CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Obsidan, 100 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsultka zawiera:

567,7 mg kompleksu zelaza siarczanu (II) pigciowodnego z glicyng, co odpowiada 100 mg jondw
zelaza (Fe?).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa, twarda

Kapsuitka zelatynowa, twarda, rozmiar 0 (okoto 21,7 mm x 7,5 mm) z czekoladowo-bragzowym,
nieprzezroczystym wieczkiem bez nadruku i pomaranczowym, nieprzezroczystym korpusem bez
nadruku

Zawarto$¢ kapsulki: szaro-brgzowawe granulki powlekane, dojelitowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Niedobor zelaza.

Produkt leczniczy Obsidan jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych i dzieci w wieku od 6 lat
(o minimalnej masie ciata 20 kg).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nalezy dostosowa¢ dawkowanie do potrzeb pacjenta oraz monitorowa¢ odpowiedz na leczenie
poprzez badanie parametrow istotnych klinicznie (np. st¢zenia hemoglobiny, ferrytyny i transferyny)

niezaleznie od grupy wiekowej, masy ciata i schematu dawkowania.
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 5 mg Fe**/kg m.c. (patrz punkt 4.9).

Dzieci w wieku od 6 lat (minimalna masa ciala — 20 kg), mlodziez i dorosli

Masa ciata (kg) Liczba kapsutek Czestotliwosc Dawka catkowita
w dawce stosowania Fe?" (mg)
>20 1 raz na dobe 100

Miodziez w wieku od 15 lat (minimalna masa ciata — 50 kg) 1 dorosli

W przypadku miodziezy w wieku od 15 lat i 0s6b dorostych ze znacznym niedoborem zelaza zaleca
si¢ nastepujace dawkowanie na poczatku leczenia:



Masa ciata (kg) Liczba kapsutek Czestotliwosc Dawka catkowita
w dawce stosowania Fe' (mg)

50 - <60 1 2 razy na dobe¢ 200

> 60 1 2 - 3 razy na dobe 200 - 300

Pacjenci w podesztym wieku
Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace potrzeby dostosowania dawki w przypadku pacjentow
w podeszitym wieku (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace potrzeby dostosowania dawki w przypadku pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Obsidan jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.3).
Dzieciom w wieku od 6 lat (o minimalnej masie ciata 20 kg) mozna podawac 1 kapsutke na dobe.
Wigcej informacji na temat dawkowania znajduje si¢ w tabeli.

Sposéb podawania

Kapsuitki nalezy przyjmowac bez rozgryzania oraz popijajac odpowiednig iloScig wody. Kapsutki
nalezy przyjmowaé¢ w odpowiednim odstepie czasowym od positkow (np. rano na czczo albo
pomigdzy dwoma gldwnymi positkami), poniewaz sktadniki pokarméw moga zmniejszy¢ wchianianie
zelaza. Czas trwania leczenia okresla si¢ na podstawie wynikéw kontrolnych badan laboratoryjnych.
W przypadku trudnos$ci z potknigciem kapsutki lub gdy polykanie kapsutek nie jest zalecane, mozna
rowniez przyjac¢ zawartos¢ kapsutki bez jej korpusu. Wowczas pacjent powinien ostroznie
przytrzymac korpus kapsulki nad tyzka i wysypa¢ na nig granulki. Po potknigciu granulek z tyzki,
nalezy wypi¢ odpowiednig ilo$¢ wody.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ az do uzyskania prawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych.
Leczenie mozna kontynuowac tak dtugo, jak bedzie to konieczne do uzupekienia poziomu zelaza

W organizmie.

Czas trwania leczenia zalezy od nasilenia niedoboru, ale zazwyczaj konieczne jest kontynuowanie
leczenia przez 10 do 20 tygodni lub dluzej w przypadku przewleklej choroby podstawowej. Czas
trwania leczenia w ramach profilaktyki niedoboru zelaza zalezy do sytuacji (cigza, krwiodawstwo,
dlugoterminowa hemodializa oraz planowane przetoczenie autologiczne).

