajg dziatanie
miejscowe w tych czesciach jelit. Dziatanie w jelicie cienkim, gdzie w gtownej mierze nastepuje
wchtanianie lekéw, bedzie prawdopodobnie ograniczone.

Wplyw na substraty BSEP i OATP

W badaniach in vitro obserwowano dziatanie hamujace ryfamycyny sodowej na pompe eksportu soli
kwasow zotciowych (ang. bile salt export pump, BSEP) i na watrobowe transportery anionow
organicznych (ang. hepatic organic anion transporters, OATP). Mimo ze po podaniu
ogolnoustrojowym u ludzi interakcja ta jest powigzana z zahamowaniem wydzielania bilirubiny,
bromosulfaleiny i indocyjaniny w drogach zétciowych, nie oczekuje si¢ istotnej klinicznie inhibicji
spowodowanej produktem leczniczym Relafalk ze wzgledu na znikomg ekspozycj¢ ogdlnoustrojowa u
pacjentéw z prawidtowa czynnoscig watroby. Jednak u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
interakcja ta moze by¢ potencjalnie istotna ze wzgledu na spodziewany wzrost ekspozycji
ogolnoustrojowe;j.

Wptyw inhibitoréw P-gp i BCRP

Nie przeprowadzono oceny klinicznej potencjalnych interakcji lekowych na poziomie systemow
transporterow jelitowych i nie mozna ich wykluczy¢. Badanie in vitro wykazato, ze ryfamycyna,
podobnie jak ryfaksymina, jest substratem glikoproteiny P (P-pg) oraz mozliwe, ze substratem biatka
opornosci raka piersi (ang. breast cancer resistance protein, BCRP). Jednoczesne podawanie
ryfaksyminy z cyklosporyng, silnym inhibitorem P-gp, prowadzito do znacznego zwickszenia
ekspozycji ogolnoustrojowej na ryfaksyming, ktorego istotno$¢ kliniczna nie jest znana. Podobnego
dziatania mozna spodziewac¢ si¢ w przypadku jednoczesnego podawania ryfamycyny sodowej z
inhibitorem P-gp. Z tego wzgledu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania
produktu leczniczego Relafalk z silnym inhibitorem P-gp, z uwagi na potencjalne znaczne
zwigkszenie stopnia wchlaniania ryfamycyny sodowe;.
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Wptyw na substraty P-gp i BCRP

Wedlug danych z badan in vitro ryfamycyna sodowa jest rowniez inhibitorem P-gp i BCRP oraz moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia w osoczu lekow, ktore sg substratami jednego lub obu tych
transporterow blonowych. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego podawania
ryfamycyny sodowej i lekéw bedacych substratami P-gp i (lub) BCRP.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lekowych w zakresie jednoczesnego przyjmowania
ryfamycyny sodowej 1 innych lekéw czesto stosowanych w leczeniu biegunki podroznych

(np. loperamid i wegiel). Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby produkt leczniczy Relafalk przyjmowali co
najmniej 2 godziny po podaniu wegla.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania ryfamycyny sodowej u kobiet

W okresie cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaty nieprawidtowosci trzewne i kostne u ptodu (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci, nie nalezy stosowac produktu leczniczego Relafalk w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ryfamycyna sodowa przenika do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersig.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie produktu Relafalk,
biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé
Brak informacji dotyczacych wplywu ryfamycyny sodowej na plodno$¢ u mezczyzn i kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. W odniesieniu do zdolno$ci do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nalezy zwrocié
uwage na wystepowanie zawrotdw glowy i zmeczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych ryfamycyny sodowej stosowanej w leczeniu biegunki podréznych

obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane uwazane za co najmniej prawdopodobnie zwigzane z
ryfamycyng sodowa:

Klasyfikacja ukladow i Czesto (>1/100 do <1/10) Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

narzadéw

Zaburzenia metabolizmu i Zmniejszony apetyt

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Niepokdj

Zaburzenia ukladu Bl glowy

nerwowego

Zaburzenia ucha i blednika Zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego
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Klasyfikacja ukladow i
narzadéw

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

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Zaburzenia zolgdka i jelit

Biegunka

Skurcze i spazmy w obrebie jamy
brzusznej, rozdecie brzucha, bol w
nadbrzuszu, tkliwo$¢ brzucha,
owrzodzenie aftowe, zaparcia, parcie na
stolec, sucho$¢ w jamie ustne;j,
niestrawnosc¢, odbijanie si¢, wzdgcia,
nadkwasnos¢ zotagdka, nudnosci

