CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orlistat STADA 60 mg, kapsuiki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda kapsutka, twarda zawiera 60 mg orlistatu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda.

Kapsutki posiadajjasnoniebieskie wieczko oraz jasnoniebieski korpus

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Orlistat STADA 60 mg stosujessjako srodek zmniejszapy mas ciata u oséb dorostych z nadwag
(wskaznik masy ciata, BMB28 kg/nf). Powinien on bg przyjmowany jednoczaie z umiarkowanie
niskokaloryczg diety o obnizonej zawartéci ttuszczu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
Zalecana dawka produktu Orlistat STADA 60 mg tan@ (1 kapsutka) trzy razy na dgpb
W ciagu doby nie nabiey przyjmowa wiecej niz trzy kapsutki po 60 mg kaa.

Leczenie nie powinno trweadtuzej niz 6 miesgcy.

Pacjenci, u ktérych po 12 tygodniach stosowaniayktu Orlistat STADA 60 mg nie nagiit spadek
masy ciata, powinni skonsultowaie z lekarzem lub farmaceutNiezlzdne mae okaza sie
przerwanie kuraciji.

Dieta orazwiczenia fizyczne stanowwazng cze$¢ programu odchudzania. Zaleca sastosowanie
diety i rozpoczcie programuwiczen fizycznych przed leczeniem produktem Orlistat STRABD mg.

Podczas przyjmowania orlistatu pacjent powinierogtewa na zrownowazonej pod wzgidem
zywieniowym, umiarkowanie niskokalorycznej dieciekt@rej okoto 30% kalorii pochodzi

Z thuszczdw (co np. w diecie 2000 kcal/dzampowiada <67 g ttuszczu). Dobowe sypaie ttuszczdw,
weglowodanow i biatek powinno Byroziozone na 3 gtowne positki.

Diete i programéwiczen fizycznych naley kontynuowd réwniez po zak@czeniu stosowania
produktu Orlistat STADA 60 mg.



Szczegolne grupy pacjentow

Dzieci i mtodzie

Ze wzgkdu na niewystarczage dane dotyere bezpiecaestwa i skuteczriei, produktu
Orlistat STADA 60 mg nie naky stosowa u dzieci i mtodziey w wieku ponzej 18 lat.

Pacjenci w podesziym wieku (pcejy65 lat)

Dane dotycgce stosowania orlistatu u 0séb w podesztym wiekogsaniczone.

Jednake, ze wzgidu na minimalne wchtanianiegsbrlistatu, nie ma potrzeby dostosowywania
dawkowania u os6b w podesztym wieku.

Pacjenci z niewydolsgig nerek i (lub) wtroby

Nie badano dziatania orlistatu u oséb z niewyd&tizowatroby i (lub) nerek.

Jednake, ze wzgjdu na minimalne wchtanianiecsorlistatu, nie ma potrzeby dostosowywania
dawkowania u 0séb z niewydokutig watroby i (lub) nerek.

Sposbb podawania

Kapsutlke nalezy przyjmowa podczas positku, bezgednio przed, lub do godziny poAdym

z gtbwnych positkdw popijag wod. Jeli pacjent nie spaywa positku lub gdy positek nie zawiera
tluszczu, dawk nalezy pomimé.

4.3 Przeciwwskazania

. Znana nadwrdiwos¢ na orlistat lub jaikolwiek substangj pomocnica.
. Rownoczesne stosowanie cyklosporyny (patrz puriht 4.

. Przewlekty zespét ztego wchtaniania.

. Cholestaza.

. Cigza (patrz punkt 4.6).

. Karmienie piergj (patrz punkt 4.6).

. Roéwnoczesne stosowanie warfaryny lub innych doasthgkdw przeciwzakrzepowych (patrz
punkt 4.5 1 4.8).

4.4  Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowa pacjentéw, aby przestrzegali udzielonych im zaletetyczcych diety (patrz
punkt 4.2). Jeeli orlistat jest przyjmowany z pojedynczym posiiki lub dieg bogag w ttuszcz mae
wzrosny¢ prawdopodobistwo wysgpienia objawdw ze strony uktadu pokarmowego (patnzakt
4.8).