4.3 Przeciwwskazania

o Zwezenie przelyku.

. Nadwrazliwos$¢ na substancjg¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

o Wielokrotne przetoczenia krwi.

o Hemochromatoza, przewlekta hemoliza z objawami nagromadzenia si¢ zelaza w organizmie,
niedokrwisto$¢ syderoblastyczna, niedokrwisto$¢ spowodowana zatruciem otowiem, talasemia
1 niedokrwisto$¢ w nastgpstwie innej hemoglobinopatii.

o Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

o Stosowanie u dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata < 20 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

o W przypadku wystepowania choroby uktadu pokarmowego, takiej jak zapalenie jelit, zwezenie
swiatla jelita, uchylki jelit, zapalenie blony $§luzowej zotadka, choroba wrzodowa zotadka
i dwunastnicy, leczenie kompleksem glicynowym siarczanu zelaza (II) nalezy prowadzi¢
ostroznie.



o W przypadku cig¢zkiej i przewleklej choroby nerek wymagajacej podawania erytropoetyny,
leczenie nalezy prowadzi¢ ostroznie. Zelazo nalezy podawaé dozylnie, poniewaz u 0s6b
z mocznicg zelazo podane doustnie jest wchianiane w niewielkim stopniu.

o W przypadku utraty krwi lub zelaza nieznanego pochodzenia u 0s6b w podesztym wieku nalezy
doktadnie zbada¢ przyczyng niedokrwisto$ci / zrodto krwawienia przed zastosowaniem leczenia
kompleksem glicynowym siarczanu zelaza (II).

o W przypadku pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby oraz pacjentéw z alkoholizmem
leczenie kompleksem glicynowym siarczanu zelaza (II) nalezy prowadzi¢ ostroznie.

o Produkty zawierajace Zzelazo mogg wywola¢ zatrucie, szczeg6lnie w przypadku dzieci.

o Podczas leczenia kompleksem glicynowym siarczanu zelaza (II) mogg wystapi¢ zmiany w

zabarwieniu zebow. Wedlug piSmiennictwa naukowego zmiany zabarwienia z¢gbow moga
ustgpi¢ samoistnie po zakonczeniu przyjmowania produktu leczniczego. Moze by¢ konieczne
usunigcie ich za pomoca wybielajacej pasty do zgbow albo profesjonalnego czyszczenia
stomatologicznego.

° Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 kapsutke, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ nastepujgcych skojarzen produktow leczniczych:

Dozylne podawanie soli zelaza

Podawanie Zelaza jednoczesnie dozylnie i doustnie moze wywotac niedocisnienie t¢tnicze lub nawet
zapas¢ ze wzgledu na szybkie uwolnienie zelaza spowodowane wysyceniem transferyny. Nie zaleca
si¢ stosowania tego skojarzenia produktow leczniczych.

Doksycyklina
Sole zelaza podawane doustnie hamujg wchtanianie i krazenie watrobowo-jelitowe doksycykliny.
Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania tych produktow leczniczych.

Nastepujqgce skojarzenia produktow leczniczych mogq wymagac dostosowania dawki

Zelazo hamuje wchtanianie wielu produktow leczniczych z powodu chelatacji. Odstep czasowy
pomig¢dzy podaniem produktu leczniczego Obsidan i produktow leczniczych wymienionych ponizej
powinien by¢ jak najdtuzszy.

Fluorochinolony

W przypadku jednoczesnego podawania soli Zelaza i fluorochinolonéw wchianianie fluorochinolonow
jest zaburzone. Zelazo hamuje wchtanianie norfloksacyny, lewofloksacyny, cyprofloksacyny,
gatifloksacyny i ofloksacyny o 30% do 90%. Nie nalezy przyjmowacé fluorochinolonéw przez co
najmniej dwie godziny przed przyj¢ciem dawki produktu leczniczego Obsidan ani przez co najmniej
cztery godziny po jej przyjeciu.

