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CHARAKTERYSTYKA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

NAZWA HANDLOWA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO
DOXYCYCLINUM, 100 mg, kapsutki twarde

SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Kazda kapsutka zawiera 104,1 mg Doxycyclini monohydrate (doksycykliny
jednowodzianu) co odpowiada 100 mg doksycykliny.

POSTAC FARMACEUTYGCZNA
Kapsutki twarde

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Wskazaniem do zastosowania doksycykliny jest leczenie zakazen wywolanych przez

wrazliwe drobnoustroje:
Zakazenia drog oddechowych, zaostrzenie przewlekiego zapalenia oskrzeli,
zapalenie ptuc (powodowane przez drobnoustroje z rodzaju Mycoplasma

pneumoniae, Rikellsia spp. | Chlamydia spp.).

Zakazenia ukfadu moczowo-plciowego powodowane przez drobnoustroje z rodzaju
Chilamydia, Ureaplasma urealyticum , ostre zapalenia gruczotu krokowego,
niepowikiane przypadki rzezaczki — zwtaszcza przy réwnoczesnej infekcji
wywotanej przez Chlamydia, zakazenia zenskich narzgdow piciowych, kita
(Treponema pallidum)- przy uczuleniu na penicyling, zakazenia drég moczowych

(tylko przy potwierdzonej wrazliwosci na antybiotyk).

Zakazenia przewodu pokarmowego np.: cholera {Vibrio cholerae), zakazenia
wywotane przez Yersinia pestis, Campylobacter foetus i Shigella sp. przy
potwierdzonej wrazliwo$ci na antybiotyk, sprue fropikalna, choroba Whipple'a,

biegunka podroznych.
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4.2

Zakazenia skory np.: cigzkie postacie tradziku pospolitego (Acne vulgaris) oraz

tradziku rozowatego (Acne rosacea).

Zakazenia oczu wywolane przez drobnoustroje Chlamydia trachomatis: wtretowe

zapalenie spojowek oka i jaglica .

Borelioza (choroba z Lyme) wywotywana przez Borrelia burgdoferi w przypadku
wystepowania rumienia przewlekiego wedrujacego oraz rzadkie

zakazenia jak bruceloza (Brucella spp.), ornitozy (Chlamydia psiftaci), bartoneloza
(Bartonella baciliformis), listerioza (Listeria monocytogenes), riketsjoza (Rickettsia
acari), malinica (Treponema pertenue), dzuma (Yersinia pestis}, ziarniniak

pachwinowy (Calymmatobacterium granulomatosis).

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosii 0 masie ciata do 70 kq i miodzie? o masie ciata powyzef 50 kq:

Zwykie pierwszego dnia podaje si¢ jednorazowo 200 mg (2 kapsuiki), nastepnie
codziennie po 100 mg (1 kapsutka) w jednorazowej dawce dobowe]. W ciezkich
zakazeniach podaje si¢ 200 mg (2 kapsulki) przez caly okres leczenia.

Dorodli o masie ciata powyZef 70 kg:

Dawka dobowa wynosi 200 mg (2 kapsulki).

Dzieci powyZej 12 roku Zycia i 0 masie ciata ponizej 50 kq.

Pierwszego dnia 4 mg doksycykliny / kg masy ciata, potem przez kolejne dni — 2 mg /
kg masy ciata w jednorazowej dawce dobowej.

Ostre rzezgczkowe zapalenie moczowodow U mezczyzin:

100 mg (1 kapsutka) 2 razy na dobe lub 200 mg (2 kapsutki) jednorazowo przez 7

dni.

Ostire rzezgczkowe zakazenije u kobiel:
100 mg (1 kapsutka) 2 razy na dobe lub 200 mg (2 kapsutki) jednorazowo przez co

najmniej 7 dni.

Osire rzezgczkowe zapalenie najadrza:

100 mg doksycykliny (1 kapsutka) 2 razy na dobe przez 10 dni.