Stosowanie orlistatu me potencjalnie zaburzavchtanianie witamin rozpuszczalnych w tluszczach
(A, D, E oraz K) (patrz punkt 4.5). W zawku z tym zaleca siprzyjmowanie przed snem
uzupetniagco preparatow wielowitaminowych.

W przypadku pacjentéw chorych na cukrgytracie masy ciata me towarzysz§ poprawa
parametréw metabolicznych, dlatego pacjenci przyjoyleki przeciwcukrzycowe powinni przed
rozpoczciem stosowania produktu Orlistat STADA 60 mg skdtmwva si¢ z lekarzem. Mge
wystgpi¢ konieczné¢ dostosowania dawki leku przeciwcukrzycowego.

Utracie masy ciata me towarzysz§ poprawa cinienia krwi oraz stzenia cholesterolu. Pacjenci
przyjmuijacy leki przeciw nadénieniu lub obntajace stzenie cholesterolu powinni skonsultoivsic
Z lekarzem lub farmaceytponiewa przyjmowanie produktu Orlistat STADA 60 mg peowymagé
dostosowania dawkowania tych lekow.

Pacjenci przyjmujcy amiodaron przed rozpagdem stosowania produktu Orlistat STADA 60 mg
powinni skonsultowasie z lekarzem (patrz punkt 4.5).



Zgtaszano pojedyncze przypadki krwawienia z odipgtdczas stosowania orlistatu. Pacjentazyale
poinformowd, ze w razie wysipienia krwawié z odbytu powinien zagjna¢ porady lekarza.

Zaleca s§ stosowanie dodatkowej metody zapobieganiayciaby zapobiec ostabieniu dziatania
doustnychésrodkéw antykoncepcyjnych w przypadku wysienia cézkiej biegunki (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z chorobami nerek powinni skonsultéwsia z lekarzem przed rozpogzem stosowania
produktu Orlistat STADA 60 mg, poniewaastosowanie orlistatu e rzadko wizat si¢
Zz nadmiernym wydalaniem szczawiandw z moczem iopetih szczawianow.

Pacjenci stosagy lewotyroksyr powinni skonsultowéasie z lekarzem przed rozpogzem
stosowania produktu Orlistat STADA 60 mg, poniewsoze by konieczne przyjmowanie orlistatu

i lewotyroksyny o ranych porach dnia oraz me zag¢ potrzeba dostosowania dawki lewotyroksyny.
W przypadku rownoczesnego stosowania orlistatwotgroksyny mae dogé do niedoczynrgi
tarczycy i (lub) zmniejszonej kontroli stanu hipagzy (patrz punkt 4.5).

Pacjenci przyjmujcy leki przeciwpadaczkowe powinni skonsult@évex z lekarzem przed
rozpoczciem stosowania produktu Orlistat STADA 60 mg, @ovaz powinni by¢ monitorowani ze
wzgledu na maliwe zmiany czstacsci i nasilenia wystpowania hapadéw drgawek. W razie takich
zmian, naley rozway¢ podawanie orlistatu i lekow przeciwpadaczkowyaidimych porach dnia
(patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cyklosporyna
W badaniu dotyccym interakcji lek-lek obserwowano zmniejszenigeahia cyklosporyny w osoczu

oraz zaraportowano kilka przypadkéw afemiia s¢zenia cyklosporyny w czasie jednoczesnego
stosowania orlistatu. Me to potencjalnie prowadzdo zmniejszenia skuteczoo
immunosupresyjnej. Rébwnoczesne stosowanie prodDKistat STADA 60 mg oraz cyklosporyny
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Doustne leki przeciwzakrzepowe

W czasie jednoczesnego podawania z orlistatem vyasfdub innych doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych nalg monitorow& migdzynarodowy wspoétczynnik znormalizowany (ang.
international normalised ratio, INR) (patrz punk&} Réwnolegte przyjmowanie produktu
Orlistat STADA 60 mg oraz warfaryny lub innych dough lekéw przeciwzakrzepowych jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Doustne leki antykoncepcyjne

Brak interakcji pomidzy doustnymérodkami antykoncepcyjnymi i orlistatem wykazano

w specyficznych badaniach nad interakcjami lek-leldnake orlistat maée pagrednio zmniejsza
biodostpnas¢ doustnychirodkdw antykoncepcyjnych i w pojedynczych przypadkprowadz do
nieplanowanego z&jia w chz¢. Dodatkowa metoda zapobieganigzgijest zalecana w przypadku
wystgpienia cgzkie] biegunki (patrz punkt 4.4).

