B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Constella 290 mikrogramow, kapsulki twarde
linaklotyd

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Constella i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Constella
Jak stosowac lek Constella

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Constella

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR L=

1. Co to jest lek Constella i w jakim celu si¢ go stosuje

W jakim celu stosuje si¢ lek Constella

Lek Constella zawiera substancj¢ czynng linaklotyd. Stosuje si¢ go w leczeniu objawow
umiarkowanego lub cigzkiego zespotu jelita drazliwego (czgsto zwanego takze IBS) z towarzyszgcymi
zaparciami u dorostych pacjentow.

Zespot jelita drazliwego (ang. Irritable bowel syndrome, IBS) jest czesto wystepujacym zaburzeniem
czynnosci jelit. Gtéwne objawy zespotu jelita drazliwego z zaparciami to:

e Dbol zotadka lub brzucha,

e uczucie wzdgcia,

e rzadkie, twarde, mate lub okragte stolce (kat), tzw. ,,bobki”.

Objawy te moga si¢ rozni¢ u poszczegdlnych pacjentow.

W jaki sposob dziala lek Constella

Lek Constella dziala miejscowo w jelicie, pomagajac w znoszeniu bdlu i wzdecia oraz w przywracaniu
prawidlowej czynnosci jelit. Lek nie jest wchtaniany do organizmu, ale wigze si¢ z receptorem

o nazwie cyklaza guanylanowa C, ktory znajduje si¢ na powierzchni jelita. Lek, poprzez dziatanie na
ten receptor, blokuje odczuwanie bdlu i umozliwia wnikanie ptynéw z ciata do jelita, rozluzniajac tym
samym stolec 1 przyspieszajac wyproznienie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Constella
Kiedy nie stosowa¢ leku Constella
- jesli pacjent ma uczulenie na linaklotyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).
- jesli pacjent lub jego lekarz wiedza o istniejacej niedroznosci zotadka Iub jelit.

26



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lekarz prowadzacy zalecit pacjentowi ten lek po wykluczeniu innych choréb, w szczegdlnosci chordb
jelit i zatozyl, ze pacjent ma zespo6t jelita drazliwego (IBS) z towarzyszacymi zaparciami. Ze wzgledu
na to, ze inne z wyzej opisanych chorob moga mie¢ te same objawy, co zespot jelita drazliwego,
wazne jest niezwloczne zgloszenie lekarzowi prowadzacemu wszelkich zmian lub nieprawidtowosci
dotyczacych objawdw.

W przypadku wystgpienia ciezkiej lub przedtuzajacej si¢ biegunki (oddawanie czestych, wodnistych
stolcéw przez 7 dni lub dtuzej) nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Constella i skontaktowac sie

z lekarzem (patrz punkt 4). Nalezy dopilnowa¢ przyjmowania duzej ilosci ptyndw w celu uzupekienia
wody i elektrolitow, takich jak potas, utraconych podczas biegunki.

W przypadku wystgpienia cigzkich objawow zotadkowych, ktore nie ustepuja lub nasilajg sig, nalezy
przerwac stosowanie leku Constella i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢
objawy powstania dziury w $cianie jelita (perforacji przewodu pokarmowego). Patrz punkt 4.

W przypadku wystgpienia krwawienia z jelit lub odbytu nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat powinni zachowac szczegdlng ostroznos¢, poniewaz ryzyko
wystapienia biegunki jest wicksze.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ takze w przypadku wystepowania ci¢zkiej lub przedtuzajacej si¢
biegunki oraz choroby towarzyszacej, jak nadcisnienie tetnicze krwi, wystgpujace w przesztosci
choroby serca i naczyn krwiono$nych (np. przebyte zawaly serca) lub cukrzyca.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem jezeli pacjent ma zapalng chorobe jelit, jak choroba Le$niowskiego-
Crohna czy wrzodziejace zapalenie jelita grubego, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania leku Constella
u takich pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz bezpieczenstwo
1 skutecznos$¢ leku Constella w tej grupie wiekowej nie zostato okreslone.