Wyniki leczenia zakazen rzezgczkowych nalezy potwierdzié¢ wykonujac kontroiny

posiew 3-4 dni po zakoiczeniu terapii.
Kita pierwotna | widrna (w przypadku uczulenia na penicyline):

300 mg doksycykliny (3 kapsutki) na dobe przez 15 dni. Dawka dobowa moze byé
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Tradzik pospolity i tradzik skupiony:
Poczatkowo, przez 2 do 4 tygodni, 100 mg doksycykliny (1 kapsuika ) na dobe,

nastepnie 50 mg przez 2 do 3 tygodni.

Okres podawania leku: dlugosé leczenia zalezy od rodzaju zakazenia. Lek nalezy

podawac do 3 dni od ustapienia objawow. W zakazeniach wywotanych przez
paciorkowce B-hemolizujace lek nalezy stosowac co najmniej przez 10 dni, aby
zapobiec wystapieniu gorgczki reumatycznej lub zapalenia ktebuszkow nerkowych.

Niewydolnosc watroby:
Nie stosowaé u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby.

Niewydolnosé nerek:
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie jest zwykle konieczna korekta dawki.

Sposob podawania:
l.ek podaje sie raz na dobe lub w dwdch dawkach podzielonych co 12 godzin.

Kapsuiki nalezy zazywaé popijajgc je pelng szklankg ptynu.

Nie nalezy przyjmowac doksycykliny z produktami mlecznymi.

Przyjmowanie leku podczas positkdw moze zmniejszyé czestosc wystepowania
objawdéw niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, jednoczesnie nie ma
wplywu na stopien wchtaniania leku.

Pominiecie jednej dawki doksycykliny, nie powoduje koniecznoséci zmiany w

przyjmowaniu kolejnych dawek.

4.3 Przeciwwskazania
Preparatu nie nalezy stosowac u chorych z nadwrazliwos$cig na tetracykliny lub

ktérykolwiek sktadnik preparatu oraz u chorych z ciezka niewydolnoscia watroby.
Nie zaleca sie stosowania doksycykliny u kobiet w okresie ciazy i karmienia piersia,
gdyz przenika przez fozysko i do mleka matki.

Nie nalezy stosowac preparatu przed zakonczeniem okresu formowania zebéw, tzn.
w 1l potowie ciazy oraz u dzieci ponizej 12 roku zycia. W wyniku odkiadania sie
zwigzkow wapniowg-ortofosfatowych, moze dochodzié do trwatego przebarwienia

zebow, uszkodzenia szkliwa lub opoZnienia rozwoju koséca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podczas stosowania antybiotyku przez diuzszy okres czasu nalezy systematycznie

przeprowadzac kontrole obrazu krwi, jak rowniez tEStK»]CZ[)énméCi watroby i nerek.
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Podczas leczenia doksycykling pacjent powinien unikac¢ opaiania sie na storicu lub w
solarium, gdyz moze dochodzi¢ do reakcji uczuleniowych na obszarach skbry
narazonej na dziatanie promieni UV, w tym do zaczerwienien, obrzekow,

powstawania pecherzy, a rzadziej rowniez do odwarstwienia sie paznokgci i ich

przebarwiania.

Podczas rownoczesnego stosowania doksycykliny oraz doustnych srodkdw
antykoncepcyjnych nalezy stosowac dodatkowe metody antykoncepciji, gdyz moze
sie zmniejszy€ skutecznosc dziatania doustnych $rodkow antykoncepcyjnych.

Tak jak w przypadku innych antybiotykéw moze doj$é do nadmiernego rozwoju
niewrazliwych drobnoustrojéw, w tym do zakazen grzybiczych. W takim przypadku
nalezy odstawié¢ doksycykline i zastosowaé whasciwy antybiotyk.

Podczas stosowania leku mogg wystgpic reakcje alergiczne, w tym cigzkie lub
zagrazajgce zyciu (np. zluszczajgce zapalenie skary, obrzek naczynioruchowy,

wstrzgs anafilaktyczny).

