1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ELTACRIN 10 mg διασπειρόμενα στο στόμα δισκία
ELTACRIN 20 mg διασπειρόμενα στο στόμα δισκία
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Κάθε διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο περιέχει 10 mg εβαστίνης.
Κάθε διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο περιέχει 20 mg εβαστίνης.
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Διασπειρόμενα στο στόμα δισκία.
Τα ELTACRIN 10 mg είναι λευκά έως υπόλευκα, στρογγυλού σχήματος, επίπεδης όψης με λοξές ακμές διασπειρόμενα στο στόμα δισκία διαμέτρου περίπου 8,50 mm και πάχους 2,20 mm, που φέρουν σφράγιση με την ένδειξη «10» στη μία πλευρά και καμία ένδειξη στην άλλη πλευρά.
Τα ELTACRIN 20 mg είναι λευκά έως υπόλευκα, στρογγυλού σχήματος, επίπεδης όψης με λοξές ακμές διασπειρόμενα στο στόμα δισκία διαμέτρου περίπου 11 mm και πάχους 2,70 mm, που φέρουν σφράγιση με την ένδειξη «20» στη μία πλευρά και καμία ένδειξη στην άλλη πλευρά.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις
ELTACRIN 10 mg:
Συμπτωματική θεραπεία της εποχιακής και χρόνιας αλλεργικής ρινίτιδας, σε συνδυασμό με ή χωρίς αλλεργική επιπεφυκίτιδα σε ενήλικες και εφήβους ηλικίας 12 ετών και άνω. 
Θεραπεία της κνίδωσης σε ενήλικες ηλικίας 18 ετών και άνω.
ELTACRIN 20 mg:
Συμπτωματική θεραπεία της εποχιακής και χρόνιας αλλεργικής ρινίτιδας, σε συνδυασμό με ή χωρίς αλλεργική επιπεφυκίτιδα σε ενήλικες και εφήβους ηλικίας 12 ετών και άνω.
4.2. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
Για από στόματος χρήση.
Δοσολογία
Αλλεργική ρινίτιδα με ή χωρίς αλλεργική επιπεφυκίτιδα
Για εφήβους ηλικίας 12 ετών και άνω και ενήλικες ισχύουν οι ακόλουθες συστάσεις δοσολογίας: 
-
10 mg εβαστίνης (1 διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο ELTACRIN 10 mg) μία φορά την ημέρα. Σε περιπτώσεις βαρέων συμπτωμάτων, η δόση μπορεί να αυξηθεί σε 20 mg εβαστίνης (2 διασπειρόμενα στο στόμα δισκία ELTACRIN 10 mg) μία φορά την ημέρα.
-
10 mg εβαστίνης (1 διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο ELTACRIN 10 mg) μία φορά την ημέρα. Σε περιπτώσεις βαρέων συμπτωμάτων, η δόση μπορεί να αυξηθεί σε 20 mg εβαστίνης (1 διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο ELTACRIN 20 mg) μία φορά την ημέρα.
Περιεκτικότητα 10 mg μόνο:
Κνίδωση
Για ενήλικες ηλικίας 18 ετών και άνω ισχύουν οι ακόλουθες συστάσεις δοσολογίας: 
-
10 mg εβαστίνης (1 διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο) μία φορά την ημέρα.
Ειδικοί πληθυσμοί
Σε ασθενείς με ήπια, μέτρια ή βαριά νεφρική ανεπάρκεια ή ήπια έως μέτρια ηπατική ανεπάρκεια δεν είναι απαραίτητη η προσαρμογή της δόσης. Δεν υπάρχει εμπειρία με δόσεις μεγαλύτερες των 10 mg σε ασθενείς με βαριά ηπατική ανεπάρκεια. Συνεπώς, σε ασθενείς με βαριά ηπατική ανεπάρκεια, η δόση δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 10 mg.
Η θεραπεία μπορεί να είναι παρατεταμένη, έως ότου τα συμπτώματα εξαφανιστούν.
Παιδιατρικός πληθυσμός
Περιεκτικότητα 10 mg μόνο:
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του ELTACRIN 10 mg στην κνίδωση δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 18 ετών και κάτω. 
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του ELTACRIN 10 mg 20 mg σε παιδιά ηλικίας 12 ετών και κάτω δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. 
Τρόπος χορήγησης
Το διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο θα πρέπει να τοποθετείται πάνω στη γλώσσα, όπου θα διασπαρεί. Δεν απαιτείται νερό ή άλλο υγρό. Το διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο θα πρέπει να αφαιρείται από την κυψέλη προσεκτικά, με στεγνά χέρια, χωρίς να θρυμματιστεί και να λαμβάνεται αμέσως. 
Η εβαστίνη μπορεί να λαμβάνεται με ή χωρίς τροφή.
Διάρκεια χρήσης
Ο γιατρός αποφασίζει τη διάρκεια της χρήσης.
4.3. Αντενδείξεις
· Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.
4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και ειδικές προφυλάξεις κατά τη χρήση