Lek Constella a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
= Niektore leki moga nie dziata¢ rdwnie skutecznie, jesli pacjent ma cigzkg lub przedluzajaca sie
blegunke;, na przyktad:
doustne $rodki antykoncepcyjne. W przypadku bardzo ostrej biegunki tabletka
antykoncepcyjna moze nie dziala¢ w prawidtowy sposob i zaleca si¢ stosowanie dodatkowe;j
metody antykoncepcyjnej. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg dla pacjenta dotaczong do opakowania
tabletek antykoncepcyjnych, ktore przyjmuje pacjentka.
- leki wymagajace bardzo ostroznego i doktadnego dawkowania, na przyktad lewotyroksyna
(hormon stosowany w leczeniu zmniejszonej czynnosci gruczotu tarczowego).
= Niektore leki, jesli sg przyjmowane jednoczesnie z lekiem Constella, moga zwigkszac¢ ryzyko
wysta}plema biegunki, na przyktad:
leki stosowane w leczeniu wrzodoéw zotgdka lub nadmiernego wydzielania kwasow
zotadkowych, zwane inhibitorami pompy protonowe;j;
- leki stosowane w leczeniu bolu i standw zapalnych, zwane NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne);
- $rodki przeczyszczajace.

Stosowanie leku Constella z jedzeniem

Lek Constella przyjmowany z jedzeniem wywoluje czgstsze wyprdznienia i biegunke (luzne stolce)
niz w przypadku przyjmowania ,,na pusty zotadek™ (patrz punkt 3).
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Cigza i karmienie piersig
Dostepne sg ograniczone informacje na temat skutkdw dziatania leku Constella u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, leku nie nalezy przyjmowac w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze
kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze.

W badaniu obejmujacym siedem kobiet karmigcych piersia, ktore stosowaly juz terapeutycznie
linaklotyd, w ramach ktérego analizowano wylacznie mleko matki, nie wykryto ani linaklotydu ani
jego czynnego metabolitu w mleku. W zwigzku tym nie oczekuje si¢, aby karmienie piersia
spowodowalo narazenie niemowlecia na linaklotyd, a lek Constella moze by¢ stosowany w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Constella nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Constella

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka (czyli 290 mikrograméw linaklotydu) przyjmowana doustnie jeden
raz na dobe. Kapsutke nalezy przyjmowacé przynajmniej 30 minut przed positkiem.

Jesli po uplywie 4 tygodni leczenia nie nastapi poprawa objawow, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Constella

Najbardziej prawdopodobnym skutkiem przyjecia zbyt duzej dawki leku Constella jest biegunka.
W razie zastosowania wickszej dawki leku niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Constella
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyktej porze i kontynuowac przyjmowanie leku wedhug zwykle stosowanego schematu.

Przerwanie stosowania leku Constella
W razie zamiaru zaprzestania leczenia zaleca si¢ omowienie tej decyzji z lekarzem. Leczenie lekiem
Constella mozna jednak przerwac bez obaw w dowolnym momencie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dzialania niepozadane:

Nalezy przerwac stosowanie leku Constella i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow: trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy, omdlenie,
przyspieszone bicie serca, obrzek twarzy, gardla lub innych cze$ci ciata oraz pocenie sig. Objawy te
moga wskazywac na reakcje anafilaktyczng (nagla, cigzka reakcje alergiczng) (czesto$¢ nieznana: nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
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Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 osdb):
. biegunka

Biegunka ma zwykle charakter przemijajacy; jednak w razie wystapienia cigzkiej lub przedtuzajacej
sie biegunki (czeste oddawanie wodnistych stolcow przez 7 dni lub dtuzej) oraz uczucia oszotomienia,
zawrotow gltowy lub omdlenia nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Constella i skontaktowac si¢

z lekarzem.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
. bol zotadka lub brzucha

. uczucie wzdgcia

. wiatry

. grypa zoladkowa (wirusowy niezyt zotadkowo-jelitowy)

. zawroty glowy

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 oséb):

brak kontroli oddawania stolca (nietrzymanie stolca)

naglaca potrzeba oddawania stolcéw

odczuwanie zawrotow glowy po szybkim wstaniu

odwodnienie

male stezenie potasu we krwi

spadek apetytu

krwawienie z odbytu

krwawienie z jelit lub odbytu, w tym krwawienie z guzkéw krwawniczych (hemoroidow)
nudno$ci

wymioty

pokrzywka

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 os6b):
. obnizenie poziomu wodoroweglanow we krwi
. powstanie dziury w $cianie jelita (perforacja przewodu pokarmowego)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych):
e wysypka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Constella
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Po otwarciu butelki kapsutki nalezy zuzy¢ w ciaggu 18 tygodni.
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac butelke szczelnie zamknieta, w celu
ochrony przed wilgocia.