W przypadku pojawienia sie biegunki nalezy stwierdzi¢, czy nie jest to objaw
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego, choroby wystepujacej niekiedy w
przebiegu leczenia antybiotykami, wywolywanej przez nadmieme namnazanie w
jelitach szczepdw drobnoustroju Clostridium difficile. W lekkich przypadkach
wystarczy odstawi€ lek, w przypadku niepowodzenia i ciezkich stanach podaje sie
doustnie metronidazol lub wankomycyng. Nie nalezy stosowac lekéw hamujgcych

perystaltyke jelit.

Opisywano objawy tagodnego wzrostu ciénienia wewnatrzczaszkowego u dorostych
pacjentdw oraz uwypuklenia ciemigczka u niemowlat. Objawy ustepowaly catkowicie

po odstawieniu leku.

Leki zawierajace magnez, glin, wapn, zelazo i chlestyramine nalezy podawaé 2 do 3

godziny przed podaniem doksycykliny lub po jej podaniu.

Pacjenci uczuleni na ktérykolwiek lek z grupy tetracyklin moga by¢ réwniez uczuleni

na doksycykline {tzw. alergia krzyzowa).
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4.5 Oddziatywanie z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Wchtanianie doksycykliny z przewodu pokarmowego moze byc zaktdcane przez
wielowarto§ciowe jony glinu, wapnia i magnezu, znajdujace sie w preparatach
zobojetniajacych sok zotadkowy Iub przez preparaty zelaza, jak rowniez przez wegiel

aktywowany i cholestyramine.

Nie nalezy podawaé doksycykliny jednoczesnie z antybiotykami o dziataniu

bakteriobdjczym (np. antybiotyki B-laktamowe).

Nie nalezy stosowaé znieczulenia ogéinego z podaniem metoksyfluranu w trakcie

leczenia doksycykiina, gdyz moze to powodowaé niewydolnosé nerek.

Réwneczesne stosowanie doksycykliny i innych lekdw zaburzajacych czynnosé

watroby moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia niewydolnosci watroby.

Doksycyklina moZe nasilaé dziatanie pochodnych sulfonylomocznika (doustnych
lekow przeciwcukrzycowych) oraz lekdw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn.
Podczas jednoczesnego podawania tych lekéw nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy
w surowicy krwi oraz parametry okreslajace czynnosci uktadu krzepniecia. W razie

koniecznosci nalezy odpowiednio zmniejszyé dawki tych lekéw.

Leki indukujgce enzymy watrobowe, jak barbiturany | karbamazepina,
dwufenylohydantoina i acetaminofen, jak réwniez alkohol moga przyspieszyé rozktad

doksycykliny w watrobie na skutek czego nie zostajg osiagane poziomy

terapeutyczne antybiotyku.

Jednoczesne stosowanie doksycykliny i doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych moze

zmniejszac skutecznodé dziatania preparatdéw antykoncepcyjnych.

Rownoczesne stosowanie teofiliny i tetracyklin moZe podwyzszyé czestotliwose
wystepowania dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.
Powyzsze informacje moga odnosi¢ sig rowniez do sytuacji, gdy leki stosowane sa

jeden po drugim w krétkich odstgpach czasu.
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Doksycykliny nie nalezy przyjmowac wraz z mlekiem lub produktami milecznymi,
bowiem moze to spowodowad zakfdcenia we wchtanianiu doksycykliny z przewodu

pokarmowego.

Woityw na wyniki badan faboratoryjnych:
Stosowanie tetracyklin zaburza wyniki oznaczen stezenia glukozy, biatka,

urobilinogenu oraz amin katecholowych w moczu.

4.6 Cigza i laktacja
Kategoria D — stosowanie leku w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jego

zastosowanie u matki jest bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego
leku alternatywnego jest niemozliwe lub przeciwwskazane.

Doksycyklina przenika przez tozysko i do mleka matki. Wskutek odkiadania sie
tetracyklin w zawigzkach zebdéw, u niemowlat od 4 miesigca moze dochodzié¢ do
przebarwienia zebdw, uszkodzen szkliwa i opéznienia wzrostu kosci.

