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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Plendil 5 mg
tablety s predlzenym uvolfiovanim
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 5 mg felodipinu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom:
Kazda tableta obsahuje 28 mg laktozy a 5 mg makrogolglycerolhydroxystearatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta s predizenym uvolfiovanim

Tableta je ruzova, okrahla, bikonvexna s vyrytym A/Fm na jednej strane a 5 na druhej strane,
s priemerom 9 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia

Stabilna angina pektoris

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Hypertenzia

Davka sa ma upravit’ individualne. Lie¢ba sa moze zacat’ davkou 5 mg raz denne. Ak je to potrebné,
davka sa mdze znizit’ na 2,5 mg alebo zvysit’ na 10 mg denne v zavislosti na odpovedi pacienta. Ak je
to potrebné, moze sa pridat’ d’alSie antihypertenzivum. Standardna udrziavacia davka je 5 mg raz
denne.

Angina pektoris

Dévka sa ma upravit’ individudlne. Liecba sa ma zacat’ ddvkou 5 mg raz denne a ak je potrebné, davka

sa ma zvysit na 10 mg raz denne.

Starsi pacienti
Ma sa zvazit poc¢iato¢na liecba s najnizSou dostupnou davkou.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné upravovat’ davkovanie.

Porucha funkcie pecene
Pacienti s poruchou funkcie peCene mozu mat’ zvySené plazmatické koncentracie felodipinu a mézu
reagovat’ na niz8ie davky (pozri Cast’ 4.4).
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Pediatricka populacia

Existuji obmedzené skusenosti z klinickych skuSani s pouzivanim felodipinu u pediatrickych
pacientov s hypertenziou (pozri Casti 5.1 a 5.2).

Sp6sob podavania

Tablety sa maji uzivat’ rdno a zapit’ vodou. Tablety sa nesmu delit’, drvit’ ani Zuvat’, aby sa zachovali
vlastnosti predlZzeného uvolfiovania. Tablety sa m6zu podavat’ nala¢no alebo po 'ahkom jedle, ktoré
neobsahuje vel'a tukov alebo sacharidov.

Pri davke 2,5 mg je potrebné pouzit’ iny liek s niz§im obsahom lieciva.
4.3 Kontraindikacie

gravidita

precitlivenost’ na felodipin alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
nekompenzované srdcové zlyhanie

akutny infarkt myokardu

nestabilnd angina pektoris

hemodynamicky vyznamna obstrukcia chlopni srdca

dynamicka obstrukcia srdcového prietoku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
UcCinnost’ a bezpecnost’ felodipinu v liecbe mimoriadnych udalosti hypertenzie sa neskumali.

Felodipin mdze spdsobit’ vyraznl hypotenziu s naslednou tachykardiou. U citlivych pacientov to moze
viest’ k ischémii myokardu.

Felodipin sa vylucuje peceniou. Nasledkom toho sa mézu u pacientov s vyrazne znizenou funkciou
pecene oCakavat’ vyssie terapeutické koncentracie a odpoved’ (pozri Cast’ 4.2).

Stubezné podavanie lieciv, ktoré v zna¢nej miere indukuju alebo inhibuji enzymy CYP 3A4,
spdsobuje znacne znizené resp. zvysSené plazmatické hladiny felodipinu. Preto sa treba tymto

kombinaciam vyhybat’ (pozri Cast’ 4.5).

Plendil obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nemajt uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje aj ricinovy olej, ktory moze sposobit’ zalido¢nti nevol'nost’ a hnacku.

U pacientov s vyraznejSou gingivitidou/periodontitidou sa hlasilo mierne zvaésenie d’asien. Zvacseniu
d’asien sa mozno vyhnut’ alebo to zvratit’ dokladnou zubnou hygienou.