Lewotyroksyna
Podczas rownoczesnego stosowania orlistatu i leakdyny mae doj¢ do niedoczynnai tarczycy

i (lub) zmniejszonej kontroli stanu hipotyreozy fizapunkt 4.4). Mae by to spowodowane
zmniejszon absorpdi soli jodu i (lub) lewotyroksyny.

Leki przeciwpadaczkowe

Istniejg doniesienia o wysgpieniu drgawek u pacjentéw leczonych réwnaoie orlistatem i lekami
przeciwpadaczkowymi takimi jak: walproinian, lamagina. Nie mana wykluczy zwigzku
przyczynowego tych drgawek z interakajiedzy lekami. Orlistat mge zmniejszé& absorpaj lekdw
przeciwpadaczkowych, prowagzdo wysipienia drgawek (patrz pkt. 4.4).




Witaminy rozpuszczalne w tluszczach
Leczenie orlistatem nie potencjalnie zaburzavchtanianie witamin rozpuszczalnych w tluszczach
(A, D, E oraz K).

U ogromnej wgkszaici pacjentdw przyjmujcych przez cztery lata orlistat w trakcie bada
klinicznych, stzenia witamin A, D, E i K oraz beta-karotenu pozestly w granicach normy.
Jednake naley doradzé pacjentom, aby dla zapewnienia ydavego spaycia witamin przed snem
zazywali uzupetniajco preparat wielowitaminowy (patrz punkt 4.4).

Akarboza
Z powodu braku badeadotyczcych interakcji farmakokinetycznej nie zalecastiosowania produktu
Orlistat STADA 60 mg u pacjentow przyjmagych akarbog

Amiodaron

Po podaniu jednorazowej dawki amiodaronu w czasagpii orlistatem kilku zdrowym ochotnikom,
zaobserwowano zmniejszeniezgnia amiodaronu w osoczu. Znaczenie kliniczne mawiska

u pacjentow leczonych amiodaronem pozostaje niezrigacjenci przyjmagy amiodaron przed
rozpoczciem leczenia z zastosowaniem produktu Orlistat BAAO mg powinni skonsultowéesie

Z lekarzem. Mee zaf¢ konieczné¢ dostosowania dawki amiodaronu podczas leczenjzapsitem
Orlistat STADA 60 mg.

4.6 Wplyw na ptodngé¢, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym / Antykoncepcja wiazyzn i kobiet

W przypadku wysjpienia cezkiej biegunki (patrz punkt 4.4 oraz 4.5) zalecastbsowanie
dodatkowej metody zapobieganiazi, aby zapobiec ostabieniu dziatania doustnirckdkow
antykoncepcyjnych.

Ciaza
Brak danych klinicznych dotygzych stosowania orlistatu w czasiezi.

Badania na zwiettach nie wykazuj bezpdredniego ani paedniego szkodliwego wptywu na
przebieg cizy, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub régpourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
Orlistat STADA 60 mg jest przeciwwskazany w okresigy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersj
Poniewa nie stwierdzono czy orlistat przenika do mlekankigcych kobiet, produkt
Orlistat STADA 60 mg jest przeciwwskazany w okrdsa@mienia piergi (patrz punkt 4.3).

Ptodna¢
Badania na zwiettach nie wykazuwj szkodliwego wptywu na ptodsé.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn
Orlistat nie ma wptywu na zdol&é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane powjzane z orlistatergggtéwnie pochodzenizotadkowo-jelitowego i maj
zwigzek z farmakologicznym wptywem leku poleg@jm na zapobieganiu wchianiania pezggo
Z pazywieniem tluszczu.