Metylodopa (forma L)

Gdy siarczan zelaza byt podawany jednoczesnie z metylodopa lub na godzing albo dwie godziny przed
jej podaniem, biodostepnos¢ metylodopy obnizala si¢ o odpowiednio 83%, 55% i 42%. Odstep
czasowy pomiedzy podaniem tych zwigzkéw powinien by¢ jak najdtuzszy.

Hormony tarczycy

W przypadku jednoczesnego podawania zelaza i hormondw tarczycy, zelazo hamuje wchtanianie
tyroksyny, co moze wplyng¢ na skutecznos$¢ leczenia. Odstep czasowy pomiedzy podaniem tych
zwigzkow powinien wynosi¢ co najmniej dwie godziny.



Tetracykliny

W przypadku jednoczesnego doustnego podawania zelaza i tertracykliny (np. doksycykliny) zaréwno
wchlanianie Zelaza, jak i tertracykliny jest ograniczone. Odstep czasowy pomig¢dzy podaniem produktu
leczniczego Obsidan i tetracykliny, innej niz doksycyklina, powinien wynosi¢ co najmniej trzy
godziny.

Penicylamina

Wochtanianie penicylaminy jest ograniczone, poniewaz moze ona tworzy¢ chelaty z zelazem. Nie
nalezy przyjmowa¢ penicylaminy przez co najmniej dwie godziny przed przyjeciem dawki produktu
leczniczego Obsidan.

Bisfosfoniany

Produkty lecznicze zawierajace zelazo tworzg kompleksy z bisfosfonianami w warunkach in vitro.
W przypadku jednoczesnego podawania soli Zelaza i bisfosfonianéw wchtanianie bisfosfonianow

moze by¢ zaburzone. Odstgp czasowy pomiedzy podaniem tych produktow leczniczych powinien
wynosi¢ co najmniej dwie godziny.

Lewodopa

Jednoczesne podawanie siarczanu zelaza i lewodopy u zdrowych ochotnikow spowodowato obnizenie
biodostepnosci lewodopy o 50%. Biodostepnos¢ karbidopy jest rowniez ograniczona (75%). Odstep
czasowy pomi¢dzy podaniem tych zwigzkow powinien by¢ jak najdtuzszy.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
Jednoczesne stosowania soli zelaza i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze zwigkszy¢
dziatanie draznigce btong $luzowa przewodu pokarmowego.

Produkty lecznicze zobojetniajgce kwasy zolgdkowe

Leki zobojetniajgce kwasy zotadkowe zawierajace tlenki, wodorotlenki lub sole magnezu, glinu

1 wapnia tworzg chelaty z solami zelaza. W zwigzku z tym odstep czasowy pomigdzy podaniem
zwigzkow z tych dwoch grup powinien by¢ jak najdtuzszy i wynosi¢ co najmniej dwie godziny
pomiedzy podaniem dawki produktow leczniczych zoboj¢tniajacych kwasy zotadkowe 1 dawki zelaza.

Wapn
Jednoczesne stosowanie zelaza i wapnia powoduje obnizenie wchlaniania Zelaza. Nie nalezy
przyjmowa¢ produktu leczniczego Obsidan jednoczesnie z zywnoscig 1 napojami zawierajagcymi wapn.

Biodostepnos¢ produktu leczniczego Obsidan moze zosta¢ obnizona przez srodki kompleksujace jony
zelaza (takie jak fosforany, fityniany i szczawiany) znajdujace si¢ w warzywach i sktadnikach mleka,
kawy 1 herbaty. Odstep czasowy pomigdzy podaniem tych pokarmow i produktu leczniczego Obsidan
powinien wynosi¢ co najmniej dwie godziny.

Stosowanie kompleksu glicynowego siarczanu zelaza (1) moze by¢ przyczyna falszywie dodatniego
wyniku badania w kierunku obecno$ci krwi w stolcu.

Inne

Leczenie kompleksem glicynowym siarczanu zelaza zawierajacym witaming C moze potencjalnie by¢
przyczyng falszywie ujemnego wyniku testu gwajakowego. W przypadku doustnego podawania zelaza
moze wystapic¢ ciemne zabarwienie stolca, ktore nie wynika z utajonego krwawienia z przewodu
pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu

na cigze, rozwoj embrionalny/plodowy lub postnatalny (patrz punkt 5.3).