Θα πρέπει να δίνεται προσοχή όταν η εβαστίνη χορηγείται σε ασθενείς με γνωστή παράταση του διαστήματος QTc στο ηλεκτροκαρδιογράφημα, υποκαλιαιμία και σε περιπτώσεις ταυτόχρονης χρήσης φαρμακευτικών προϊόντων που είναι γνωστό ότι παρατείνουν το διάστημα QTc ή αναστέλλουν το σύστημα των ηπατικών ενζύμων CYP450 2J2, 4F12 ή 3A4, όπως τα αντιμυκητιασικά τύπου ιμιδαζόλης και τα μακρολιδικά αντιβιοτικά (βλ. παράγραφο 4.5).
Πρέπει να δίνεται προσοχή σε ασθενείς με βαριά ηπατική ανεπάρκεια (βλ. παράγραφο 4.2).
Λόγω του ότι υπάρχει φαρμακοκινητική αλληλεπίδραση με τα αντιμυκητιασικά τύπου ιμιδαζόλης, όπως η κετοκοναζόλη και η ιτρακοναζόλη, ή τα μακρολιδικά αντιβιοτικά, όπως η ερυθρομυκίνη, και τους αντιφυματικούς παράγοντες, όπως η ριφαμπικίνη, (βλ. παράγραφο 4.5) θα πρέπει να δίνεται προσοχή, όταν η εβαστίνη συνταγογραφείται μαζί με φάρμακα που ανήκουν σε τέτοιες ομάδες.
4.5. Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
Όταν η εβαστίνη χορηγείται με κετοκοναζόλη ή ιτρακοναζόλη και ερυθρομυκίνη, έχουν παρατηρηθεί φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις. Αυτές οι αλληλεπιδράσεις επέφεραν αύξηση των συγκεντρώσεων της εβαστίνης και, σε μικρότερο βαθμό, της καρεβαστίνης στο πλάσμα, οι οποίες, ωστόσο, δεν συσχετίστηκαν με κλινικά σημαντικές φαρμακοδυναμικές συνέπειες.
Όταν η εβαστίνη χορηγείται με ριφαμπικίνη, έχουν παρατηρηθεί φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις. Αυτές οι αλληλεπιδράσεις θα μπορούσαν να επιφέρουν μείωση των συγκεντρώσεων στο πλάσμα και των αντιισταμινικών δράσεων. 
Δεν έχουν αναφερθεί αλληλεπιδράσεις μεταξύ της εβαστίνης και της θεοφυλλίνης, της βαρφαρίνης, της σιμετιδίνης, της διαζεπάμης και του οινοπνεύματος.
Η χορήγηση της εβαστίνης με τροφή δεν προκαλεί τροποποίηση της κλινικής της επίδρασης.
4.6. Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
Κύηση
Δεν υπάρχουν ή υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα από τη χρήση της εβαστίνης σε εγκύους. Μελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις αναφορικά με την εγκυμοσύνη, την ανάπτυξη του εμβρύου, τον τοκετό και τη μεταγεννητική ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 5.3). Ως προφύλαξη, η εβαστίνη δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, εκτός εάν η ένδειξη είναι επιτακτική.
Θηλασμός
Δεν είναι γνωστό εάν η δραστική ουσία απεκκρίνεται στο ανθρώπινο μητρικό γάλα. Στον επίμυ, η απέκκριση της εβαστίνης στο γάλα έχει καταδειχθεί. Η εβαστίνη δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά την περίοδο του θηλασμού.
Γονιμότητα
Δεν υπάρχουν δεδομένα σε σχέση με την επίδραση της εβαστίνης στη γονιμότητα του ανθρώπου.
4.7. Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών
Η εβαστίνη δεν έχει ή έχει αμελητέα επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Οι περισσότεροι ασθενείς που λαμβάνουν εβαστίνη μπορούν να οδηγούν και να πραγματοποιούν άλλες δραστηριότητες που απαιτούν καλή ικανότητα αντίδρασης. Ωστόσο, προκειμένου να ταυτοποιηθούν οι ευαίσθητοι ασθενείς που αντιδρούν με ασυνήθιστο τρόπο στην εβαστίνη, είναι σκόπιμο να είναι γνωστές οι ατομικές αντιδράσεις, προτού ένας ασθενής οδηγήσει η πραγματοποιήσει σύνθετες δραστηριότητες: ενδέχεται να παρουσιαστεί υπνηλία ή ζάλη (βλ. παράγραφο 4.8).
4.8. Ανεπιθύμητες ενέργειες
Σε μια ομαδοποιημένη ανάλυση ελεγχόμενων με εικονικό φάρμακο κλινικών δοκιμών με 5.708 ασθενείς που λάμβαναν εβαστίνη, οι συχνότερα αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν κεφαλαλγία, ξηροστομία και υπνηλία.
Οι ΑΕ που αναφέρθηκαν σε κλινικές δοκιμές σε παιδιά (n = 460) ήταν παρόμοιες με αυτές που παρατηρήθηκαν σε ενήλικες.
Ο παρακάτω πίνακας αναφέρει τις ανεπιθύμητες ενέργειες από κλινικές δοκιμές και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία ακολουθώντας τη συνθήκη: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000) και πολύ σπάνιες (< 1/10.000).
	Κατηγορία Οργανικού Συστήματος
	Πολύ συχνές
(≥ 10%)
	Συχνές

