CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO'

L

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Haloperidol UNIA, 2 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 ml roztworu zawiera 2 mg haloperydolu (Haloperidolum).

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dorosli:
e schizofrenia - leczenie objawéw i zapobieganie ich nawrotowi;
inne psychozy (szczegdlnie paranoidalne);
mania i hipomania;
zaburzenia zachowania — agresja, nadmierna ruchliwos¢ i samouszkodzenie si¢ u 0s6b
uposledzonych umystowo oraz u pacjentéw z organicznym uszkodzeniem mozgu,
e zespot Gillesa de la Tourette’a i tiki istotnie zaburzajace funkcjonowanie.

e & @

e  zaburzenia zachowania - zwlaszcza zachowania agresywne i nadmierna ruchliwosé;
o zespo! Gillesa de la Tourette’a;
e schizofrenia dziecigca.

42. Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb dawkowania nalezy ustala¢ indywidualnie zaleznie od stanu klinicznego.
1 ml produktu leczniczego zawiera 2 mg haloperydolu (32 krople).

1 kropla produktu leczniczego zawiera 0,0625 mg haloperydolu.

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ z jedzeniem i piciem, aby unikna¢ podraznienia §luzowki
uktadu pokarmowego. Mozna podawaé go z mlekiem, woda lub sokami (np. sokiem
pomaranczowym, jabtkowym lub pomidorowym).

Nie nalezy podawaé kropli z haloperydolem z herbata i kawa, ktore powoduja jego
wytracenie.

Nie nalezy podawa¢ kropli z haloperydolem lacznie z syropem zawierajacym cytrynian litu.

Dorosli

Schizofrenia, inne psychozy, mania i hipomania, zaburzenia zachowania

Dawka poczatkowa: w przypadku umiarkowanych objawow dawka wynosi 1,5 mg do 3 mg
haloperydolu, 2 lub 3 razy na dobg.

W przypadku nasilonych objawéw lub u pacjentéw nie reagujacych na produkt leczniczy
Haloperidol Unia dawka poczatkowa wynosi 3 mg do 5 mg haloperydolu, 2 lub 3 razy na

dobe. W razie potrzeby dawke¢ mozna stopniowo zwigkszaé do 30 mg haloperydolu na dobe.
Leczenie podtrzymujace: po opanowaniu objawdéw dawke mozna stopniowo zmniejsza¢ do
najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujacej. Zwykle dawka podurzythtfach Wynosi S4B ia
do 10 mg haloperydolu na dobe. Nalezy unika¢ zbyt szybkiego zmniejszafiig dawkj, " A
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Zespo! Gillesa de 1a Tourette’a, tiki

Dawka poczatkowa: 1,5 mg trzy razy na dobe.

Leczenie podtrzymujace: w zespole Gillesa de la Tourette’a dawka podtrzymujaca wynosi
10 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku, ostabieni albo osoby, u ktérych po lekach neuroleptycznych
wezesniej wystepowaly objawy niepozadane, moga wymaga¢ zastosowania mniejszych
dawek haloperydolu.

Poczatkowa dawke haloperydolu nalezy zmniejszy¢ o polowe, nastepnie stopniowo
zwieksza¢ do osiagnigcia efektu terapeutycznego.

Dzieci w wieku powyzej 3 lat

Zaburzenia zachowania, schizofrenia dziecigca

Catkowita dawka dobowa wynosi 0,025 mg do 0,050 mg/kg me. haloperydolu. Polowg
catkowitej dawki dobowej nalezy podac rano, a druga potowe wieczorem.

Nie nalezy przekraczac¢ dawki 10 mg haloperydolu na dobe.