Zaburzenia skoéry i tkanki
podskornej

Lysienie, nadmierna potliwosc¢, poty
nocne, $wiad (uogdlniony)

Zaburzenia
migsniowo-szkieletowe i
tkanki lgcznej

B6l stawdw, bol plecéw, bol w boku,
skurcze migéni, ostabienie migéni, bol
migéni, bol konczyn

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Nieprawidtowe zabarwienie moczu,
dysuria, skapomocz

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Astenia, bol w klatce piersiowe;j, zte
samopoczucie, bol, goraczka

Badania diagnostyczne

Zwigkszenie aktywnosci ALAT,
zwickszenie stezenia kreatyniny we
krwi, zwigkszenie stezenia mocznika
we Krwi

Podczas stosowania produktu leczniczego Relafalk mogg réwniez wystapic nastgpujace znane
dziatania niepozadane klasy terapeutycznej (leki przeciwbakteryjne z grupy ryfamycyny) (czgstos¢ =

nieznana):

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Infekcje wywotane przez bakterie z rodzaju
Clostridium, kandydoza

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Matoptytkowosé

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwosc¢

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka ze §wigdem, zapalenie skory (ztuszczajace),
obrz¢k naczynioruchowy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Obrzegk obwodowy

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
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W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow cierpigcych na biegunke podréznych dawki do
1200 mg/dobe byty dobrze tolerowane i nie odnotowano zadnych ci¢zkich objawow klinicznych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbiegunkowe, przeciwzapalne i przeciwdrobnoustrojowe
stosowane w chorobach przewodu pokarmowego, antybiotyki, kod ATC: AO7TAA13

Mechanizm dziatania

Ryfamycyna sodowa jest lekiem przeciwbakteryjnym z grupy ryfamycyny, ktéry nieodwracalnie
wigze podjednostke beta polimerazy RNA zaleznej od DNA enzymu bakteryjnego i w rezultacie
hamuje synteze bakteryjnego RNA.

Ryfamycyna sodowa wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciwbakteryjnego wobec wiekszosci
gram dodatnich i gram ujemnych bakterii tlenowych i beztlenowych odpowiedzialnych za infekcje
jelitowe.

Ze wzgledu na bardzo niewielkie wchtanianie z uktadu pokarmowego ryfamycyna sodowa wywiera
dziatanie miejscowe w Swietle jelita i nie jest klinicznie skuteczna w leczeniu inwazyjnego zapalenia
jelit.

Mechanizm opornosci
Wydaje si¢, ze glowny mechanizm prowadzacy do nabycia opornosci na ryfamycyne sodowg jest
zwigzany z mutacjg genu rpoB kodujacego bakteryjng polimeraz¢ RNA.

Czestos¢ wystegpowania subpopulacji z oporno$cig wsrod bakterii wyizolowanych od pacjentow z
biegunka podréznych po leczeniu ryfamycyng sodowa jest bardzo mata.

Wrazliwosé

Ryfamycyna sodowa jest niewchtanianym lekiem przeciwbakteryjnym. Nie mozna zastosowa¢ badan
wrazliwosci in vitro, aby wiarygodnie ustali¢ wrazliwos$¢ lub oporno$¢ bakterii na ryfamycyne.
Obecnie nie sg dostgpne wystarczajace dane, aby wyznaczy¢ kliniczne wartosci graniczne dla badania
wrazliwosci.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z biegunka podréznych wykazano skuteczno$é

ryfamycyny sodowej w skracaniu czasu trwania biegunki podréznych i w mikrobiologicznej
eradykacji enteropatogenow zwigzanych z biegunka podréznych, takich jak ETEC (enterotoksyczne
szczepy E. coli) lub EAEC (enteroagregacyjne szczepy E. coli).

