CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olamide, 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg metoklopramidu chlorowodorku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 101,24 mg laktozy jednowodne;j

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki z oznakowaniem ,,BD” po jednej stronie
i linig podziatlu po drugie;.

Tabletke¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doro$li

Produkt leczniczy Olamide jest wskazany do stosowania u 0sdb dorostych w nastepujacych
przypadkach:

- zapobieganie opoznionym nudnos$ciom i wymiotom wystepujacym po chemioterapii (ang. CINV —
chemotherapy induced nausea and vomiting),

- zapobieganie nudnosciom i wymiotom zwigzanym z radioterapig (ang. RINV — radiotherapy induced
nausea and vomiting),

- objawowe leczenie nudnos$ci i wymiotow, w tym nudnosci 1 wymiotow zwigzanych z ostrym napadem
migreny. Metoklopramid moze by¢ stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwbolowymi

w celu zwigkszenia wchtaniania lekow przeciwbolowych w ostrym napadzie migreny.

Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy Olamide jest wskazany do stosowania u dzieci (w wieku 1-18 lat) w nastepujacym
przypadku:

- zapobieganie opoznionym nudnos$ciom i wymiotom po chemioterapii (CINV), jako lek drugiego rzutu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka pojedyncza wynosi 10 mg, powtarzana do trzech razy na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg lub 0,5 mg/kg masy ciata
Maksymalny zalecany czas trwania leczenia wynosi 5 dni.



Zapobiegnie op6znionym nudno$ciom i wymiotom po chemioterapii (CINV) (dzieci i mtodziez

w wieku 1-18 lat)

Zalecana dawka metoklopramidu wynosi 0,1 do 0,15 mg/kg mc. powtarzana do trzech razy na dobe,
podawana doustnie. Maksymalna dawka dobowa to 0,5 mg/kg mc.

Tabela dawkowania

Wiek Masa ciata Dawka Czestosé
1-3 lata 10-14 kg 1 mg do 3 razy na dobe
3-5lat 15-19 kg 2 mg do 3 razy na dobe
5-9 lat 20-29 kg 2,5 mg do 3 razy na dobe
9-18 lat 30-60 kg 5mg do 3 razy na dobe
15-18 lat powyzej 60 kg 10 mg do 3 razy na dobe

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 5 dni w profilaktyce op6znionych nudnosci
1 wymiotow po chemioterapii (CINV).

Tabletki Olamide nie sg wiasciwg postacig leku do stoswania u dzieci o masie ciata ponizej 30 kg.
Dla tej grupy pacjentéw nalezy zastosowac inne postacie farmaceutyczne/moce produktu.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki w zaleznosci od czynno$ci nerek
1 watroby oraz ogoélnego stanu zdrowia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow ze schytkowa niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min.) nalezy zmniejszy¢
dawke dobowa o 75%.

U pacjentéw z umiarkowang lub cigzkg niewydolnos$cig nerek (klirens kreatyniny 15-60 ml/min.) nalezy
zmniejszy¢ dawke o 50% (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cig watroby, nalezy zmniejszy¢ dawke o 50% (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mtodziez
Metoklopramid jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia (patrz
punkt 4.3).

Sposob podawania
Nalezy przestrzega¢ co najmniej sze$ciogodzinnego odstepu pomiedzy podaniem kolejnych dawek,
nawet w przypadku wystgpienia wymiotow i wydalenia dawki (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e Krwawienie, niedrozno$¢ lub perforacja przewodu pokarmowego, w przypadku, kiedy

pobudzenie perystaltyki moze stanowi¢ ryzyko.

Dyskineza p6zna wywotana lekami neuroleptycznymi lub metoklopramidem w wywiadzie

Padaczka (zwigkszona czgsto$¢ i intensywno$¢ napadow drgawek).

Choroba Parkinsona.