Zespot Gillesa de la Tourette’a

U wiekszosci pacjentéw dawka podtrzymujaca wynosi do 10 mg na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na haloperydol lub ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu
leczniczego.
Stany $piaczkowe.
Zahamowanie ¢zynnosci osrodkowego ukladu nerwowego.
Uszkodzenie zwojow podstawy mozgu.
Choroba Parkinsona.
Zaburzenia czynnosci serca o znaczeniu klinieznym, wydluzenie odstepu QT.,
komorowe zaburzenia rytmu lub torsade de pointes w wywiadzie, bradykardia lub
blok serca II/III stopnia, niewyrownana hipokaliemia, stosowanie innych lekow
wydluzajaeych odstep QT.

* & & & »

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z zaburzeniami czynnosei tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, z
uszkodzeniem mézgu, z padaczkg oraz pacjenci odstawiajacy alkohol podczas leczenia
haloperydolem powinni by¢ poddawani regularnym kontrolom klinicznym.

U 0s0b w podesztym wieku z organicznym uszkodzeniem mézgu dawki haloperydolu nalezy
zmniejszy¢ o polowe.

Odnotowano przypadki nagtych zgonéw u pacjentdow z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy
stosowali leki przeciwpsychotyczne, w tym haloperydol.

Haloperydol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub
niewydolnoscig nerek. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub niewydolnoscia
nerek dawki leku nalezy zmniejszy¢ lub zwiekszy¢ odstep miedzy dawkami.

Przed rozpoczeciem stosowania haloperydolu u 0séb z ryzykiem wystapienia komorowych
zaburzen rytmu serca nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci, zwlaszcza u pacjentow z
chorobag serca, z nagtymi zgonami w rodzinie i (lub) wydluzeniem odstgpu QT;
niewyréwnanymi zaburzeniami elektrolitowymi, takimi jak hipokaliemia, hipokalcemia, po
krwotoku podpajeczynéwkowym, z uzaleznieniem od alkoholu, niedozywionych, Zwlaszci@iA
na poczatku leczenia do czasu osiagnigcia st¢zenia stacjonarnego haloperydolib? oSoczn, - oq

Haloperydol nalezy stosowa¢ ostroznie u 0sob, u ktérych metaboliz,muz"u&‘i‘é_!é%i;"mi 7D6
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przebiega wolniej oraz podczas stosowania inhibitoréw cytochromu P450. Nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania innych lekéw przeciwpsychotycznych.

Przed rozpoczeciem leczenia haloperydolem u wszystkich pacjentow zaleca sig
przeprowadzenie badania EKG, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami
czynnosci serca w wywiadzie lub stwierdzonymi tego typu zmianami chorobowymi w
rodzinie pacjenta. Konieczno$¢ wykonywania badan EKG w trakcie dalszego leczenia
haloperydolem nalezy rozwaza¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Jezeli odstgp QT
ulegnie wydtuzeniu, dawke leku nalezy zmniejszaé, nie stosowac haloperydolu, jesli odstep
QT przekracza 500 ms.

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw stosujacych duze dawki lekow
przeciwpsychotycznych, nagte ich odstawienie wywotywalo ostre objawy odstawienne -
nudnosei, wymioty, bezsenno$¢, a nawet nawrét choroby. Dlatego tez zaleca sig stopniowe
odstawianie leku.

Zaleca sie okresowe monitorowanie st¢zenia elektrolitow, szczegdlnie u  pacjentéw
stosujacych leki moczopedne lub ze wspétistniejacymi chorobami.

U pacjentéw chorych na schizofrenig, odpowiedz na leczenie lekami przeciwpsychotycznymi
moze by¢é opdzniona. W przypadku odstawienia lekéw, objawy choroby moga pojawic si¢ po
kilku tygodniach lub miesiacach. Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwpsychotycznych, haloperydol nie powinien by¢ stosowany jako jedyny lek w
przypadkach, gdy depresja jest objawem dominujacym. Haloperydol moze by¢ stosowany z
lekami przeciwdepresyjnymi w stanach, gdy wspolistnieja depresja i psychozy.

Haloperydol zaburza metabolizm tréjpierécieniowych lekow przeciwdepresyjnych - znaczenie
kliniczne tej interakcji nie jest znane.