Obsah sodika: Plendil obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'ne mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Felodipin sa metabolizuje v peceni cytochromom P450 3A4 (CYP3A4). Subezné podavanie latok
interferujucich s enzymovym systémom CYP3A4 mo6Zze ovplyvnit’ plazmatické koncentrécie

felodipinu.

Enzymové interakcie

Latky inhibujuce a indukujiuce enzymy cytochromu P450 izoenzymu 3A4 mézu ovplyviiovat
plazmaticku hladinu felodipinu.
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Interakcie veduce k zvyseniu koncentracie felodipinu v plazme

Preukazalo sa, Ze inhibitory enzymov CYP3A4 sposobuju zvySenie koncentracie felodipinu v plazme.
Ked’ sa felodipin podava subezne so silnym inhibitorom CYP3A4 itrakonazolom, Cnax felodipinu sa
zvysila 8-krat a AUC 6-krat. Ked’ sa felodipin podaval subezne s erytromycinom, Cmax @ AUC
felodipinu sa zvysili priblizne 2,5-nasobne. Cimetidin zvysil Crnax @ AUC felodipinu priblizne o 55 %.
Kombinécii so silnymi inhibitormi CYP3A4 sa treba vyhybat'.

V pripade klinicky vyznamnych neziaducich u¢inkov v dosledku zvysenej expozicie felodipinu pri
kombinovani so silnymi inhibitormi CYP3A4 sa mé zvazit uprava davky felodipinu a/alebo vysadenie
inhibitora CYP3A4.

Priklady:

cimetidin

erytromycin

itrakonazol

ketokonazol

inhibitory anti-HIV/proteazy (napr. ritonavir)
niektoré flavonoidy pritomné v grapefruitovej s§tave

Tablety obsahujuce felodipin sa nemaji uzivat’ spolu s grapefruitovou §tavou.

Interakcie veduce k znizeniu koncentrdcie felodipinu v plazme

Preukazalo sa, Ze induktory enzymového systému cytochromu P450 3A4 sposobuju znizenie
koncentracie felodipinu v plazme. Ked’ sa felodipin podaval subezne s karbamazepinom, fenytoinom
alebo fenobarbitalom, Cnax felodipinu sa znizila o 82 % a AUC o 96 %. Kombinacii so silnymi
induktormi CYP3A4 sa treba vyhybat'.

V pripade nedostatocnej u€innosti z dovodu znizenej expozicie felodipinu pri kombinacii so silnymi
induktormi CYP3A4 sa ma zvazit uprava davky felodipinu a/alebo vysadenie induktora CYP3A4. Pri
vysadzovani subeznej lieCby induktormi CYP3A4 sa ma dokladne sledovat’ klinicky G¢inok.

Priklady:

fenytoin

karbamazepin

rifampicin

barbituraty

efavirenz

nevirapin

Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany)

Dalsie interakcie

Takrolimus: Felodipin moze zvysit koncentraciu takrolimu. Ked’ sa uzivaji subezne, ma sa sledovat’
koncentracia takrolimu v sére a v pripade potreby sa ma upravit’ davka takrolimu.

Cyklosporin: Felodipin neovplyviiuje plazmatické koncentracie cyklosporinu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Felodipin sa nema podéavat’ pocas gravidity. V predklinickej $tadii reprodukéne;j toxicity sa zistil vplyv
na fetalny vyvoj, o sa povazuje za nasledok farmakologického ucinku felodipinu.

Dojcenie
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Felodipin sa zistil v materskom mlieku a z dovodu nedostatocnych tidajov o potencialnom tcinku na
diet’a sa liecba pocas doj¢enia neodporaca.