Stwierdzony lub podejrzewany guz chromochtonny, ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkich

epizodow nadci$nienia tetniczego.

e Rownoczesne stosowanie lewodopy lub agonistow receptoréw dopaminergicznych (patrz punkt
4.5).



e Methemoglobinemia indukowana metoklopramidem w wywiadzie lub niedobor reduktazy
NADH cytochromu b5

e Stosowanie u dzieci ponizej 1. roku zycia, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
zaburzen pozapiramidowych (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia neurologiczne

Moga wystgpi¢ objawy pozapiramidowe, zwlaszcza u dzieci i mtodziezy i (lub) po podaniu duzych
dawek. Reakcje te wystgpuja zwykle na poczatku leczenia i moga wystapi¢ po jednorazowym podaniu
produktu. W razie wystgpienia objawow pozapiramidowych nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
metoklopramidu. Objawy te zwykle sg catkowicie odwracalne po odstawieniu produktu, ale moga
wymagac leczenia objawowego (stosowanie benzodiazepin u dzieci i (lub) lekow stosowanych

w chorobie Parkinsona o dziataniu antycholinergicznym u dorostych).

Nalezy przestrzega¢ co najmniej sze§ciogodzinnego odstgpu pomiedzy kolejnymi dawkami
metoklopramidu okre$lonego w punkcie 4.2, nawet w przypadku wystapienia wymiotow i wydalenia
dawki, aby unikng¢ przedawkowania.

Dhugotrwale leczenie metoklopramidem moze wywota¢ dyskinezy p6zne, potencjalnie nieodwracalne,
zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku. Czas leczenia nie powinien przekracza¢ 3 miesiecy, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia dyskinezy p6znej (patrz punkt 4.8). W razie wystapienia klinicznych
objawow dyskinezy p6znej nalezy przerwac leczenie.

Zgtaszano wystepowanie ztosliwego zespotu neuroleptycznego podczas leczenia metoklopramidem
w skojarzeniu z lekami neuroleptycznymi oraz samym metoklopramidem (patrz punkt 4.8). W razie
wystapienia objawow ztosliwego zespolu neuroleptycznego nalezy natychmiast przerwac stosowanie
metoklopramidu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi
i pacjentéw przyjmujacych inne leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.3).

Metoklopramid moze réwniez nasili¢ objawy choroby Parkinsona.

Methemoglobinemia

Zgtaszano przypadki methemoglobinemii, ktéra moze by¢ powiazana z niedoborem reduktazy NADH
cytochromu b5. W takich przypadkach nalezy natychmiast i na state odstawi¢ metoklopramid i wiaczy¢
odpowiednie $rodki (np. leczenie bigkitem metylenowym).

Zaburzenia serca

Zglaszano wystepowanie powaznych dzialan niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia, w tym
przypadki zapasci krazeniowej, ciezkiej bradykardii, zatrzymania akcji serca i wydtuzenia odstgpu QT
po podaniu metoklopramidu we wstrzyknigciu, zwlaszcza dozylnie (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ podczas stosowania metoklopramidu, zwtaszcza droga dozylng
u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentow z zaburzeniami przewodzenia w sercu (w tym
wydhtuzeniem odstepu QT), pacjentéw z niewyrownanymi zaburzeniami rownowagi elektrolitowe;j,
bradykardig oraz pacjentow przyjmujacych inne leki wydtuzajace odstep QT. Dozylne dawki nalezy
podawac¢ w powolnym bolusie przez co najmniej 3 minuty, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (np. niedocis$nienie tetnicze, akatyzja).

Niewydolnosé¢ nerek i watroby
U pacjentow z niewydolnoscig nerek lub cigzkg niewydolno$cig watroby zaleca si¢ zmniejszenie dawki
(patrz punkt 4.2).




Substancje pomocnicze
Produkt Olamide zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac¢ tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane
Lewodopa lub agonisci dopaminy i metoklopramid dzialajg antagonistycznie wzglgdem siebie (patrz
punkt 4.3)

Jednoczesne stosowanie niezalecane
Alkohol nasila dziatanie uspokajajace metoklopramidu.

Jednoczesne stosowanie, ktore nalezy uwzglednié
Ze wzgledu na dziatanie prokinetyczne metoklopramidu moze nastapi¢ zmiana stopnia wchianiania
innych lekow.

