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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Latuda 18,5 mg tabletki powlekane 
Latuda 37 mg tabletki powlekane 
Latuda 74 mg tabletki powlekane 
 
 
2.  
 
Latuda 18,5 mg tabletki powlekane 

 mg lurazydonu. 
 
Latuda 37 mg tabletki powlekane 

 mg lurazydonu. 
 
Latuda 74 mg tabletki powlekane 

 mg lurazydonu. 
 

 
 
 
3.  
 
Tabletka powlekana (tabletka). 
 
Latuda 18,5 mg tabletki powlekane 

 
 

 
Latuda 37 mg tabletki powlekane 

 
 

 
Latuda 74 mg tabletki powlekane 

 mm x 7 
 

 
 
4.  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 

oraz  
 
 
4.2  
 
Dawkowanie 
 

 
 

dostosowania dawki. Produkt ten jest skuteczny w zakresie dawek od 37 do 148 

 mg. 
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3  

w  
 

 

 
 
Dostosowanie dawki z uwagi na interakcje 
W razie stosowania w skojarzeniu z umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 zalecana dawka 

  mg raz na 
 CYP3A4 

(patrz  przypadku silnych 
  

 
Zamiana leku przeciwpsychotycznego na inny 

przeciwpsychotycznych, uzasadniona medycznie zamiana jednego leku przeciwpsychotycznego na 
 

 
 

kreatyniny (CrCl)  

w 
 

 
  

 dawce 148 mg u 
w   lat 

 
 

 

lurazydonu. 
 

(CrCl >15 i <30 End Stage Renal 
Disease, ESRD; CrCl <15  mg, a dawka 

 
u 
ryzyk  
klinicznego. 
 

 

konieczne. 

Childa- -
 owanymi 
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4.3 Przeciwwskazania 
 
- 

w punkcie 6.1. 
- Jednoczesne podawanie z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. boceprewir, klarytromycyna, 

kobicystat, indynawir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, nelfinawir, pozakonazol, rytonawir, 
sakwinawir, telaprewir, telitromycyna, worykonazol) i silnymi induktorami CYP3A4 
(np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, ryfampicyna, ziele dziurawca [Hypericum 
perforatum]) (patrz punkt 4.5). 

 
4.4  
 

 
 

 

obserwowani 
podczas terapii przeciwpsychotycznej. 
 
Choroba Parkinsona 

 
 
Objawy pozapiramidowe (ang. EPS) 

 badaniach klinicznych 
z 

 
 

 

i 
 

 
 

 
 
Napady padaczkowe 
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neuroleptic malignant syndrome, NMS) 

w surowicy. Dodatkowe 

 
 

 
 

 
 

W metaanalizie 17 
leczonych innymi atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, w tym rysperydonem, arypiprazolem, 

 
ryzyko zgonu. 
 
Incydent o-naczyniowy 

z 
-

o-naczyniowych 

z  
 

-zatorowa 

zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism

 
 
Hiperprolaktynemia 

i 
 

 
 

 
 
Hiperglikemia 

 
 

 

-
ch. 

 
Interakcje z sokiem grejpfrutowym 

 trakcie leczenia lurazydonem (patrz punkt 4.5). 
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buprenorfina/opioidy, inhibitory MAO, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny 
ykliczne leki 

 

 

-  
W 

 
 

 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Interakcje farmakodynamiczne 

 
 

i 
 

 

serotoninergicznymi, takimi jak buprenorfina/opioidy, inhibitory MAO, selektywne inhibitory 
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny 

 
 
Interakcje farmakokinetyczne 

 
 

lurazydonu  
 jego aktywny metabolit ID-

Lurazydon i jego aktywny metabolit ID- zez CYP3A4.  
 
Inhibitory CYP3A4 
Przeciwwskazane jest stosowanie lurazydonu z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. boceprewir, 
klarytromycyna, kobicystat, indynawir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, nelfinawir, pozakonazol, 
rytonawir, sakwinawir, telaprewir, telitromycyna, worykonazol) (patrz punkt 4.3). 
 