Dziatania niepgadane typwotadkowo-jelitowego ustalone na podstawie tryegch od 18 miescy
do 2 lat badaklinicznych orlistatu 60 mg majna ogét tagodny przebieg i przemijey charakter.
Wystapity one przewanie we wczesnej fazie leczenia (vggul 3 miesjcy) za u wiekszaci
pacjentéw odnotowano jedynie jednorazowe przypdsig@ywaniezywnosci ubogiej w ttuszcze



zmniejsza prawdopodokistwo wysapieniazotadkowo-jelitowych dziata niepagdanych (patrz
punkt 4.4).

Ponizej wymieniono dziatania niepgdane wedtug klasyfikacji uktadow i naddw oraz czstcici.
Czestas¢ zdefiniowano nasgpujaco: bardzo ogsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto
(>1/1000 do <1/100), rzadka1/10000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10000)zmé@a (czstasc
nie maze by okreslona na podstawie deginych danych).

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych zidentyfikowanych podczas stosowania otlista
w okresie po jego wprowadzeniu na rynek pozost@enana, gdi zostaty one zgtoszone
dobrowolnie z populacji o nieznanej wiefon

W obrbie kazdej grupy o okréonej czstasci wystepowania dziatania niegadane § wymienione
zgodnie ze zmniejszgjym st nasileniem.

Klasyfikacja narzadow i uktadow Dzialanie niepazadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Nieznane obnizenie aktywnéci protrombiny
i podwyzszenie INR (patrz punkty 4.3 i 4.5)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nieznane reakcje nadwrdiwosci w tym anafilaksja, skurcz
oskrzeli, obrzk naczynioruchowyswiad,

wysypka i pokrzywka.

Zaburzenia psychiczne

Czeste niepokéj*

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czste tluszczowe plamienie

gazy z wydzielig

parcie na stolec

tluszczowe, oleiste stolce
oleiste wyprénienia

wzdecia z oddawaniem gazow
luzne stolce

Czeste bol brzucha

nietrzymanie stolca
ptynne stolce

wzmazone oddawanie katu

Nieznane uchytkowatd¢
zapalenie trzustki
tagodne krwawienia z odbytu (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia nerek i drdg moczowych

Nieznane nefropatia szczawianowa




Zaburzenia watroby i drég zotciowych

Nieznane zapalenie wtroby o maliwie cigzkim przebiegu
kamicazétciowa

podwyzszenie aktywngei aminotransferaz

i fosfatazy zasadowej

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Nieznane wykwity pecherzowe

* Jest prawdopodobnee leczenie z zastosowaniem orlistatwzenprowadzi do pierwotnego lub
wtérnego niepokoju wskutetotadkowo-jelitowych dziata niepazadanych.

49 Przedawkowanie

Podczas badez zastosowaniem pojedynczej dawki 800 mg oraz Kavielokrotnych do 400 mg,
podawanych trzy razy na dpprzez 15 dni u 0s6b z prawidiewnag ciata i u otytych nie
zaobserwowano istotnych objawow klinicznych. Poogutidawano dawk240 mg trzy razy na deb
przez 6 miesicy osobom otytym. W wkszaci przypadkdéw przedawkowania orlistatu, zgtoszonych
w okresie porejestracyjnym, nie wygbwaly zdarzenia niegadane lub wysfpowaty zdarzenia
niepazadane podobne do zgtaszanych podczas stosowantazajelawki orlistatu.

W przypadku przedawkowania nayezasegnac opinii lekarza. Jeeli nasgpi istotne przedawkowanie
orlistatu, zaleca siobserwagj pacjenta przez 24 godziny. Na podstawie wynikodabai ludzi i

u zwierzt, nalezy zaktadé szyblky odwracalné¢ wszystkich ukladowych nagistw wywotanych
wiasciwosciami hamowania lipazy przez orlistat.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciw ofgt@ wylaczeniem preparatoéw dietetycznych; leki
przeciw otytéci dziatapce obwodowo. Kod ATC AOSABOL1.