Fertilita

Neexistuju udaje o ucinkoch felodipinu na fertilitu pacienta. V predklinickej reprodukcnej stadii u
potkanov (pozri Cast’ 5.3) pri davkach priblizujucich sa terapeutickym davkam sa pozorovali G¢inky na
fetalny vyvoj ale ziadny vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Felodipin méze mat’ maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa

u pacientov uzivajucich felodipin vyskytne bolest’ hlavy, nauzea, zavrat alebo tnava, schopnost’
reagovat’ moze byt narusena. Odporuca sa opatrnost’, hlavne na zaciatku liecby.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Felodipin moze spdsobit’ navaly horacavy, bolest’ hlavy, palpitacie, zavrat a tinavu. Vacsina tychto
neziaducich reakcii zavisi od davky a objavuju sa na zaciatku lie¢by alebo po zvyseni davky. Ak sa
objavia takéto neziaduce reakcie, zvycajne s prechodné a ¢asom ustupia.

U pacientov liecenych felodipinom sa mdze vyskytnut’ opuch clenkov zavisly od davky. Je to nasledok
prekapilarnej vazodilatacie a nesuvisi s celkovou retenciou tekutin.

U pacientov s vyraznejSou gingivitidou/periodontitidou sa hlasilo mierne zvacsenie d’asien. Zvacseniu
d’asien sa mozno vyhnut’ alebo to zvratit’ dokladnou zubnou hygienou.

Zoznam neziaducich reakcii zoradeny do tabul’ky

Nasledovné neziaduce liekové reakcie sa zaznamenali pocas klinickych skuSok a postmarketingového
sledovania.

Pouzili sa nasledujuce definicie frekvencie vyskytu neziaducich G¢inkov:
Velmi ¢asté > 1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Menej Casté > 1/1 000 az < 1/100

Zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000

Velmi zriedkavé < 1/10 000



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/01461-TR

Tabulka 1: NeZiaduce u¢inky

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy nervového systemu Casté Bolest hlavy
Menej Casté Zavrat, parestézia
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti Menej Casté Tachykardia, palpitacie
Poruchy ciev Casté Navaly hortacavy
Menej Casté Hypotenzia
Zriedkavé Synkopa
Poruchy gastrointestinalneho traktu | Menej Casté Nauzea, bolest’ brucha
Zriedkavé Vracanie
Velmi zriedkavé Hyperplazia d’asien, gingivitida
Poruchy pecene a zlcovych ciest Velmi zriedkavé Zvysené hodnoty peceniovych enzymov
Poruchy koze a podkozného tkaniva | Menej Casté Vyrazka, svrbenie
Zriedkavé Zihlavka
Vel'mi zriedkavé Fotosenzitivne reakcie,
leukocytoklasticka vaskulitida
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy | Zriedkavé Artralgia, myalgia
a spojivového tkaniva
Poruchy obliciek a mocovych ciest Velmi zriedkavé Polakizliria
Poruchy reprodukcného systému a Zriedkavé Impotencia/sexualna dysfunkcia
prsnikov
Celkoveé poruchy a reakcie v mieste | Vel'mi Casté Periférny edém
podania Menej Casté Unava
Vel'mi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie, napr.:
angioedém, horucka

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Predavkovanie moze spdsobit’ vyraznl periférnu vazodilataciu s vyraznou hypotenziou a niekedy aj
bradykardiou.

Liecha
V pripade potreby: podanie aktivneho uhlia, vyplach obsahu zaliidka, ak sa uskuto¢nia v priebehu
jednej hodiny po predavkovani.

V pripade zavaznej hypotenzie je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

Pacienta treba polozit’ na chrbat a nohy ulozit’ vyssie ako trup. V pripade sprievodnej bradykardie sa
podava atropin v davke 0,5-1 mg i.v. Ak je toto opatrenie nedostaCujice, je potrebné zvysit' objem
plazmy podanim inftizie napr. glukdzy, fyziologického roztoku alebo dextranu. Ak st vyssie uvedené
opatrenia nedostacujiice, mozu sa podat’ sympatomimetické latky s prevladajicim uc¢inkom na
ai-adrenoreceptory.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: blokator kalciového kanala, dihydropyridinovy derivat
ATC kod: CO8CA02
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Mechanizmus u¢inku