Dane dotyczace cigz narazonych na ekspozycj¢ wskazujg na brak niekorzystnego wptywu na przebieg
cigzy, przebieg porodu lub zdrowie ptodu/noworodka.

Stosowanie produktu leczniczego Obsidan nalezy rozwazy¢, gdy potwierdzono ryzyko niedoboru
zelaza.

Karmienie piersig

Podczas suplementacji zelaza, jego wydzielanie z mlekiem matki wynosi okoto 0,25 mg na dobg, w
przypadku niezaburzonej laktacji.

Brak badan dotyczacych mozliwych dziatan niepozadanych zelaza u noworodkow karmionych piersig
leczonych matek.

W zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Obsidan w okresie karmienia
piersia, jesli to konieczne.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu stosowania kompleksu glicynowego siarczanu zelaza (II) na
ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Obsidan nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych jest okreslona jako: bardzo czesto (> 1/10), czgsto
(> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania kompleksu glicynowego siarczanu zelaza mogg wystapi¢ nastepujace dzialania
niepozadane:

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Czesto: dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, zgaga, wymioty, biegunka, nudnosci, zaparcia i ciemne
zabarwienie stolca.

Rzadko: przebarwienia z¢bow (patrz rowniez punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i szczegolne srodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Nieznana: bol brzucha i bol w nadbrzuszu, krwotok z przewodu pokarmowego, przebarwienia jezyka,
przebarwienia §luzowki jamy ustne;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: skorne reakcja nadwrazliwosci, np. osutka, wysypka i pokrzywka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: reakcja anafilaktyczna.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow 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

Objawy zatrucia mogg wystapi¢ po podaniu dawki 20 mg Fe?/kg m.c. lub wickszej. Pojawienia si¢
ciezkich dzialan toksycznych nalezy spodziewa¢ si¢ dla dawek 60 mg Fe?'/kg m.c. lub wickszych.
Zatrucia dawkami od 200 do 400 mg Fe** / kg masy ciata prowadzg do $mierci, jesli nie sg leczone.

Dzieci i mlodziez
U niemowlat dawka catkowita, nawet tak niewielka jak 400 mg Fe*", moze prowadzi¢ do stanu
zagrozenia zycia.

Zatrucie zelazem moze mie¢ kilka etapow. W pierwszym etapie, od okoto 30 minut do 5 godzin po
podaniu doustnym produktu leczniczego, obserwuje si¢ takie objawy jak niepokoj, bol brzucha,
mdlosci, wymioty i biegunka. Stolec przybiera smoliste zabarwienie, a wymioty moga zawiera¢ krew.
Moze wystapi¢ wstrzas, zmiany metaboliczne, takie jak kwasica metaboliczna (nadmierna ilo$é
kwasow w organizmie) i §pigczka. Nastepng fazg jest czesto nastgpujaca faza pozornego zdrowienia,
ktora moze trwac do 24 godzin. Nastepnie ponownie wystepujg biegunka, wstrzas i kwasica. Po
wystgpieniu drgawek, oddechu Cheyne'a-Stokesa, $pigczki i obrzgku ptuc moze dojs¢ do zgonu.

Metody leczenia przedawkowania

Wkroétce po przedawkowaniu mozna rozwazy¢ ptukanie zotadka Iub wywotanie wymiotéw. Swoistym
antidotum jest deferoksamina (Desferal).

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w odpowiedniej informacji podanej przez producenta.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwniedokrwienne, kod ATC: BO3AAO1.

Zelazo jest konieczne do transportowania tlenu (np. hemoglobina) oraz transferu energii
w organizmie. Zawarto$¢ zelaza w organizmie wynosi okoto 50 mg Fe*'/kg m.c. u mezczyzn i okolo
38 mg Fe?'/kg m.c. u kobiet.