9-krotne i 6-  jego aktywny metabolit 
ID-14283. 
 

ok.4-5-
-3 tygodni po przerwaniu jednoczesnego stosowania pozakonazolu. 
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-5-krotnie 
 

 
 postaci o 

- i 2,4-
odpowiednio, lurazydon i ID-14283 (patrz punkt 4.2). Zastosowanie diltiazemu w postaci 
o  
 
Induktory CYP3A4 
Przeciwwskazane jest stosowanie lurazydonu z silnymi induktorami CYP3A4 (np. karbamazepina, 
fenobarbital, fenytoina, ryfampicyna, ziele dziurawca [Hypericum perforatum]) (patrz punkt 4.3). 
 

 
6-krotne zmniejszenie ekspozycji na lurazydon. 
 

amprenawir, aprepitant, prednizon, rufinamid) lub umiarkowanymi (np. bozentan, efawirenz, 
etrawiryna, modafinil, nafcylina) induktorami CYP3A4 spowoduje <2-krotne zmniejszenie ekspozycji 
na lurazydon w okresie jednoczesnego podawania i w okresie do 2 tygodni po przerwaniu podawania 

 
 

z  
 

 
Lurazydon in vitro jest substratem P-gp i BCRP, ale znaczenie tego zjawiska in vivo nie jest jasne. 

 inhibitorami P-gp i 
lurazydon. 
 

 

<1,5-

terapeutycznym (np. astemizol, terfenadyna, cyzapryd, pimozyd, chinidyna, beprydyl lub alkaloidy 
sporyszu [ergotamina, dihydroergotamina]).  
 

-
- max

 in vitro lurazydon jest 
- -gp 

o znaczeniu klinicznym. Jednoczesne stosowanie z substratem P-
 

 
in vitro 

 znaczeniu klinicznym. Jednoczesne stosowanie z substratami BCRP 
 osoczu. 

 

litu. 
 

u 
i 
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(ang. 
antykoncepcyjnymi. 
 
4.6  
 

 
 

 5.3). 

 
 

 

o 

 
 

 
(patrz punkt 5.3). Nie wiadomo, 

czy 

 
 

 

 5.3).  
 
4.7  
 

(patrz punkt 
 

 
4.8  
 

 
 -148 mg w badaniach klinicznych 

 okresie po 
wprowadzeniu produktu do obrotu. 10%)  
i  
 

 

-

  000 do <1/1000); bardzo 
rzadko (<1/10 
danych).  
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Klasyfikacja 

i  

Bardzo 
 

 

 
 

 
 

Rzadko 
 nieznana 

i 
 

  Zapalenie 
nosogardzieli 

  

Zaburzenia krwi 
i 

 

   Eozynofilia 
Leukopenia  

Neutropenia
****  

Zaburzenia 

immunologiczne
go 

     

Zaburzenia 
metabolizmu 
i  

 
 

Zmniejszenie 
apetytu 
 
 

we krwi 
Hiponatremia 

  

Zaburzenia 
psychiczne  
 

Bezsenn
 

 

Pobudzenie 
 

psychoruchowy 

Koszmary senne 
Katatonia 
Napady paniki 
 

Zachowania 
 

Zaburzenia 
snu**** 

Zaburzenia 

nerwowego 
 

Akatyzj
a 
 

 
Parkinsonizm** 

 
Dystonia*** 
Dyskinezy 

 
Dyzartria 

 
Omdlenie 
Drgawki 

neuroleptycz
ny (NMS) 
Incydent 

o-
naczyniowy 

 

Zaburzenia oka   Nieostre widzenie   

Zaburzenia ucha 
 

     

Zaburzenia serca    
Blok 

morowy I. stopnia 
Rzadkoskurcz 

  

Zaburzenia 
naczyniowe 

  
 

 

ortostatyczne 
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Klasyfikacja 

i  

Bardzo 
 

 

 
 

 
 

Rzadko 
 nieznana 

Zaburzenia 
 jelit 

 
ci 
 

Biegunka 
Wymioty 

 
Nadmierne 
wydzielanie 

 

ustach 

nadbrzuszu 
Dyskomfort w 

 

 
Dysfagia 

 
 

  

Zaburzenia 

 

   
aminotransferazy 
alaninowej 

  

Zaburzenia 
i tkanki 

 
 

 Wysypka 
 

Nadmierna 
 

 
 

naczynioruc
howy 

 