Felodipin je vazoselektivny blokator kalciového kanala, ktory znizuje arteridlny krvny tlak znizenim
systémovej vaskularnej rezistencie. Vzhl'adom na vysoky stupen selektivity na hladké svalstvo
arteriol, felodipin v terapeutickych davkach nema priamy ucinok na kontraktilitu alebo vodivost’ srdca.
Ked’Ze felodipin nemé ziadny t¢inok na hladké svalstvo ciev alebo adrenergnii vazomotorickil
regulaciu, felodipin nie je spojeny s vyskytom ortostatickej hypotenzie.

Felodipin ma mierny natriureticky/diureticky t¢inok a retencia tekutin sa nevyskytuje.

Farmakodynamické uéinky

Felodipin je t€¢inny pri vSetkych stupiioch hypertenzie. M6ze sa podavat’ ako monoterapia alebo

v kombinacii s inymi antihypertenzivami, napr. B-blokatormi, diuretikami alebo ACE inhibitormi, za
ucelom zvysenia antihypertenzného ucinku. Felodipin redukuje systolicky aj diastolicky krvny tlak

a moZze sa podavat’ na liecbu izolovanej systolickej hypertenzie.

Felodipin ma antianginozne a antiischemické U¢inky vd’aka zlepSeniu rovnovahy medzi spotrebou

a saturdciou myokardu kyslikom. Felodipin znizuje koronarnu vaskularnu rezistenciu a zvysSuje prietok
krvi koronarnymi cievami a saturdciu myokardu kyslikom v désledku dilatacie epikardidlnych artérii

a arteriol. Znizenie systémového krvného tlaku zapricinené felodipinom znizuje ,,afterload™ l'ave;j
komory a narok myokardu na kyslik.

Felodipin zlepsuje toleranciu zataze a znizuje vyskyt anginéznych zachvatov u pacientov so stabilnou
namahovou anginou pektoris. Felodipin sa m6ze podavat’ ako monoterapia alebo v kombindcii s inymi
B-blokatormi u pacientov so stabilnou anginou pektoris.

Hemodynamické ucinky

Primarnym hemodynamickym ucinkom felodipinu je znizenie celkovej periférnej cievnej rezistencie,
¢o ma za nasledok znizenie krvného tlaku. Tento t¢inok je zavisly na davke. Vo vSeobecnosti ku
znizeniu krvného tlaku dochadza zvycajne dve hodiny po prvej peroralnej davke a znizenie pretrvava
minimalne 24 hodin a pomer minimalnej/maximalnej hodnoty je zvyc¢ajne vyssi ako 50 %.

Existuje pozitivna korelacia medzi plazmatickou koncentraciou felodipinu, znizenim celkovej
periférnej rezistencie a znizenim krvného tlaku.

Ucinky na srdce
Felodipin nema v terapeutickych davkach vplyv na kontraktilitu srdca, atrioventrikularny prevod ani
na refraktérnu fazu.

Antihypertenzivna liecba felodipinom je spojena s vyznamnou regresiou uz existujicej hypertrofie
lavej komory.

Rendlne ucinky

Felodipin ma natriureticky a diureticky Gc¢inok, pretoze znizuje tubularnu reabsorpciu filtrovaného
sodika. Felodipin neovplyviiuje denné vyluCovanie draslika. Felodipin zniZuje rendlnu cievnu
rezistenciu. Felodipin neovplyviiuje vylu€ovanie albuminu mocom.

U pacientov po transplantacii obli¢iek, ktori st lieceni cyklosporinom, felodipin znizuje krvny tlak a
zlepSuje prietok krvi obli¢kami a rychlost’ glomerularnej filtracie. Felodipin moZe tieZ na zaciatku

zlepSovat’ funkciu transplantovanej oblicky.