Mechanizm dziatania

Zelazo w postaci jonu zelazawego (Fe?) jest biodostepne i moze uczestniczyé w metabolizmie
komérkowym razem z zelazem hemowym. Zelazo zwiazane gtéwnie z aminokwasami jest
transportowane do komorek nabtonkowych btony §luzowe;j jelita cienkiego, gldwnie dwunastnicy oraz
w mniejszym stopniu odcinka proksymalnego jelita czczego. Tam wigksza ilo$¢ zelaza nichemowego
z pokarmu jest redukowana do jonu zelazawego (Fe?"). Zelazo zawarte w produkcie leczniczym
Obsidan wystepuje w postaci zredukowanego jonu zelazawego (Fe?"), dlatego tez jest tatwo
biodostgpne i gotowe do wchianiania oraz udzialu w procesach metabolicznych komorki
komoérkowym.

Dzialanie farmakodynamiczne

Zelazo jest niebgdne w organizmie do wytwarzania hemoglobiny, mioglobiny i enzymoéw
zawierajacych zelazo. Niedobor zelaza moze by¢ spowodowany wigkszym zapotrzebowaniem na
zelazo (np. w okresie wzrostu 1 podczas cigzy), wigksza utratg zelaza (np. na skutek krwawienia) albo




zmniejszong podazg zelaza (np. na skutek niewystarczajacej ilos¢ zelaza w pozywieniu).
Konsekwencjg niedoboru Zelaza w organizmie moze by¢ niedokrwisto$¢ z niedoboru Zelaza.

Obsidan to produkt leczniczy stosowany w leczeniu niedoboru zelaza. Zawiera zelazo (Fe?)

w postaci, w ktorej organizm moze je z tatwoscig przyswoic¢ i wykorzystac. Dlatego tez produkt
leczniczy mozna stosowac¢ w celu wyeliminowania objawow wywolanych niedoborem zelaza.
Podobnie jak wszystkie produkty lecznicze zawierajace zelazo, produkt leczniczy Obsidan nie ma
wplywu na erytropoeze¢ ani niedokrwisto$¢, ktora nie jest spowodowana niedoborem zelaza.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy: patrz punkt 4.2.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kapsuitki twarde produktu leczniczego Obsidan zawierajg granulat dojelitowy. Kapsulka rozpuszcza
si¢ w zotadku, a nastepnie niewielkie ilosci powlekanych granulek kwasoodpornych docieraja do
dwunastnicy, w ktorej rozpuszczajg si¢ 1 uwalniajg kompleks zelaza.

Biodostepnosé
U pacjentéw z niedoborem zelaza wzgledna biodostepnos¢ wynosi 95% biodostepnosci wodnego

roztworu siarczanu zelaza jako substancji referencyjnej. Jest to odpowiednik wchtaniania jonu Fe** na
poziomie 15%.

Dystrybucja .
We krwi jony zelaza taczg si¢ z transferyng i sg transportowane do miejsc jego wykorzystania. Zelazo

jest magazynowe w postaci ferrytyny w watrobie, $ledzionie i szpiku kostnym.

Eliminacja

Tylko niewielka cze$¢ zelaza (1-2 mg na dob¢) uwalniana w rezultacie rozpadu hemoglobiny
(20-30 mg na dobg) jest wydalana z katem. Wigkszo$¢ jest ponownie wykorzystywana przez
organizm, gldéwnie na potrzeby syntezy hemoglobiny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod nie ujawniaja zadnego szczegolnego
zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbowy, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30% (Eudragit L30 D-55) (zawiera kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), sodu laurylosiarczan, polisorbat 80), acetylotrietylu
cytrynian, talk.

Kapsutka:

- korpus: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty
(E 172);

- wieczko: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
czarny (E 172).



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii papier/Aluminium/PP w tekturowym pudetku, zawierajace 30, 50, 90, 100 Iub 500
kapsulek dojelitowych, twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TEOFARMA S.r.l.

Via F.1li Cervi, 8

27010 Valle Salimbene (PV)

Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27644

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 lutego 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1 czerwca 2026