Podczas zazywantia tetracyklin w okresie cigzy zachodzi zwiekszone ryzyko

uszkodzenia watroby.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi urzadzen

mechanicznych w ruchu
Podczas stosowania tetracyklin odnotowano sporadycznie przypadki przemijajgcej

krotkowzrocznosci, ktéra moze prowadzi¢ do ograniczenia zdolnosci kierowania

pojazdami mechanicznymi i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Po podaniu doustnym doksycykliny moga wystapi¢ zaburzenia czynnos$ci przewodu

pokarmowego w postact zgagi, ucisku w zotgdku, wymiotow, wzdec¢ i biegunki.
Przyjmowanie leku po lub wraz z positkami, moze do pewnego stopnia ograniczy¢ te
dziatania niepozadane; wplyw pokarmu na stopiert wchlaniania doksycykliny jest

nieznaczny.

Rzadke wystepujace objawy niepozadane: zapalenie nablonka jamy ustnej lub
gardta, chrypka, trudnosci w przetykaniu i niekiedy czarne zrogowacenia brodawek
jezyka.

Wystapienie ciezkiej biegunki lub rzekomobioniastego zapalenia jelita grubego w

czasie stosowania doksycykliny jest wskazaniem do przerwania leczenia.
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Bardzo rzadko obserwowano reakgcje alergiczne w postaci wykwitow skornych,
zaczerwienienia i ztuszczania sie skory, swigdu, pokrzywki, obrzeku
naczynioruchowego, dusznoéci, wstrzgsu anafilaktycznego, trwalej wysypki
polekowej na narzgdach piciowych oraz w innych okolicach, jak réwniez reakcje
podobne do choroby posurowicznej, przebiegajacej z gorgczka, bdlami glowy |

kohczyn.

Podczas naswietlania promieniami UV ($wiatto stoneczne, solarium) moze
dochodzi¢ do reakcji uczuleniowych na powierzchni skéry narazenej na jego
dziatanie, w tym do zaczerwien, obrzgkdw, powstawania pecherzy, a rzadziej réwniez

do odwarstwienia sie paznokgci i ich przebarwientia.

Podczas stosowania doksycykliny moze dojsé, wskutek selekcji drobnoustrojéw, do
miejscowych zakazen skdry lub nablonka drobnoustrojami z grupy Candida oraz
wystapienia nastepujacych objawdw: swedzenie odbytu, zapalenie nabtonka jamy
ustnej i jezyka, zewnetrznych narzgdéw piciowych oraz pochwy,

Bardzo rzadko obserwuje sig podwyZszenie ciSnienia wewnatrzczaszkowego
(Pseudotumor cerebr), objawiajace sig¢ bdlem glowy, nudnosciami, wymiotami i
zaburzeniami widzenia na skutek obrzmienia tarczy nerwu wzrokowego. Odstawienie

leku doprowadza do ustgpienia powyzej opisanych objawow.

Podczas podawania doksycykliny u dzieci ponizej 12 roku zycia obserwowano, w
rzadkich przypadkach, nieodwracalne przebarwienia zebow i uszkodzenia szkliwa,

jak rowniez nieodwracalne zahamowanie wzrostu kosci.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢, jak podczas leczenia innymi
tetracyklinami, przemijajace zmiany w obrazie krwi obwodowej: leukopenia lub

leukocytoza, trombocytopenia, niedokrwistos¢, pojawienie sie nietypowych postaci

limfocytow i granulocytdw z ziarnistoscig toksyczna.

4.9 Przedawkowanie
Po przedawkowaniu istnieje niebezpieczenstwo uszkodzenia watroby, niekiedy z
rownoczesnym zapaleniem trzustki.
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Po przedawkowaniu nalezy usungc z zotgdka nie wehionigtg czesc substancii,
stosujac ptukanie zotadka. Nalezy rowniez podac leki zobojetniajgce sok zotgdkowy
lub sole wapnia i magnezu. Doksycyklina nie przenika przez blony dializacyjne w
wystarczajgcym stopniu, tak wiec hemodializa i dializa otrzewnowa sg malo

skuteczne. W razie koniecznoéci stosuje sie leczenie objawowe.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATC: 4 01 AA 02
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne
Doksycyklina nalezy do grupy tetracyklin — antybiotykdw o szerokim spektrum dziatania,
wytwarzanych péisyntetycznie z réznych rodzajéw streptomycyn.
Mechanizm dziatania: doksycyklina ma dziatanie bakteriostatyczne w wyniku

hamowania syntezy biatek w rybosomach.
Doksycyklina dziata na typowe bakterie Gram — dodatnie i Gram — ujemne, w tym
bakterie tlenowe | bakterie tworzgce formy przetrwalnikowe.