Stevensa-
Johnsona 

Zaburzenia 
-szkie

letowe i tkanki 
 

 

  

-szkie
letowa 
 

 
 

 
 

Rabdomioliz
a 

 

Zaburzenia 

moczowych 

 

kreatyniny 
w surowicy 

Dyzuria 
 

Niewydolno
 

 

i okres 
 

    
odstawienia 
leku u 

w (patrz 
punkt 4.6) 

Zaburzenia 

rozrodczego 
i piersi 

  

we krwi 
Zaburzenia erekcji 

 
Bolesne 

 

 
Mlekotok e piersi**** 

 

Zaburzenia 
 i stany w 

miejscu podania 
 

  Zaburzenia chodu   

Badania  

fosfokinazy 
kreatynowej we 
krwi 
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dystonia ustno-  

 
 

 
 

Klasyfikacja 
-

 

Bardzo 
 

 
 

 
 

Rzadk
o 
 

nieznan
a 

 

  Zapalenie 
nosogardzieli 

 

 

  

Zaburzenia krwi i 
 

  Neutropenia   

immunologiczneg
o 

     

Zaburzenia 
endokrynologiczne 

 Hiperprolaktynemi
a (w tym 

we krwi)  
 

Autoimmunologiczn
e zapalenie tarczycy 
Hiperandrogenizm 

tarczycy 

  

Zaburzenia 
metabolizmu i 

 

 Zmniejszenie 
apetytu 

apetytu 

Hiperinsulinemia   

Zaburzenia 
psychiczne 

 Nietypowe sny 
Pobudzenie 

 
Depresja 

 
Zaburzenia 
psychotyczne 
Schizofrenia 

 

Agresja 
Apatia 

 
 

Zaburzenia 
dysocjacyjne 
Halucynacje 

 
Halucynacje 
(wzrokowe) 

 
Zachowania 
impulsywne 

zasypianiu 
Spadek libido 
Wzrost libido 

 
Zmiany stanu 
psychicznego 
Obsesje 
Ataki paniki 
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Klasyfikacja 
-

 

Bardzo 
 

 
 

 
 

Rzadk
o 
 

nieznan
a 

psychoruchowa 
 

Zaburzenia snu 
 

Zbyt wczesne 
budzenie 

 

nerwowego 
Akatyzja 

 

* 

Zaburzenia uwagi 
 

Dyskineza 
Dystonia*** 
Parkinsonizm** 
 

Posturalne zawroty 
 

Zaburzenia smaku 
Hiperkinezja 

 
Migrena 
Parestezje 

psychoruchowa 

 
 

 

  

Zaburzenia oka   Zaburzenia 
akomodacji oka 
Nieostre widzenie 

  

Zaburzenia ucha 
i  

     

Zaburzenia 
 

   
Dodatkowe 
pobudzenia 
nadkomorowe 

  

Zaburzenia 
naczyniowe 

  Hipotensja 
ortostatyczna 

 

  

oddechowego, 
klatki piersiowej i 

 

  
 

 

  

Zaburzenia 
-

jelitowe 
i 

Zaparcia 
 

Nadmierne 
 

Wymioty 

Dyskomfort w 

brzusznej 
 

Zaburzenia 
 

Biegunka 
Dyspepsja 

 
 

 

  

oraz tkanki 
 

 Nadmierna 
 

 

 
Wysypka 
Pokrzywka 
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Klasyfikacja 
-

 

Bardzo 
 

 
 

 
 

Rzadk
o 
 

nieznan
a 

Zaburzenia 
-

szkieletowe i 
 

   

 

-
szkieletowa 

 
 

 

  

Zaburzenia 

 

  Bilirubinuria 
Dyzuria 
Zaburzenia mikcji 
Wielomocz 

 
Zaburzenia nerek 

  

rozrodczego i 
piersi 

 Zaburzenia erekcji  
 

Zaburzenia wytrysku 
Mlekotok 
Ginekomastia 
Nieregularny cykl 

 
Rzadkie 

 
Dysfunkcje 
seksualne 

  

Zaburzenia 
wrodzone i 
genetyczne oraz 

rodzinne 

     

i schorzenia w 
miejscu podania 

 Astenia 
 
 