Jesli zachodzi koniecznosé jednoczesnego stosowania haloperydolu i lekéw stosowanych w

parkinsonizmie, leki te powinny by¢ wdrozone po odstawieniu haloperydolu. Ponadto lekarz
powinien pamietaé o mozliwosci wystapienia dziatania antycholinergicznego, zwiazanego z

leczeniem lekami stosowanymi w parkinsonizmie.

Produkt leczniczy zawiera 18% v/v etanolu (150 mg etanolu w 1 ml produktu leczniczego),
tzn. do 2 g etanolu na maksymalna dawke dla dorostych — 30 mg haloperydolu (15 ml
produktu leczniczego) i do 0,7 g etanolu na maksymalng dawke dla dzieci— 10 mg
haloperydolu (5 ml produkiu leczniczego). Ilo$¢ etanolu zawarta w 15 ml produktu
leczniczego odpowiada 55 ml piwa (5% v/v) lub 23 ml wina (12% v/v). llos¢ etanolu zawarta
w 5 ml produktu leczniczego odpowiada 18 ml piwa (5% v/v) lub 8 ml wina (12% v/v).

Ze wzgledu na zawartos$é etanolu produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie w przypadku
kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Produkt jest szkodliwy dla 0sob z choroba alkoholowa.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Haloperydol nasila dziatanie: etanolu i lekéw wplywajacych hamujaco na osrodkowy uklad
nerwowy (lekéw nasennych, uspokajajacych, opioidowych lekow przeciwbolowych,
barbiturandw).

Nasila dziatanie na o$rodkowy uklad nerwowy w przypadku jednoczesnego stosowania
metyldopy.
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Haloperydol moze dziata¢ przeciwstawnie do adrenaliny i innych Srodkéw
sympatykomimetycznych oraz odwracaé dzialanie $rodkéw obnizajacych cisnienie t¢tnicze
krwi - lekéw blokujacych receptory adrenergiczne, takich jak guanetydyna.

Haloperydol moze nasila¢ dzialanie neurotoksyczne weglanu litu. W rzadkich przypadkach po
zastosowaniu preparatéw zawierajacych lit i haloperydolu odnotowano zespot objawow
przypominajacych encefalopatie. Nie ustalono, czy byty to przypadki zlosliwego zespotu
neuroleptycznego, czy skutek toksycznego dziatania litu. Objawy zespotu przypominajacego
encefalopatic to: stan splatania, dezorientacja, b6l glowy, zaburzenia rownowagi i sennosc.
Jezeli zachodzi koniecznoéé jednoczesnego zastosowania haloperydolu 1 litu, nalezy podawac
najmniejsza skuteczng dawke haloperydolu, natomiast st¢zenie litu monitorowac i
utrzymywaé ponizej 1 mmol/l. W przypadku wystapienia objawéw zespolu
przypominajacego encefalopatie, nalezy natychmiast zaprzestaC stosowania tych lekow.

Haloperydol moze zmniejsza¢ dziatanie lewodopy. Hamuje eliminacje tréjpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych.

Nalezy zwickszy¢ dawkowanie lekéw przeciwdrgawkowych, biorac pod uwage obnizony
prog drgawkowy.

Fluoksetyna, buspiron i chinidyna zwigkszaja stezenie haloperydolu w osoczu. W przypadku
stosowania tych lekow z haloperydolem zaleca si¢ monitorowanie jego stgZenia w 0soczu

i ewentualne zmniejszenie dawki, jezeli zachodzi taka koniecznos¢. Inhibitory cytochromu
P450, zwlaszcza CYP2D6, moga zwiekszaé stezenie haloperydolu.

Jednoczesne stosowanie haloperydolu i lekéw, ktore powoduja wydhuZenie odstepu QT moze
spowodowaé dalsze wyduzenie odstepu QT — nie zaleca sig stosowania tego typu leczenia
skojarzonego. Stosowanie haloperydolu i lekéw, ktére moga wywolaé zaburzenia

elektrolitowe, moze powodowaé zwiekszenie ryzyka zaburzen komorowych serca (patrz
punkt 4.4).