Drobnoustroje Gram-ujemne: Neisseria gonorrhoeae, Calymmatobacterium
granulomatis, Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae, Yersinia pestis, Francisella
tularensis, Vibrio cholerae, Bartonella baciliiformis, Bruceifa spp. Tylko po potwierdzeniu
wrazliwosci antybiogramem: Escherichia coli, Klebsiella spp., Enferobacter aerogenes,
Shigella spp., Acinefobacter spp., Bacteroides spp.

Drobnoustroje Gram-dodatnie (tylko po potwierdzeniu wrazliwesci antybiogramem):
Streptococcus pyogenes (wysoki % szczepow opornych), Sfrepfococcus pneumoniae
{wysoki % szczepdw opornych), Enferococcus faecalis (wysoki % szczepdw opornych),
Enterococcus faecium (wysoki % szczepow opornych), Streptococcus z grupy a-

hemolizujacych (Streptococcus viridans).

Doksycyklina dziata réwniez na inne drobnoustroje: Actinomyces spp., Chlamydia
psittaci, Chlamydia frachomatis, Leptospira, Mycoplasma pneumoniae, Nocardia spp.,
Rickeftsia spp., Treponema pallidum, Treponema perfenue, Ureaplasma urealyticum,
Clostridium perfringens i Clostridium tetani, Fusobacterium fusiforme, Bacillus anthracis,

Propionbacterium acnes, Entamoeba spp., Balantidium coli, Plasmodium falciparum.

Niektdre czynniki chorobotwoércze wykazujg znaczna, czgsciowo nabytg, opornosc:
Bacteroides fragilis, Strepfococcus z grupy B, E. coli, Enterobacter spp., Enferococcus

spp., Haemophilus influenzae, S. pneumoniae i Staphylococeus spp.
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Pierwotnie oporne sg bakterie: odmiany Profeus, Pseudomonas aeruginosa, Serratia

spp. i Providencia spp.
W grupie tetracyklin wystepuje opornosc krzyzowa.

Testy wraZliwosci:

Metoda dyfuzyina '

Jakosciowe metody wymagajace pomiaru srednicy strefy dajg najbardziej precyzyjny
pomiar wrazliwosci drobnoustroju na antybiotyk. Jedna ze standardowych metod majgca

na celu okreslenie wrazliwosci drobnoustrojéw na doksycykline zaleca stosowanie
krazkow o zawartosci tetracykliny 30 ug lub doksycykliny 30 pg. Interpretacja wynikow
polega na korelacji wymiaru zahamowania strefy wzrostu wokot krazka z MIC (Minimum
Inhibitory Concentration). Wyniki powinny by¢ interpretowane wedtug schematu

podanego w tabeli ponizej:

Wymiar strefy zahamowania wzrostu (w mm) Interpretacja wynikow
tetracyklina doksycyklina
>{=19 == 16 wrazliwy
15-18 13-15 Srednio wrazliwy
</=14 <f=12 oporny

Wrazliwy — namnazanie drobnoustroju ulegnie zahamowaniu pod wplywem stezenia

leku zwykle osiaganego we krwi

Srednio wrazliwy - drobnoustréj bedzie wrazliwy na antybiotyk podawany w duzej
dawce lub jesli zakazenie jest zlokalizowane w tkankach, gdzie stezenie antybiotyku
jest wysokie

Oporny — mozliwe do osiggnigcia stezenie antybiotyku nie zahamuje namnazania
drobnoustroju.