Ostrzezenie: Butelka zawiera jeden lub wigkszg liczbe szczelnie zamknietych pojemnikow,
zawierajacych zel krzemionkowy, ktory utrzymuje sucho$¢ kapsutek. Pojemniki nalezy
przechowywa¢ w butelce. Nie potykac¢ ich.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia butelki lub jakiekolwiek zmiany
wygladu kapsutek.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Constella

- Substancja czynna jest linaklotyd. Kazda kapsutka zawiera 290 mikrogramow linaklotydu.

- Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, wapnia chlorek dwuwodny i leucyna.

Otoczka kapsulki: zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zolty
(E 172), zelatyna i glikol polietylenowy.

Tusz do nadruku kapsutki: szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek st¢zony, potasu
wodorotlenek, tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Constella i co zawiera opakowanie

Biate lub biatawo-pomaranczowe, nieprzezroczyste kapsutki twarde, oznaczone symbolem ,,290”,
z szarym nadrukiem.

Kapsutki sg pakowane w biatg butelke z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z zabezpieczonym
zamknig¢ciem oraz zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, wraz z jednym lub wigkszg liczba
pojemnikéw ze Srodkiem osuszajacym, zawierajgcym zel krzemionkowy.

Lek Constella jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 10, 28 lub 90 kapsutek oraz
w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 112 kapsutek — 4 opakowania kartonowe, z ktorych kazde
zawiera 28 kapsutek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

Forest Laboratories Ireland Limited
Clonshaugh Business and Technology Park
Clonshaugh

Dublin 17, D17 E400

Irlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/]
Ten:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E\rada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espana
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenské republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777



Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.l. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Konpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

Tn\: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

W celu odstuchania lub otrzymania kopii tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza
czcionka> lub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowac z miejscowym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego.

32


https://www.ema.europa.eu/

	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	Badania na zwierzętach wskazują, że produkt leczniczy nie wpływa na płodność u mężczyzn ani kobiet.
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeczyszczające, inne leki przeczyszczające, kod ATC: A06AX04
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	Metabolizm
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania
	AneKS II

	A. WYTWÓRCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS III
	OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ
	3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
	4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
	5. SPOSÓB I DROGA PODANIA
	6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI
	Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
	7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE
	8. TERMIN WAŻNOŚCI
	9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
	10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI WŁAŚCIWE
	11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	13. NUMER SERII
	14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI
	15. INSTRUKCJA UŻYCIA
	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
	18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ
	3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
	4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
	5. SPOSÓB I DROGA PODANIA
	6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI
	Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
	7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE
	8. TERMIN WAŻNOŚCI
	9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
	10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI WŁAŚCIWE
	11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	13. NUMER SERII
	14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI
	15. INSTRUKCJA UŻYCIA
	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
	18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ
	3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
	4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
	5. SPOSÓB I DROGA PODANIA
	6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI
	Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
	7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE
	8. TERMIN WAŻNOŚCI
	9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
	10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI WŁAŚCIWE
	11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	13. NUMER SERII
	14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI
	15. INSTRUKCJA UŻYCIA
	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
	18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ
	3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
	4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA
	5. SPOSÓB I DROGA PODANIA
	6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI
	7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE
	8. TERMIN WAŻNOŚCI
	9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
	10. SPECIALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI WŁAŚCIWE
	11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
	12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	13. NUMER SERII
	14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI
	15. INSTRUKCJA UŻYCIA
	17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D
	18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA
	B. ULOTKA DLA PACJENTA
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Constella
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Ciąża i karmienie piersią
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Constella
	Najbardziej prawdopodobnym skutkiem przyjęcia zbyt dużej dawki leku Constella jest biegunka. W razie zastosowania większej dawki leku niż zalecana należy skontaktować się z lekarzem lub farmaceutą.
	Pominięcie zastosowania leku Constella
	Przerwanie stosowania leku Constella
	Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30ºC. Przechowywać butelkę szczelnie zamkniętą, w celu ochrony przed wilgocią.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
	ANEKS IV

	WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKÓW POZWOLENIA (POZWOLEŃ) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