Leki przeciwcholinergiczne i pochodne morfiny
Leki przeciwcholinergiczne i pochodne morfiny w skojarzeniu z metoklopramidem moga ostabia¢
wplyw na motoryke przewodu pokarmowego.

Leki hamujgce czynnosé osrodkowego uktadu nerwowego (pochodne morfiny, leki przeciwlekowe,
leki przeciwhistaminowe HI o dziataniu sedacyjnym, leki przeciwdepresyjne o dziataniu sedacyjnym,
barbiturany, klonidyna i leki pokrewne)

Dziatanie uspokajajace lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy i metoklopramidu ulega
nasileniu.

Leki neuroleptyczne
Metoklopramid moze wzmacnia¢ dziatanie innych neuroleptykéw wywotujacych objawy
pozapiramidowe.

Leki serotoninergiczne
Jednoczesne stosowanie metoklopramidu z lekami serotoninergicznymi takimi jak SSRI moze
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego.

Digoksyna
Metoklopramid moze zmniejszy¢ biodostepnos¢ digoksyny. Wymagana jest Scista kontrola stgzenia
digoksyny w osoczu.

Cyklosporyna
Metoklopramid zwicksza biodostgpnos¢ cyklosporyny (Cumax 0 46% 1 ekspozycje o 22%). Wymagana
jest $cista kontrola stezenia cyklosporyny w osoczu. Znaczenie kliniczne tego faktu nie jest znane.

Miwakurium i suksametonium
Metoklopramid podany we wstrzyknieciu moze przedtuzy¢ czas trwania blokady przewodnictwa
mie$niowo-nerwowego (poprzez zahamowanie cholinoesterazy osoczowej).

Silne inhibitory CYP2D6

Podczas jednoczesnego stosowania z silnymi inhibitorami CYP2D6, takimi jak fluoksetyna lub
paroksetyna, zwieksza si¢ stezenie metoklopramidu. Chociaz znaczenie kliniczne tej interakcji jest
niepewne, pacjentéw nalezy obserwowaé w celu wykrycia dziatan niepozadanych.



Ryfampicyna
W dostgpnym badaniu z udzialem 12 zdrowych ochotnikoéw podawanie ryfampicyny w dawce 600 mg
przez 6 dni zmniejszato ekspozycje na metoklopramid w osoczu (AUC) o 68% i maksymalne stgzenie

(Cumax) 0 35%.

Chociaz znaczenie kliniczne jest niepewne, w przypadku jednoczesnego stosowania metoklopramidu z
ryfampicyng lub innymi silnymi induktorami (np. karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoing) pacjentow
nalezy obserwowac pod katem braku dziatania przeciwwymiotnego.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane otrzymane z duzej liczby zastosowan produktu w okresie ciazy (ponad 1000 opisanych
przypadkéw narazenia) nie wskazuja, by metoklopramid wywotywat wady rozwojowe lub dziatat
szkodliwie na ptdéd. Metoklopramid moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli jest to klinicznie
uzasadnione. Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne (podobnie jak inne neuroleptyki), nie mozna
wykluczy¢ wystapienia objawow pozapiramidowych u noworodka w przypadku stosowania
metoklopramidu pod koniec ciazy. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania metoklopramidu pod
koniec ciazy. W przypadku stosowania metoklopramidu nalezy prowadzi¢ obserwacje noworodka.

Karmienie piersia

Metoklopramid przenika w niewielkim stopniu do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia
dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia. Z tego wzgledu stosowanie metoklopramidu

w okresie karmienia piersig nie jest zalecane. Nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania metoklopramidu
w tym okresie.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Metoklopramid moze wywotywac sennosc¢, zawroty gtowy, dyskinezy i dystonie, ktére moga zaburza¢
widzenie oraz zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione wedtug klasyfikacji uktadoéw i narzadoéw. Czgstosci
wystepowania okreslono nastgpujaco:

Bardzo czesto (>1/10)

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

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

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadéw
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto Nadwrazliwos$é

Nieznana Reakcja anafilaktyczna (w tym
wstrzgs anafilaktyczny,
zwlaszcza po podaniu
dozylnym)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Nieznana Methemoglobinemia, ktora
moze by¢ powigzana z
niedoborem reduktazy NADH
cytochromu b5, szczegolnie u
noworodkow (patrz punkt 4.4);




sulfhemoglobinemia, gléwnie
po jednoczesnym stosowaniu
duzych dawek produktow
leczniczych uwalniajacych
siarke.

