VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hypochylin 300 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Glutamiinihappohydrokloridi 300 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valmisteen kuvaus: Valkoinen, pyored, litted tabletti, halkaisija 10 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Mahanesteen hapottomuus.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
1 - 2 tablettia juuri ennen ateriaa.

Antotapa
Tabletit niell4&n kokonaisina puolen vesilasillisen kera. Niité ei saa liuottaa veteen, pureskella tai

imeskell&, sill& tdma4 saattaisi vahingoittaa hammaskiilletta.

4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hypochylin siséltaa laktoosia. Siksi valmistetta ei tule kayttaa potilaille, joilla on harvinainen
perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyva laktaasipuutos (nk. ”LAPP-hypolactasia™),
tai glukoosi-galaktoosi -imeytymishairio.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.6 Raskaus ja imetys

Turvallisuudesta raskaana olevilla tai imettavilla naisilla ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei vaikutuksia.

4.8 Haittavaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Yliannostus

Peroraalisen glutamiinihappohydrokloridin akuutti toksisuus on alhainen. Yliannostuksen oireina esiintyy
vatsavaivoja. Hoito on oireiden mukainen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Happovalmisteet, ATC-koodi: AO9ABO1.

Hypochylin-tabletit siséltdvat glutamiinihappohydrokloridia, joka hajoaa nopeasti mahalaukussa
vapauttaen suolahappoa. Glutamiinihappo on ruoassa tavallisesti esiintyva aminohappo. Yksi tabletti
vastaa 1,6 mmol suolahappoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettisia tutkimuksia ei ole kéytettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisia tutkimuksia ei ole kaytettavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Laktoosimonohydraatti (10 mg per tabletti), vedeton kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa,
liivate, glyseroli, nestemainen parafiini, polysorbaatti 80, perunatarkkelys, steariinihappo, talkki.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

3,5 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytys huoneenldammdssé (+15 - +25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

100 tablettia muovipurkissa (HDPE).

6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.
Kéyttamaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Recip AB

PL 906

S-170 09 Solna
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7301

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.9.1976/16.6.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA

15.11.2010