(> 1% – < 10%)
	Σπάνιες 
(> 0,01%  – < 0,1%)

	Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος
	
	
	Αντιδράσεις υπερευαισθησίας (όπως αναφυλαξία και αγγειοοίδημα)

	Ψυχιατρικές διαταραχές
	
	
	Νευρικότητα, αϋπνία

	Διαταραχές του νευρικού συστήματος
	Κεφαλαλγία
	Υπνηλία
	Ζάλη, υπαισθησία, δυσγευσία 

	Καρδιακές διαταραχές
	
	
	Αίσθημα παλμών, ταχυκαρδία

	Γαστρεντερικές διαταραχές
	
	Ξηρό στόμα
	Κοιλιακό άλγος, έμετος, ναυτία, δυσπεψία

	Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων
	
	
	Ηπατίτιδα, χολόσταση, παθολογική ηπατική λειτουργία (αυξημένες τρανσαμινάσες, γ-GT, αλκαλική φωσφατάση και χολερυθρίνη)

	Δερματικές διαταραχές
	
	
	Κνίδωση, εξάνθημα, δερματίτιδα

	Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος
	
	
	Διαταραχές της εμμηνόρρυσης

	Γενικές διαταραχές
	
	
	Οίδημα, εξασθένιση


Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών 
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς:
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων 
Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα 
Τηλ: 213 2040380/337, Φαξ: 210 6549585