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto Bradykardia, szczegdlnie po
podaniu dozylnym.
Nieznana Zatrzymanie akcji serca,

nastepujace krétko po podaniu
produktu we wstrzyknieciu i
ktore moze wystgpi¢ w wyniku
bradykardii (patrz punkt 4.4);
blok przedsionkowo-
komorowy; zahamowanie
zatokowe, zwlaszcza po
podaniu dozylnym; wydtuzenie
odstepu QT w zapisie EKG;
torsade de pointes

Zaburzenia endokrynologiczne

*

Niezbyt czgsto Brak miesigczki;
hiperprolaktynemia
Rzadko Mlekotok
Nieznana Ginekomastia
Zaburzenia Zoladka i jelit
| Czesto | Biegunka
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
| Czesto | Astenia
Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czgsto Sennos¢

Czesto

Zaburzenia pozapiramidowe®
(szczegolnie u dzieci i mtodych
0s6b dorostych i (lub) w razie
przekroczenia zalecanej dawki,
nawet po podaniu dawki
pojedynczej) (patrz punkt 4.4);
parkosonizm; akatyzja

Niezbyt czgsto

Dystonia (w tym zaburzenia
widzenia i napady
przymusowego patrzenia w
gore), dyskineza, obnizony
poziom $wiadomosci

Rzadko

Drgawki szczegdlnie u 0sob z
padaczka

Nieznana

Dyskineza p6zna, ktora moze
by¢ dlugotrwata, w trakcie lub
po dtugotrwatym leczeniu,
zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku (patrz punkt
4.4); ztosliwy zespot
neuroleptyczny (patrz punkt
4.4

Zaburzenia psychiczne

Czesto

Depresja

Niezbyt czgsto

Omamy




Rzadko Dezorientacja

Nieznana Mysli samobdjcze
Zaburzenia naczyniowe
Czesto Niedoci$nienie t¢tnicze,
zwlaszcza po podaniu
dozylnym
Nieznana Wstrzas, omdlenie

(zastabniecie) po podaniu
dozylnym; ostre nadci$nienie
tetnicze u pacjentow z guzem
chromochtonnym (patrz punkt
4.3), przemijajacy wzrost
ci$nienia tetniczego
*Zaburzenia endokrynologiczne podczas dtugotrwatego leczenia w powigzaniu z hiperprolaktynemia
(brak miesigczki, mlekotok, ginekomastia)

$U pacjentéw z wolnym metabolizmem z udzialem CYP2D6 ryzyko wystapienia zaburzen
pozapiramidowych moze by¢ zwiekszone (patrz punkt 5.2).

Nastepujace reakcje, czasami powigzane wystepuja z wigkszg czgstoscig po zastosowaniu duzych
dawek:

- objawy pozapiramidowe: ostra dystonia i dyskineza, objawy choroby Parkinsona, akatyzja, nawet po
podaniu pojedynczej dawki, szczegolnie u dzieci i mlodziezy (patrz punkt 4.4)

- senno$¢, obnizony poziom $wiadomosci, splatanie, omamy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

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 do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Objaw
Moze dojs¢ do wystapienia objawodw pozapiramidowych, senno$ci, obnizenia poziomu $swiadomosci,
uczucia splatania, omamow, zatrzymania krazenia i oddychania.

Postepowanie
W razie wystgpienia objawdw pozapiramidowych zwigzanych lub niezwigzanych z przedawkowaniem,

stosuje si¢ leczenie objawowe (u dzieci podaje si¢ benzodiazepiny, u dorostych benzodiazepiny i (lub)
leki o dziataniu antycholinergicznym stosowane w chorobie Parkinsona).