Karbamazepina, fenobarbital i ryfampicyna zmniejszaja st¢zenie haloperydolu w osoczu.

W takim przypadku dawka haloperydolu powinna by¢ zwigkszona, biorac pod uwagg stan
pacjenta. Po zaprzestaniu stosowania leczenia skojarzonego z uzyciem tych lekéw, moze by¢
konieczne ponowne dostosowanie dawek haloperydolu do stanu pacjenta.

Odnotowano dzialanie antagonistyczne haloperydolu wobec fenindionu (syntetyczna
pochodna indandionu dzialajaca przeciwzakrzepowo).

4.6. Ciaia lub laktacja
Bezpieczenstwo stosowania haloperydolu w okresie ciazy nie zostato okreslone. Odnotowano
przypadki uszkodzenia plodow u niektorych, ale nie u wszystkich gatunkéw zwierzat
poddanych badaniom. Przypadki te wiazano ze stosowaniem haloperydolu, aczkolwick nie
zostato to doktadnie wyjasnione.
Haloperydol moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzyéé dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu. Jesli lekarz
zdecyduje o zastosowaniu haloperydolu, dawki leku powinny by¢ mozliwie najmniejsze, a
czas trwania leczenia mozliwie najkrotszy.
Haloperydol przenika do mleka kobiecego Odnotowywano pojedyncze przypadki objawow
pozapiramidowych u dzieci karmionych piersia, ktérych matki przyjmowaty halop\erygioli HROWIA
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Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie leku u kobiety karmiacej piersia, biorac pod uwage
potencjalne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka.
Produkt leczniczy Haloperidol Unia zawiera etanol (patrz punkt 4.4).

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Produkt leczniczy Haloperidol Unia moze ograniczaé sprawno$¢ psychofizyczna. W czasie
jego stosowania pacjent powinien unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen
mechanicznych bedacych w ruchu ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia nadmiernego
uspokojenia i zaburzenia czujnosci, szczegdlnie w poczatkowym okresie stosowania leku w
duzych dawkach. Dzialania te mogg by¢ nasilone przez etanol i inne leki dzialajace hamujaco
na o$rodkowy uklad nerwowy.

4.8.  Dzialania niepozadane
W trakcie stosowania haloperydolu moga wystepowac nastgpujace dziatania niepozadane.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Moga wystapi¢ objawy pozapiramidowe charakteryzujace sig wzmozeniem napiecia migsni,
nadmiernym wydzielaniem §liny, spowolnieniem ruchéw, drzeniem, maskowatoscig twarzy,
akatyzja, dystoniami, napadami przymusowego patrzenia z rotacja gatek ocznych, dystonia
krtani. Nie zaleca si¢ rutynowego przepisywania lekow stosowanych w parkinsonizmie.

U pacjentéw przyjmujacych haloperydol dlugotrwale moga wystapic dyskinezy pozne,
zwlaszeza po zaprzestaniu stosowania leku neuroleptycznego. Moze wystapié ostry zespol
dyskinetyczny. Polega on na szybkich, mimowolnych skurczach réznych grup migsniowych.
Obserwuje sie zaciskanie oczu, napady przymusowego patrzenia, mimowolne ruchy zuchwy,
wysuwanie jezyka, zaburzenia mowy, potykania, nawet trudnosci w oddychaniu. Objawy te
moga ulega¢ maskowaniu podczas zwigkszania dawkowania lub zamiany na inny lek
przeciwpsychotyczny. W przypadku ich wystapienia, leczenie nalezy natychmiast przerwac.
Wystapienie tych dzialan niepozadanych jest scisle zwigzane z czasem trwania leczenia oraz
zastosowana dawka dobowa — dlatego zaleca si¢ stosowanie haloperydolu w minimalne]
skutecznej dawce przez mozliwie najkrétszy okres, chyba ze zachodzi koniecznos¢
dhugotrwatego stosowania tego leku w leczeniu schizofrenii.