Orlistat jest silnym, swoistym i dtugo dziadaym inhibitorem lipaz obecnych w przewodzie
pokarmowym. Dziata on Wwietle zotadka i jelita cienkiego po utworzeniu aziania z aktywnym
miejscem serynowym lipazxotagdkowej i trzustkowej. Pozbawiony aktyw§od enzym nie hydrolizuje
tluszczu, przygtego w paywieniu w postaci trigliceryddw, do wchtaraajch sé wolnych kwasow
tluszczowych oraz monoglicerydow.

Na podstawie badsklinicznych okrglono, ze orlistat w dawce 60 mg przyjmowany trzy razy onacd
blokuje wchtanianie okoto 25% ttuszczu zawartegpoaywieniu.

Whptyw orlistatu na zwikszenie zawartei ttuszczu w stolcu wysgpuje juz po 24-48 godzinach od
zastosowania leku. Po odstawieniu leku zavéartioszczu w stolcu wraca do wasto sprzed okresu
leczenia po 48-72 godzinach.

Skutecznéc orlistatu 60 mg przyjmowanego trzy razy na ¢lallie o zmniejszonej kaloryczgoi

i obnizonej zawartéci thuszczu potwierdzajdwa badania kliniczne przeprowadzone mgtod
podwdjnieslepej préby, na losowo dobranych réwnolegtych galpdontrolowane placebo

z udziatem dorostych o BMi28 kg/nt. Pierwszorzdowy parametr, jakim byta zmiana masy ciata
w stosunku do wartai wyjsciowej (okres doboru losowego) oceniano na podstawiiany masy
ciata w czasie (Tabela 1) oraz odsetka pacjent@&tonych spadek masy ciata wynié$i% lub>10%
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(Tabela 2). Chociaw obu badaniach utratnasy ciata oceniano w okresie 12 mjegj to
w wiekszaci zmiana ta miata miejsce wagiu pierwszych 6 miesty.

Tabela 1: Wplyw 6-cio mies¢cznego leczenia na wygiowa mas ciala

Grupa N Relatywna Srednia zmiana
leczonych usredniona masy (kg)
zmiana (%)
Badanie 1 Placebo 204 -3,24 -3,11
Orlistat 60 mg 216 -5,55 -5,20¢"
Badanie 2 Placebo 183 -1,17 -1,05
Orlistat 60 mg 191 -3,66 -3,59
Dane zbiorcze Placebo 387 -2,20 -2,09
Orlistat 60 mg 407 -4,60 -4,40

*p<0.001 wobec placebo

Tabela 2: Analiza pacjentow odpowiadagcych na leczenie po 6 miestach

Utrata >5% wyj §ciowej masy ciatla | Utrata>10% wyjsciowej masy ciata
(%) (%)
Placebo Orlistat 60 mg Placebo Orlistat 60 mg
Badanie 1 30,9 5436 10,3 21,8
Badanie 2 21,3 37%7 2,2 10,8
Dane zbiorcze 26,4 467 6,5 16,2

Wobec placebo: a p<0,007p<0,01

Zmniejszenie masy ciata spowodowane przez orlang przyczynito si dodatkowo po

6 miesicach leczenia do polepszenia innych, pozadtratsy, istotnych parametréw zdrowotnych.
Srednia wzgédna zmiana stenia catkowitego cholesterolu wyniosta -2,4% p@eteaniu orlistatu

60 mg (warté¢ bazowa 5,20 mmol/l) oraz +2,8% po stosowaniu fiads,26 mmol/l) Srednia
wzgledna zmiana gtenia cholesterolu LDL wyniosta -3,5% po stosowantiistatu 60 mg (wart@
bazowa 3,3 mmol/l) oraz +3,8% po stosowaniu plagefaotci¢ bazowa 3,41 mmol/ISrednia

zmiana obwodu w pasie wyniosta -4,5 cm po stosowaristatu 60 mg (wartg bazowa 103,7 cm)
oraz -3,6 cm po stosowaniu placebo (wartzazowa 103,5 cm). Wszystkie poréwnania w stosunku
do placebo byly statystycznie znamienne.

5.2  Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Badania przeprowadzone u ochotnikdw o prawidtowesgien ciata i otytych wykazatye stopié
wchtaniania orlistatu byt minimalny. &enia orlistatu w postaci niezmienionej w osoczw§fiu
godzinach po podaniu doustnym orlistatu w dawcerBgyty niewykrywalne (<5 ng/ml).