Leczenie objawowe i ciagla obserwacjg¢ czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego i uktadu
oddechowego nalezy dostosowac do stanu klinicznego pacjenta.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace nudnosci/wymioty
kod ATC: AO3FAO1

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Metoklopramid jest pochodng benzamidu. Stosowany jest migdzy innymi ze wzgledu na swoje
wlasciwosci przeciwwymiotne. Dziatanie przeciwwymiotne jest wynikiem dwoch mechanizmow
dzialania na o$rodkowy uktad nerwowy:

e blokada receptoréw dopaminergicznych D2 w osrodku chemiowrazliwym oraz o$rodku
wymiotnym w rdzeniu przedtuzonym, pobudzanych w wymiotach indukowanych osrodkowym
dzialaniem apomorfiny;

e Dblokada receptoréw serotoninowych SHT3 oraz agonistyczne dziatanie na receptory SHT4
pobudzane w wymiotach po chemioterapii.

Oprocz dziatania na OUN, metoklopramid poprzez obwodowy mechanizm dziatania pobudza motoryke
przewodu pokarmowego. Wystepuje dziatanie antydopaminergiczne oraz wzmocnienie dziatania
acetylocholiny. Powoduje to przyspieszenie oprdzniania zotadka oraz zwigkszenie ci$nienia
wywieranego przez dolny zwieracz przetyku. Metoklopramid nie wpltywa na wydzielanie zotagdkowe.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wzgledna biodostepnos¢ metoklopramidu w poréwnaniu z podawaniem
dozylnym wynosi od 60 do 100%. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje w ciggu 0,5 do 2 godzin.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 2-3 I/kg; z biatkami osocza wigze sie w niewielkim stopniu (13-22%).
Metoklopramid jest wydalany gléwnie z moczem, w postaci niezmienionej oraz zwiagzanej z kwasem
siarkowym i glukuronowym. Gléwnym metabolitem jest siarczan w potozeniu N-4.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 5 do 6 godzin, niezaleznie od drogi podania.

Szczegblne grupy pacjentow

Niewydolnos¢ nerek

U pacjentoéw z cigzka niewydolnoscig nerek klirens metoklopramidu zmniejsza si¢ o 70%, podczas gdy
okres pottrwania w fazie eliminacji wydtuza si¢ (okoto 10 godzin dla klirensu kreatyniny 10-50 ml/min
i 15 godzin dla klirensu kreatyniny < 10 ml/min).

Niewydolnos¢ wqtroby
U pacjentéw z marskos$cig watroby zaobserwowano kumulacj¢ metoklopramidu, zwigzang ze
zmnigjszeniem o 50% jego klirensu osoczowego.

Pacjenci z wolnym metabolizmem z udziatem CYP2D6

Wydalanie metoklopramidu moze by¢ wolniejsze u pacjentow z wolnym metabolizmem z udziatem
CYP2D6 (w porownaniu do pacjentdow z posrednim, intensywnym lub ultraszybkim metabolizmem z
udziatem CYP2D6); moze to zwigkszac ryzyko wystapienia zaburzen pozapiramidowych w wyniku
stosowania metoklopramidu (patrz punkt 4.8).

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie wykazano nieprawidtowosci

wskazujacych na zagrozenie dla ludzi. Wniosek ten oparty jest na danych pochodzacych z badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, a takze danych dotyczacych toksycznosci po
wielokrotnym podaniu, genotoksycznosci, rakotworczosci i toksycznosci reprodukeyjne;j.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata (dla produktu pakowanego w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium)
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt Olamide, 10 mg, tabletki pakowany jest w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium i tekturowe
pudetka. Opakowanie zawiera 20, 24, 28, 30, 40, 50, 60, 84, 100 lub 500 tabletek.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
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02-677 Warszawa
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Pozwolenie nr 23172
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I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.05.2019
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