Stwierdzono, ze mimowolne ruchy jezyka moga by¢ wezesnym objawem dyskinez poznych.
Odstawienie produktu leczniczego w momencie zaobserwowania tego dziatania
niepozadanego pozwala unikna¢ rozwinigcia si¢ petnych objawow dyskinez pdzaych.

Moze dojéé do rozwoju ztosliwego zespolu neuroleptycznego. Charakteryzuje si¢ on
jednoczesnym wystgpowaniem objaw6w neurologicznych (zahamowanie ruchowe,
zwiekszenie napiecia migéni szkieletowych wraz z drzeniami i ruchami mimowolnymi,
akatyzje), wysokiej temperatury ciata pochodzenia osrodkowego, dysfunkeji ukiadu
autonomicznego (blado$é, wzmozone pocenie sig, slinotok, tachykardia, przyspieszenie
oddechu, wahania ci$nienia tetniczego), zaburzeniami $wiadomosci, Spigczka oraz
zwickszeniem aktywnosci fosfokinazy kreatynowej w surowicy. W przypadku wystapienia
opisywanego zespotu nalezy przerwac podawanie leku i wdrozy¢ leczenie objawowe
(uzupelnianie plynow, elektrolitow, przeciwdziafanie wysokiej temperaturze ciala).

Haloperydol, stosowany nawet w matych dawkach u pacjentow wrazliwych na lek
(szczegolnie bez psychoz), moze wywolaé subiektywne odczucia - otepienie i spowolnienie,

bol i zawroty glowy lub reakcje paradoksalne (pobudzenie lub bezsennosc). ApWO ZOROWIA
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Rzadko: bezsenno$é¢, niepokdj, pobudzenie, sennosé, sedacja, depresja, béle glowy, zawroty
glowy, splatanie, napady padaczkowe, zaostrzenie objawdw psychotycznych.

Zaburzenia zolqdka i jelit: nudnosci, utrata apetytu, zaparcia, niestrawnosc.

Zaburzenia endokrynologiczne: hiperprolaktynemia, mlekotok, zaburzenia cyklu
miesiaczkowego (skape miesiaczkowanie, brak miesiaczki), ginekomastia, zaburzenia erekcji
i ejakulacji, hipoglikemia, zesp6t nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego.

Zaburzenia ukladu krqzenia: obnizenie ci$nienia tgtniczego (szczegdlnie u pacjentow

w podesztym wieku), tachykardia, rzadko podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego. Rzadko moga
wystapi¢: wydhuzenie odstepu QT, zaburzenia rytmu typu forsade de pointes, arytmia
komorowa (w tym migotanie komor i komorowa tachykardia). Wystapity takze przypadki
nagtych niewyjasnionych zgonéw. Dzialania te moga wystapi¢ czesciej po zastosowaniu
duzych dawek haloperydolu, po podaniu dozylnym i u predysponowanych pacjentow.

Zaburzenia autonomicznego ukladu nerwowego: suchoéé blony sluzowej jamy usinej,
nadmierne wydzielanie $liny, zamazane widzenie, zatrzymanie moczu, nadmierne
wydzielanie potu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: 1zadko obrzgk, wysypki skéme (w tym pokrzywka),
rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory. W bardzo rzadkich przypadkach
nadwrazliwos¢ skéry na $wiatlo.

Inne dzialania niepozqdane: rzadko odnotowywano z6ttaczke, cholestatyczne zapalenie
watroby, przemijajace zaburzenia czynnosci watroby przebiegajace bez zottaczKi, priapizm,
zmiany masy ciata. Moze wystapi¢ wysoka temperatura ciala zwiazana z rozwojem
ztosliwego zespotu neuroleptycznego. Odnotowywano rowniez obnizenie temperatury ciata.