Ιστότοπος: http://www.eof.gr
4.9. Υπερδοσολογία
Συμπτώματα
Σε μελέτες με υψηλή δοσολογία έως και 100 mg μία φορά την ημέρα, δεν παρατηρήθηκαν κλινικά σημαντικά συμπτώματα ή σημεία. Η υπερδοσολογία ενδέχεται να αυξήσει την επικινδυνότητα για καταστολή και αντιμουσκαρινικές δράσεις.
Θεραπεία
Δεν είναι γνωστό συγκεκριμένο αντίδοτο για την εβαστίνη. 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ενδείκνυται συμπτωματική θεραπεία, καθώς και παρακολούθηση των ζωτικών λειτουργιών, συμπεριλαμβανομένης ηλεκτροκαρδιογραφικής παρακολούθησης με αξιολόγηση του διαστήματος QT για τουλάχιστον 24 ώρες. Σε περίπτωση ανάπτυξης συμπτωμάτων του ΚΝΣ, ενδέχεται να απαιτείται εντατική θεραπεία. Εάν θεωρηθεί κατάλληλο, μπορεί να χορηγηθεί ενεργός άνθρακας.
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ
5.1. Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιισταμινικά για συστηματική χορήγηση, άλλα αντιισταμινικά για συστηματική χορήγηση, κωδικός ATC: R06A X22
Μηχανισμός δράσης
Η εβαστίνη είναι ένας ισχυρός, εξαιρετικά εκλεκτικός ανταγωνιστής του ισταμινικού υποδοχέα Η1 με παρατεταμένες δράσεις και χωρίς αντιχολινεργικές δράσεις.
Μετά από χορήγηση από στόματος, η εβαστίνη και ο ενεργός μεταβολίτης της διαπερνούν τον αιματοεγκεφαλικό φραγμό σε μικρό μόνο βαθμό. Το εύρημα αυτό βρίσκεται σε συμφωνία με την ελαφριά μόνο κατασταλτική δράση που παρατηρήθηκε σε μελέτες που διερεύνησαν τις πιθανές δράσεις της εβαστίνης στο κεντρικό νευρικό σύστημα.
Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις
Δερματικές δοκιμασίες πρόκλησης με ισταμίνη αποκάλυψαν μια στατιστικά και κλινικά σημαντική αντιισταμινική δράση, με εκκίνηση 1 ώρα μετά τη χορήγηση και διάρκεια μεγαλύτερη των 48 ωρών. 
Μετά το τέλος θεραπείας διάρκειας 5 ημερών, η αντιισταμινική δραστηριότητα διάρκεσε περισσότερες από 72 ώρες. Αυτή η δραστηριότητα είναι παράλληλη με τη συγκέντρωση στο πλάσμα του πιο σημαντικού ενεργού μεταβολίτη, της καρεβαστίνης.
Μετά από επαναλαμβανόμενη χορήγηση, η αναστολή των περιφερικών υποδοχέων παρέμεινε σε σταθερό επίπεδο χωρίς ταχυφυλαξία. Αυτά τα αποτελέσματα υποδεικνύουν ότι μια δόση τουλάχιστον 10 mg εβαστίνης επιφέρει ταχεία, ισχυρή, μακράς δράσης αναστολή των περιφερικών ισταμινικών υποδοχέων Η1. Αυτό είναι συμβατό με μια δόση άπαξ ημερησίως.
Δεν έχει παρατηρηθεί σημαντική καταστολή στις συνιστώμενες δόσεις σε δοκιμές ΗΚΓ, νοητικής απόδοσης, αισθητικοκινητικού συντονισμού και υποκειμενικής εκτίμησης. Στη θεραπευτικά συνιστώμενη δόση, δεν υπήρξε σημαντικά ενισχυμένη καταστολή. Τα ευρήματα αυτά βρίσκονται σε συμφωνία με τα αποτελέσματα διπλά τυφλών κλινικών δοκιμών: Η συχνότητα κατασταλτικών δράσεων της εβαστίνης είναι συγκρίσιμη με αυτή του εικονικού φαρμάκου.