Dreszcze 
Zaburzenia chodu 
Marazm 

klatce piersiowej 
 

  

Badania  

fosfokinazy 
kreatynowej we 
krwi 
 

-
reaktywnego 
 

 

 

poziom 
aminotransferazy 
alaninowej 
Wynik pozytywny na 

przeciwtarczycowe 

poziom 

  



14 

Klasyfikacja 
-

 

Bardzo 
 

 
 

 
 

Rzadk
o 
 

nieznan
a 

aminotransferazy 
asparaginianowej 

fosfatazy alkalicznej 
we krwi 

alkalicznej we krwi 

poziom cholesterolu 
we krwi 

krwi 

krwi 

testosteronu we krwi 

we krwi 

krwi 

PQ w EKG 

hemoglobiny 

HDL 

LDL 
 

Urazy, zatrucia 

zabiegach  

  
przedawkowanie 

  

 

 

 
 

 

lurazydonem, w tym przypadki 
-Johnsona. 

 
 

Objawy pozapiramidowe (EPS)

otrzy
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Dystonia

 oddychaniem i 

przeciwpsychotycznych pierwszej generac
u  
 

-zatorowa
zakrzepowo-

-  
 

 

wymienionego w . 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Leczenie przedawkowania 

 

 
-adrenolitycznego 

. 
 

w 
 

 

 
 

 
 
 
5.  
 
5.1   
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-HT2A i 5-HT7 
z  nM. Blok

10,8 i 40,7 -1A, 
 nM. Luraz

histaminergicznymi ani muskarynowymi. 
 

-14283, jest podobny do mechanizmu 
 

 

ochotnikom w zakresie dawek od 9 do 74 
11C-
brzusznego. 
 

 
W  dawkach 
37-148 mg.  
 

 

6-
klasyfikacji 

-IV). Stosowane 
 

w  negatywnych (ang. PANSS), zwalidowanym, 

 

-S). Sku

 
 
Tabela 3 

negatywnych (PANSS) - - 
D1050229, D1050231 i D1050233: analizowana populacja zgodna z zamiarem leczenia (ITT) 
 

Parametry 
badania 

Placebo Dawka lurazydonu (b)  Aktywny lek 
kontrolny 

(a) 
37 mg 74 mg 111 mg 148 mg 

Badanie D1050229 N = 124 N = 121 N = 118 N = 123 -- -- 

(SD) 
96,8 (11,1) 96,5 (11,6) 96,0 (10,8) 96,0 (9,7) -- -- 

(SE) 
-17,0 (1,8) -19,2 (1,7) -23,4 (1,8) -20,5 (1,8) -- -- 

placebo 
      

(SE) 
-- -2,1 (2,5) -6,4 (2,5) -3,5 (2,5) 

-- 
-- 

 -- 0,591 0,034 0,391 -- -- 
Badanie D1050231 N = 114 N = 118 -- N = 118 -- N = 121 

(SD) 
95,8 (10,8) 96,6 (10,7) -- 97,9 (11,3) -- 96,3 (12,2) 
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Parametry 
badania 

Placebo Dawka lurazydonu (b)  Aktywny lek 
kontrolny 

(a) 
37 mg 74 mg 111 mg 148 mg 

(SE) 
-16,0 (2,1) -25,7 (2,0) -- -23,6 (2,1) -- -28,7 (1,9) 

placebo 
      

(SE) 
-- -9,7 (2,9) -- -7,5 (3,0) -- -12,6 (2,8) 

  -- 0,002 -- 0,022 -- < 0,001 
Badanie D1050233 N = 120 -- N = 125 -- N = 121 N = 116 

(SD) 
96,6 (10,2) -- 97,7 (9,7) -- 97,9 (11,8) 97,7 (10,2) 

(SE) 
-10,3 (1,8) -- -22,2 (1,8) -- -26,5 (1,8) -27,8 (1,8) 

placebo 
      

(SE) 
-- -- -11,9 (2,6) -- -16,2 (2,5) -17,5 (2,6) 

 -- -- < 0,001 -- < 0,001 < 0,001 
(a) Olanzapina 15  mg w 
badaniu D1050233. 