W bardzo rzadkich przypadkach: nieprawidlowy skiad krwi, w tym agranulocytoza,
trombocytopenia i przemijajaca leukopenia, reakcje nadwrazliwosei, w tym anafilaksja.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania produktu leczniczego Haloperidol Unia przypominajg nasilone
dzialania farmakologiczne. Wystapi¢ moga ciezkie objawy pozapiramidowe, niedocisnienie
tetnicze oraz stan zobojetnienia psychicznego przechodzacy w sen. Nalezy wzia¢ pod uwage
ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu prawdopodobnie zwiazanego z
wydtuzeniem odstepu QT. U pacjenta moze wystapi¢ $piaczka z depresja oddechowsg oraz
niedociénieniem o ciezkim przebiegu, ktore mogg przeksztalci¢ si¢ w stan przypominajacy
wstrzas. Paradoksalnie nadci$nienie tetnicze moze wystapi¢ czgsciej niz niedoci$nienie
tetnicze. Moga wystapi¢ drgawki.

Leczenie

Specyficzna odtrutka na haloperydol nie istnieje. Nalezy zapewni¢ drozno$¢ drog
oddechowych i w razie koniecznosci zastosowaé mechaniczna wentylacjg. Ze wzgledu na
pojedyncze doniesienia dotyczace mozliwosci wystgpienia zaburzei rytmu serca, zaleca sig
monitorowanie czynnosci serca za pomoca elektrokardiogratu (EKG). Niedoci$nienie t¢tnicze
i zapas¢ krazeniowa nalezy leczy¢ przede wszystkim podaniem plynéw oraz zastosowac inne
wlasciwe $rodki zaradcze. Nie nalezy stosowaé epinefryny. Zaleca sig obserwacje pacjenta
przez minimum 24 godziny, pomiary temperatury ciata oraz zapewnienie odpowiedniej ilosci
plynow.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpsychotyczne, pochodne butyrofenonu.
Kod ATC: N 05 AD 01

Haloperidol Unia jest preparatem neuroleptycznym, zawiera substancj¢ czynna nalezaca do
grupy pochodnych butyrofenonu. Wykazuje silne dzialanie przeciwpsychotyczne oraz
uspokajajace. Zmniejsza niepokéj, agresje, pobudzenie psychoruchowe, sktonnos¢ do
omamow i urojen.

Doktadny mechanizm dziatania haloperydolu nie jest znany. Haloperydol jest silnym
antagonista osrodkowych i obwodowych receptorow dopaminergicznych.

Wykazuje wlasciwosci antycholinergiczne, wiaze si¢ rowniez z receptorami opioidowymi.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Haloperydol dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Najwigksze stezenie we krwi
wystepuje po 3 do 6 godzinach od podania doustnego. W okolo 92% wiaze si¢ z biatkami
osocza. Okres pottrwania wynosi od 12 do 37 godzin.

Haloperydol wydala si¢ w okolo 40% z moczem i 15% z katem, po wezesniejszym
wydzieleniu z 26icig do przewodu pokarmowego.

Haloperydol przenika przez bariere krew-mézg. Wydzielany jest do mleka kobiet karmiacych
piersia.

Najwazniejsza przemiang w watrobie jest oksydatywna dealkilacja. Powstaly metabolit ulega
sprzezeniu z glicyna.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma innych danych niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
etanol 96% (v/v), kwas mlekowy, woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Wytracanie si¢ substancji czynnej po zmieszaniu z kawa, herbata lub roztworami cytrynianu
litu.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto§é opakowania

Butelka ze szkla oranzowego o pojemnosci 10 ml z polietylenowym kroplomierzem 1
polietylenowa nakrgtka, umieszezona w tekturowym pudetku.

Butelka ze szkla oranzowego o pojemnosci 100 ml z polietylenowa nakretka, umieszezona w
tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Nie dotyczy. MINISTERSTWG ZDROWL:
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zakiady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoldzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2394

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA JEGO PRZEDLUZENIA
29.04.1987 r.; 16.06.1999 r.; 09.08.2004 r.; 06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTARYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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