Ogodlnie, po zastosowaniu dawek leczniczych orlistaardzo rzadko byt on wykrywalny w osoczu,
a osijgane sizenia byty bardzo mate (<10 ng/ml lub 0,0@o0l), bez dowoddéw kumulaciji, co jest
spéjne z minimalnym wchianianiem.

Dystrybucja

Nie mazna okréli¢ objetosci dystrybucii leku, gdy lek jest wchianiany w minimalnym stopniu i jego
farmakokinetyka ukladowa nie jest zdefiniowalmavitro orlistat wgze st z biatkami osocza w ponad
99% (gtownie z lipoproteinami i albuminami). Orlistw minimalnym stopniu przenika do
erytrocytéw.

Biotransformacja
Na podstawie badana zwierztach, jest prawdopodobneg orlistat jest gtdwnie metabolizowany
w obrebie scian przewodu pokarmowego. W badaniach u osob aiydyrzymujcych orlistat




wykazano minimalne wchianianie ukltadowe i stwiertzawa gtéwne metabolity: M1
(zhydrolizowany 4-cztonowy piécien laktonowy) i M3 (M1 z odszczepigrezsteczlg
N-formyloleucyny), stanowgce okoto 42% catkowitegogtenia w osoczu.

M1 i M3 map otwarty piefcien beta-laktonowy i wykazgjminimalrg aktywndé¢ hamupca lipaze
(odpowiednio 1000 i 2500 razy mniejgaiz orlistat). W wyniku okrélonej matej aktywngci
hamupcej obu metabolitow oraz matyclestn w osoczu ogiganych po dawkach leczniczych
(odpowiedniogsrednio 26 ng/ml i 108 ng/ml) ndoa je uzné za farmakologicznie nieistotne.

Wydalanie

Badania u oséb z prawidtawnag ciata i u otytych wykazatyze gtowry drog eliminacji jest
wydalanie z kalem niewchtogtego leku. Okoto 97% podanej dawki leku byto wydala katem,
83% jako orlistat w postaci niezmienionej.

Calkowita ilas¢ orlistatu i jego metabolitow, wydalana przez nevignosi <2% podanej dawki. Czas
catkowitego wydalania orlistatu (z katem i z moczemynosi 3 do 5 dni. Wydajegize sposob
wydalania jest taki sam u ochotnikéw z prawidjowag ciata, jak i u otytych. Orlistat i jego
metabolity M1 i M3 g wydalane zblcig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikgge z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa stosowania, baflégoksycznaéci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczonp
potencjalnego dziatania rakotwoérczego oraz toksygarwptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie
ujawniap zadnego szczegoblnego zaggaia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypetnienie kapsutki

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Otoczka kapsuiki
Zelatyna

Indygotyna (E 132)
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

Blistry: 3 lata.

Butelki: 2 lata. Po pierwszym otwarciu: 6 migsi.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powrgj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.



6.5 Rodzajizawartéé opakowania
Blistry Aluminium/PVC/PVDC zawierage 42, 60, 84 i 90 kapsutek twardych.
Blistry Aluminium/PVC/PCTFE zawierage 42, 60, 84 i 90 kapsutek twardych.

Butelki z HDPE z membrarzabezpieczaga z Papier/Aluminium/PET/PE, z wieczkiem z PE,
zawierajce po 42 i 84 kapsuitki twarde.

Butelki z HDPE z wieczkiem z PE Zeodkiem pochfaniajcym wilgo¢ — zel krzemionkowy, sita
molekularne, zawierage po 42 i 84 kapsuiki twarde.

Butelki z HDPE z wieczkiem z PE Zeodkiem pochfaniajcym wilgo¢ — zel krzemionkowy
0 wysokiej porowatsri, zawieragce po 42 i 84 kapsuiki twarde.

Butelki z HDPE z wieczkiem z PE #Zeodkiem pochtaniajcym wilgaé — zel krzemionkowy o niskiej
porowatdci, zawieragce po 42 i 84 kapsutki twarde.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Badel, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18925

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

23/11/2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.06.2012