 

olanzapiny i  
 
W  
 

 mg 
 12- non-inferiority) 

z  
tak samo skuteczny (non-inferior

 kg 
i 0,28 (1,17) kg/m2) w 
1,23 (4,56) kg i 0,45 (1,63) kg/m2

parametry metaboliczne, w  
 
W 
lurazydonem w dawkach 37-111 mg lub rysperydonem w dawkach 2-6 mg. W 
nawrotu choroby w  

 
 
W  
lurazydon w   podtrzymywaniu kontroli 

 izodu, u 
 

renii. W 
 

  
nawrotu choroby, byli wykluczani z badania w momencie odstawienia leku. 

-Meiera 

z wszystkich przyczyn w  
 

 
 
Schizofrenia 

-
-
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DSM-IV-
 

 

-S.   
 

-S 
w 6. 

 
 

 
 

- zmiana 
- 

D1050301: Analizowana populacja zgodna z zamiarem leczenia (ITT) 
 

Statystyka badania Placebo Dawka lurazydonu (a)  
37 mg 74 mg 

Badanie D1050301 N=112 N=108 N=106 
 92,8 (11,08) 94,5 (10,97) 94,0 (11,12) 
 -10,5 (1,59) -18,6 (1,59) -18,3 (1,60) 

    
 -- -8,0 (2,21) -7,7 (2,22) 

 -- 0,0006 0,0008 
    
    

 
  
 

-
(-0,42  
(-  
 
Celem 104-

74 -tygodniowy okres leczenia w trzech 

 
 

w -26,5 
(-28,5, -24,5) w tygodniu 28 LOCF, -28,2 (-30,2, -26,2) w tygodniu 52 LOCF oraz -29,5 (-31,8, -27,3) 

 (95% CI) wobec punktu 
-9,2 (-11,1, -7,2) w 28 tygodniu LOCF, -10,8 (-13,0, -8,7) 

w 52 tygodniu LOCF oraz -12,2 (-14,5, - . 
 
Choroba afektywna dwubiegunowa 

 -tygodniowego, 

-

z 
i -V). Pacjenci zostali 
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-74 mg raz dziennie lub 
do grupy placebo.  
 

w  (ang. , CDRS-

nasilenia depresji  wersja do oceny choroby afektywnej dwubiegunowej (ang. Clinical Global 
Impression  Bipolar Version, Severity of Illness, CGI-BP-

w 

i 

tygodnia 6 z zastosowaniem metody LOCF (Last Observation Carried Forward) tacji 
w skali CDRS- -1,8 (-
10-14 lat i -8,6 (-12,4; - -17 lat (Tabela 5). 
 

w 
w 

 
nieznane i rzadkie).  
 
Tabela 5 Choroba afektywna dwubiegunowa, badanie pediatryczne: Wynik punktowy 
w  (ang. , 
CDRS-R) i  
choroby afektywnej dwubiegunowej (ang. Clinical Global Impression  Bipolar Version, Severity 
of Illness, CGI-BP-S) (Depresja)  - MMRM dla 
badania D1050326: Analizowana populacja zgodna z zamiarem leczenia (ITT) 
 

Parametry Statystyka badania Placebo Lurazydon w dawce 
18,5-74 mg (a) (b) 

 

CDRS-R  

 N = 170 N = 173 
 58,6 (8,26) 59,2 (8,24) 

 -15,2 (1,08) -21,0 (1,06) 
. 

placebo 
  

 
-- -5,7 (1,39; -8,4 do -3,0) 

 -- <0,001 
    

oceny depresji w skali 
CGI-BP-S 

 N = 170 N = 173 
 4,5 4,6 
 -1,05 (0,087) -1,49 (0,085) 

placebo 
  

 
-- -0,44 (0,112; -0,66 

do -0,22) 
W  -- <0,001 

 
 

(b) Lurazydon w dawkach 18,5, 37, 55,5 i 74 mg odpowiada 20, 40, 60 i 80 mg chlorowodorku lurazydonu.  
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5.2  
 

 
-3 godzin.  

 
max 

odpowiednio, 2-3 razy i 1,5-2 
obserwowanych po podawaniu na czczo.  
 
Dystrybucja 

  l. 
  

 
Metabolizm 

-dealkilacja 
-oksydacja. 