Μετά από χορήγηση στις συνιστώμενες δόσεις σε υγιείς εθελοντές, σε ειδικές μελέτες των καρδιακών επιδράσεων της εβαστίνης δεν παρατηρήθηκε παράταση του διαστήματος QT ή άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες από την καρδιά.
Με υπερδοσολογίες έως και 60 mg ημερησίως, δεν παρατηρήθηκε επίδραση της υπερδοσολογίας εβαστίνης στο διάστημα QTc. Ωστόσο, επαναλαμβανόμενες υπερδοσολογίες έως και 100 mg ημερησίως ή 500 mg ως μεμονωμένη δόση προκάλεσαν στατιστικά σημαντική, αλλά κλινικά μη συναφή αύξηση κατά 10 ms (2,7%) και επέφεραν μικρή αύξηση του καρδιακού ρυθμού κατά λίγους παλμούς το λεπτό. Αυτό οδήγησε σε μείωση του διαστήματος QT χωρίς σημαντική επίδραση στο αντίστοιχα διορθωμένο διάστημα QTc. 
5.2. Φαρµακοκινητικές ιδιότητες
Μετά από χορήγηση από στόματος, η εβαστίνη απορροφάται ταχέως και υφίσταται εκτενή μεταβολισμό πρώτης διόδου. Μετατρέπεται σχεδόν πλήρως στον ενεργό μεταβολίτη καρεβαστίνη. Μετά από μία από στόματος δόση 10 mg εβαστίνης, τα μέγιστα επίπεδα στο πλάσμα 80 έως 100 ng/ml καρεβαστίνης παρατηρήθηκαν μετά από 2,6 έως 4 ώρες. Ο χρόνος ημίσειας ζωής του μεταβολίτη είναι 15 – 19 ώρες, με 66% αυτού να αποβάλλεται στα ούρα με τη μορφή συζευγμένων μεταβολιτών. Μετά από επαλειμμένη χορήγηση ημερήσιας δόσης 10 mg, σταθεροποιημένη κατάσταση επιτυγχάνεται μετά από 3 έως 5 ημέρες με επίπεδα πλάσματος 130 – 160 ng/ml.
Μετά από μεμονωμένη δόση 20 mg, η μέγιστη συγκέντρωση εβαστίνης στο πλάσμα επιτυγχάνεται μετά από 1 έως 3 ώρες. Κατά μέσο όρο, η συγκέντρωση αυτή είναι 2,8 ng/ml. Η μέση μέγιστη συγκέντρωση του κύριου μεταβολίτη, της καρεβαστίνης, στο πλάσμα είναι 157 ng/ml.
Έχει δειχθεί ότι η φαρμακοκινητική της εβαστίνης, όπως και του ενεργού μεταβολίτη, της καρεβαστίνης, είναι γραμμική στην συνιστώμενη θεραπευτική περιοχή των 10 έως 20 mg.
Περισσότερο από το 95% τόσο της εβαστίνης όσο και της καρεβαστίνης δεσμεύεται σε πρωτεΐνες του πλάσματος.
Μελέτες in vitro σε μικροσώματα ανθρώπινου ήπατος δείχνουν ότι η εβαστίνη μεταβολίζεται προς καρεβαστίνη κυρίως μέσω των συστημάτων των ενζύμων CYP450 (2J2, 4F12 και 3A4). Μετά από συγχορήγηση κετοκοναζόλης ή ερυθρομυκίνης (και οι δύο αναστολείς του CYP450 3A4), παρατηρήθηκαν σημαντικές αυξήσεις στις συγκεντρώσεις εβαστίνης και καρεβαστίνης στο πλάσμα (βλ. παράγραφο 4.5).
Ειδικές κατηγορίες ασθενών
Σε ηλικιωμένους ασθενείς, δεν παρατηρήθηκαν μεταβολές της φαρμακοκινητικής σε σύγκριση με νεότερους ασθενείς.
Σε ασθενείς με ήπια, μέτρια ή βαριά νεφρική ανεπάρκεια και σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια ηπατική ανεπάρκεια που λάμβαναν ημερήσιες δόσεις 20 mg εβαστίνης, οι συγκεντρώσεις εβαστίνης και καρεβαστίνης στο πλάσμα την πρώτη και την πέμπτη ημέρα της θεραπείας ήταν παρόμοιες με αυτές που μετρήθηκαν σε υγιείς εθελοντές. 
Σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια, ο χρόνος ημίσειας ζωής για την αποβολή του μεταβολίτη, της καρεβαστίνης, παρατείνεται σε 23 – 26 ώρες. Σε ασθενείς με ηπατική ανεπάρκεια, ο χρόνος ημίσειας ζωής είναι 27 ώρες.
Για επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία εβαστίνης, σε περίπτωση ταυτόχρονης πρόσληψης τροφής, υπάρχει αύξηση των επιπέδων της καρεβαστίνης, του ενεργού μεταβολίτη της εβαστίνης, στο πλάσμα κατά 1,5 έως 2,0 φορές και αύξηση του AUC κατά 50%, ενώ ο Τmax παραμένει αμετάβλητος. Ωστόσο, η κλινική αποτελεσματικότητα δεν επηρεάζεται.
5.3. Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
Τα μη κλινικά δεδομένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο με βάση συμβατικές μελέτες φαρμακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων, γονοτοξικότητας, ενδεχόμενης καρκινογόνου δράσης, τοξικότητας στην αναπαραγωγική ικανότητα και ανάπτυξη. Δεν υπήρξε βλάβη της γονιμότητας ή αρνητική επίδραση στη διάρκεια κύησης. 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
6.1. Κατάλογος εκδόχων
Υπρομελλόζη (E 464)
Ποβιδόνη (E1201)
Πολοξαμερή
Ζελατίνη
Ασβεστιούχος καρμελλόζη
Κροσποβιδόνη (E1202)
Μαννιτόλη (Ε 421)
Μικροκρυσταλλική κυτταρίνη (E 460)
Νατριούχος κροσκαρμελλόζη (Ε 468)
Κολλοειδής ένυδρη πυριτία (E551)
Trusil peppermint special*
Νεοτάμη (E961)
Στεατικό μαγνήσιο (E 572)
* Σύνθεση: φυσικό άρωμα, αρωματικές ουσίες όμοιες με τις φυσικές, κόμμι ακακίας (E414), μαλτροδεξτρίνη, βενζοϊκό νάτριο (E211), βουτυλιωμένη υδροξυανισόλη (E320)
6.2. Ασυμβατότητες
Δεν εφαρμόζεται.
6.3. Διάρκεια ζωής
3 χρόνια.
6.4. Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες για τη φύλαξή του.
6.5. Φύση και συστατικά του περιέκτη
Αποκολλούμενη κυψέλη OPA/Alu/PVC – paper/PET/Alu
Μεγέθη συσκευασίας: 
10, 15, 20, 30, 40, 50 και 100 διασπειρόμενα στο στόμα δισκία
10, 20, 30, 50 και 100 διασπειρόμενα στο στόμα δισκία
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
6.6. Οδηγίες χρήσης, χειρισμού και απόρριψης (εφόσον απαιτείται)
Καμία ειδική υποχρέωση.
Κάθε αχρησιμοποίητο προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT
24 rue Erlanger
75016 PARIS
Γαλλία
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
[Να συμπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: {ΗΗ μήνας ΕΕΕΕ}
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: {ΗΗ μήνας ΕΕΕΕ}
[Να συμπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
{ΜΜ/ΥΥΥΥ}
{ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ}
{ΗΗ μήνας ΕΕΕΕ}
[Να συμπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]
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