Standaryzowana procedura wymaga stosowania kontrolnych szczepow

drobnoustrojow.
Szczep wzorcowy Wymiar strefy zahamowania wzrostu (w mm)
tetracyklina doksycyklina
E.coli ATCC 25922 18-25 18-24
S.aureus ATCC 25923 19-28 23-29
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Metoda rozcienczania
Standaryzowana metoda rozcieniczania (bulion, agar, mikrorozcienczanie) z

zastosowaniem doksycykliny w proszku. Wartosci MIC powinny by¢ interpretowane

wediug wartosci podanych w tabeli ponizej:

MIC (pg/mi) Interpretacja wynikow
</=4 wrazliwy
8 $rednio wrazliwy
>/=16 oporny

W tej metodzie réwniez zaleca sie stosowanie szczepdw wzorcowych jako kontroli

laboratoryjnej. Standardowa sproszkowana doksycyklina powinna pozwalaé na

uzyskanie nastepujacych wartosci MIC:

Szczep wzorcowy MIC (pg/ml)
E.coli ATCC 25922 1,0-4,0
S.aureus ATCC 29213 0,25-1,0
E.faecalis ATCC 29212 8-32
P.aeruginosa ATCC 27853 8-32

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne.
Po doustnym podaniu doksycykiina jest szybko wchtaniana w gérnym odcinku jelita
cienkiego. Wchtanianie z jelit jest prawie catkowite.
Stopien wigzania leku z biatkami osocza jest zmienny (80-95%).

Po podaniu 200 mg zdrowym ochotnikom maksymalne stezenie antybiotyku po 2
godzinach wynosite srednio 2,6 pg/mi i obnizato sig po 24 godzinach do wartosci 1,45
pg/ml.

Rozmieszczenie leku nastgpuje szybko, przy czym dystrybucja do osrodkowego uktadu
nerwowego, rowniez przy uszkodzonej barierze krew-plyn mézgowo-rdzeniowy jest

stosunkowo nieznaczna.
Szczegodlnie wysokie stezenie lek wystepuje w watrobie i drogach zoétciowych.
Czas péttrwania leku w surowicy wynosi u Zdrowego osobnika od 18 do 22 godzin. Jest

on podobny u chorych z niewydolno$cig nerek. MINICT ™ e -
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Doksycyklina jest wydalana z moczem oraz z katem w postaci aktywnej biologicznie. U
ochotnikéw z prawidtowg ¢zynnosécig nerek 40% podanej dawki leku byto wydalane w

czasie 72 godzin (klirens kreatyniny okoto 75 ml/min).
U chorych z ciezka niewydolnoscia nerek procentowe wydalanie leku w czasie 72 godzin

moze sig obnizy¢ do 1-5% (klirens kreatyniny ponizej 10 mi/min),

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczerstwie
Badania przeprowadzone u zwierzat wykazaty, ze preparat przenika przez tozysko do

tkanek ptodu.

6 SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad iwykaz substancji pomocniczych.
Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, zelatyna, skrobia kukurydziana, talk,

stearynian magnezu, barwniki E 171, E 132, E 104.

6.2 Niezgodnosci
Nie stwierdzono,

6.3 Okres trwalosci
5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze od 15°C do 25°C. Przechowywaé w miejscu

niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie bezposrednie: blister zawierajacy 10 kapsutek.
Opakowanie zewnetrzne: karton, jeden hlister w opakowaniu.

6.6 Instrukcja dotyczaca sposobu uzycia leku.
Brak specjalnych zalecen oprécz podanych w punkcie 4.2.

7 Wytwdrca posiadajacy Swiadectwo Rejestracji
Farma Projekt Sp. z 0. 0., 30-109 Krakéw, ul. Salwatorska 14
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8 Miejsce wytwarzania
Haupt Pharma AG, Graderstrasse 13, D — 12347 Berlin, Niemcy

9 $wiad. Rej. MZ. Nr. 92897

10 Data pierwszego wpisu do rejestru

11 Data zatwierdzenia tekstu charakterystyki srodka farmaceutycznego
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