 
-14283 i ID-14326) oraz 

-20219 i ID-20220). Lurazydon i jego metabolity ID-14283, 
ID-14326, ID-20219 i ID- ,4; 4,1; 0,4; 24 
i  
 

-14283. 
 jego aktywny metabolit ID-

 serotoninergiczne. 
 

in vitro 
CYP2A6, CYP4A11, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ani CYP2E1. 
 
Lurazydon in vitro 

 
CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, i CYP3A4. W oparciu o te dane, nie przewiduje 

CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 
, patrz punkt 4.5.  

 
Lurazydon jest in vitro -gp i BCRP. Lurazydon nie podlega czynnemu 
transportowi przez OATP1B1 ani OATP1B3. 
 
Lurazydon jest in vitro inhibitorem P-gp, BCRP i 
in vitro 
OATP1B1, OATP1B3, OCT2, OAT1, OAT3, MATE1, MATE2K lub BSEP. 
 
Eliminacja 

-40 godzin. Po doustnym 

W zystego przez nerki 
 

 
 

od 18,5 mg do 148  
podawania lurazydonu. 
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 lat. Zebrane dane 
 

 
 

 

- -, 
1,7- i 3-krotnie. 
 

 

1,5-, 1,9- i 2,0- CrCl <15 ml/min). 
 

 

 
 
Rasa 

azjatyckiego ekspozycja na lurazydon jest 1,5-  
 
Palenie tytoniu 

in vitro 

lurazydonu. 
 

 
 dzieci i  grupie dzieci w wieku 6-12 

47   wieku 13-17  osoby. Lurazydon podawano 
w postaci lurazydonu chlorowodorku w  mg 
(6-17 lat) lub 160 mg (tylko w grupie 10-17 lat) do 42 

 surowicy krwi a  dzieci i 
w wieku 6-17 lat farmakokinetyka lurazydonu jest zasa
u  
 
5.3  
 

i owych badaniach z podaniem 
 

 podaniem 
  

 

 
zarodkowy po dawce doustnej 15  
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 zachowania kopulacyjne, 
jak 

 
 

 mg/kg chlorowodorku 

optymalnej dawka 150 

dla ludzi (148 mg lurazydonu). 
 

ale 

w 

 
 

 
 

 
 

i  
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Latuda 18,5 mg tabletki powlekane 

 
Mannitol (E 421) 

 
Kroskarmeloza sodowa (E 468) 
Hypromeloza 2910 (E 464) 
Magnezu stearynian (E 470b) 
 
Otoczka tabletki 
Hypromeloza 2910 (E 464) 
Tytanu dwutlenek (E 171) 
Makrogol 8000 
Wosk Carnauba (E 903) 
 
Latuda 37 mg tabletki powlekane 

 
Mannitol (E 421) 

 
Kroskarmeloza sodowa (E 468) 
Hypromeloza 2910 (E 464) 
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Magnezu stearynian (E 470b) 
 
Otoczka tabletki 
Hypromeloza 2910 (E 464) 
Tytanu dwutlenek (E 171) 
Makrogol 8000 
Wosk Carnauba (E 903) 
 
Latuda 74 mg tabletki powlekane 

 
Mannitol (E 421) 

 
Kroskarmeloza sodowa (E 468) 
Hypromeloza 2910 (E 464) 
Magnezu stearynian (E 470b) 
 
Otoczka tabletki 
Hypromeloza 2910 (E 464) 
Tytanu dwutlenek (E 171) 
Makrogol 8000 

 
Indygotyna (E 132) 
Wosk Carnauba (E 903) 
 
6.2  
 
Nie dotyczy. 
 
6.3  
 
5 lat 
 
6.4  
 

 
 
6.5  
 

 
warstw folii aluminiowej z  
 

 
 
6.6  
 

z lokalnymi przepisami. 
 
 
7. 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Angelini Pharma S.p.A. 
Viale Amelia 70, 00181 
Rzym -  
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8.  
 
Latuda 18,5 mg tabletki powlekane 
EU/1/14/913/001-007 
 
Latuda 37 mg tabletki powlekane 
EU/1/14/913/008-014 
 
Latuda 74 mg tabletki powlekane 
EU/1/14/913/015-021 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 marca 2014 

 
 
 
10. 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 

http://www.ema.europa.eu. 
 
 