W dwoch gltéwnych badaniach z randomizacjg prowadzonych metoda podwajnie $lepej proby
uczestniczyto 1099 miedzynarodowych podréznych w wieku od 18 do 87 lat z biegunkg podrdznych.
Biegunkg¢ podroznych definiowano jako co najmniej trzy stolce w nieuksztaltowanej formie w ciggu
24 godzin z co najmniej jednym objawem towarzyszacym o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego,
takim jak nudno$ci, wymioty, gazy/wzdgcia, uczucie niepelnego wyprdznienia, parcie na stolec oraz
bol lub skurcze brzucha, bez objawow klinicznych inwazyjnego zapalenia jelit, takich jak goraczka
lub bardzo krwawe stolce. W ponizszej tabeli przedstawiono gtoéwne wyniki dotyczace skutecznosci:

Badanie kontrolowane placebo Badanie kontrolowane standardowym
P leczeniem
Ryfamycyna sodowa Placebo Ryfamycyna sodowa | Cyprofloksacyna
(n = 199) (n = 65) (n = 420) (n = 415)
(J;?aia) 46,0 godzin 68,0 godzin 44,3 godziny 40,3 godziny
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Odsetek
wyleczenia
klinicznego®

(%)

81,4% 56,9% 85,0% 84,8%

“ TLUS: czas do ostatniego stolca w nieuksztattowanej formie (ang. time to the last unformed stool).

# Wyleczenie kliniczne: 24-godzinny okres bez zadnych objawow klinicznych z wyjatkiem tagodnych
wzdeé, bez goraczki, bez wodnistych stolcow i z nie wigcej niz 2 migkkimi stolcami LUB
48-godzinny okres bez zadnych stolcow lub jedynie ze stolcami w uksztaltowanej formie i bez
gorgczki, z objawami lub bez objawow infekeji jelit.

Informacje dotyczace obserwowanych dziatan niepozadanych, patrz punkt 4.8.
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Relafalk na florg jelit.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu pojedynczych dawek produktu leczniczego Relafalk wynoszacych 400 mg zdrowym
ochotnikom ptci meskiej i zenskiej na czczo oraz po positku, ryfamycyng sodowa w stezeniu powyzej
dolnej granicy oznaczalno$ci (2 ng/ml) wykryto tylko w kilku probkach osocza i przeprowadzenie
analiz farmakokinetycznych nie bylo mozliwe.

Bezwzgledna biodostgpnos¢ oszacowana w oparciu o utamek dawki ryfamycyny sodowej wydalanej z
moczem po podaniu doustnym w poréwnaniu do podania dozylnego wynosita zaledwie 0,04%.
Badanie potwierdzito, Ze u zdrowych ochotnikéw na czczo i po positku wchianianie ryfamycyny
sodowej po pojedynczym podaniu produktu leczniczego Relafalk jest znikome. Stabe wchtanianie
ryfamycyny sodowej jest dodatkowo zmniejszane przez sktad produktu leczniczego, ktory uwalnia
substancje czynng tylko w jelicie grubym.

Dystrybucja
Ryfamycyna sodowa uwalniana z produktu leczniczego Relafalk w zasadzie nie jest wchtaniana i

prawie w cato$ci pozostaje w $wietle jelita.

Metabolizm
Nie ma zadnych przestanek dotyczacych istotnego metabolizmu ryfamycyny sodowe;j.

Eliminacja

Po podaniu pojedynczych dawek 400 mg ryfamycyny sodowej uwalnianej z produktu leczniczego
Relafalk $redni utamek dawki wydalanej przez nerki po podaniu doustnym wynosit 0,001% w
warunkach na czczo i 0,0004% po positku. Srednie catkowite wydalanie ryfamycyny sodowej z katem
wynosito 348,7 mg, co odpowiada 87,2% podanej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniajg
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach wptywu na rozwdj zarodka i plodu przeprowadzonych na szczurach i krélikach
obserwowano niskg mase ciata plodu i czgstsze wystepowanie nieprawidlowosci trzewnych lub
kostnych podczas stosowania dawek toksycznych dla matki. Znaczenie kliniczne tych wynikéw jest
nieznane.

Informacje dotyczace wplywu ryfamycyny sodowej na ptodnos¢ u m¢zczyzn i kobiet nie sg dostepne.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Kwas askorbowy (E 300)

Lecytyna sojowa

Glicerolu distearynian

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B)
Mannitol

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Trietylu cytrynian

Makrogol 6000

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry poliamid/aluminium/PVC/aluminium, w tekturowych pudetkach.
Wielko$¢ opakowan: blister zawierajacy 12 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adalvo Competence Center S.R.L.
47 Theodor Pallady Blvd

Building HBC, entrance B
032258 Bucharest

Romania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25180
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.03.2019
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2022
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