Klinicka u¢innost’

V HOT (Hypertension Optimal Treatment) skuSani sa skiimal vplyv felodipinu ako zakladu liecby na
vyskyt zavaznych kardiovaskularnych prihod (napr. akttny infarkt myokardu, nahla mozgova cievna
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prihoda, umrtia nasledkom kardiovaskularnych komplikacii) vo vztahu k cielovym hodnotam
diastolického krvného tlaku < 90 mmHg, < 85 mmHg a < 80 mmHg a skuto¢ne dosiahnutym
hodnotam.

V sktsani bolo sledovanych celkovo 18 790 pacientov s hypertenziou (dTK 100 — 115 mmHg) vo
veku 50-80 rokov priemerna dobu 3,8 roka (rozmedzie 3,3—4,9). Felodipin sa podaval v monoterapii
alebo v kombinacii s betablokatorom a/alebo ACE inhibitorom a/alebo diuretikom. SktiSanie
preukézalo prinos lieku, ktory sa prejavil v znizeni systolického a diastolického krvného tlaku na
hodnoty 139 mmHg a 83 mmHg.

V klinickom skusani STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2 study)
uskuto¢nenom u 6 614 pacientov vo veku 70—84 rokov, v ktorom pacienti uzivali dihydropyridinové
kalciové antagonisty (felodipin a isradipin), sa preukazal rovnaky preventivny u¢inok na
kardiovaskularnu mortalitu a morbiditu ako iné bezne pouzivané skupiny antihypertenznych liekov —
ACE inhibitory, betablokatory a diuretika.

Pediatrickd populacia

Dostupné st iba limitované klinické skisenosti s pouzitim felodipinu u pediatrickych pacientov

s hypertenziou. V randomizovanom, dvojito zaslepenom, 3-tyzdiiovom paralelnom sktsani u deti vo
veku 6-16 rokov s primarnou hypertenziou boli antihypertenzivne G¢inky felodipinu podavaného
jedenkrat denne v davke 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) a 10 mg (n=31) porovnavané s placebom (n=35).
Skusanie nedokazalo ucinnost’ felodipinu na znizovanie krvného tlaku u deti vo veku 6-16 rokov
(pozri Cast 4.2).

Dlhodobé ucinky felodipinu na rast, pubertu a celkovy vyvoj sa neskumali. DIhodoba ti¢innost’
antihypertenzivnej liecby v detstve na redukciu kardiovaskularnej morbidity a mortality v dospelosti
sa taktiez nestanovila.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Felodipin sa podava vo forme tabliet s predizenym uvoliovanim, z ktorych sa tiplne absorbuje

z gastrointestinalneho traktu. Systémova dostupnost’ felodipinu je asi 15 % a nie je zavisla na podane;j
davke v terapeutickom rozsahu. Tablety s predizenym uvoliiovanim spdsobuju predizenu fazu
absorpcie felodipinu. To ma za nasledok aj plazmatické koncentracie felodipinu v ramci
terapeutického rozmedzia po dobu 24 hodin. Maximalne plazmatické hladiny (tmax) v krvi sa pri
liekovej forme s prediZzenym uvoliovanim dosahuju po 3 az 5 hodinach. Rychlost absorpcie
felodipinu, nie vSak miera absorpcie, je zvySena, ked’ sa podava sucasne s jedlom s vysokym obsahom
tukov.

Distribucia

Vizba felodipinu na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %. Viaze sa hlavne na frakciu albuminu.
Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 10 1/kg.

Biotransformécia

Felodipin sa intenzivne metabolizuje v pe€eni cytochromom P450 3A4 (CYP3A4) a vetky
identifikované metabolity si neaktivne. Felodipin patri medzi lie¢iva s vysokym klirensom, priCom
priemerny klirens krvi je 1 200 ml/min. Pocas dlhodobej liecby nedochédza k vyznamnej kumulacii
lieciva.

Star$i pacienti a pacienti so zniZzenou funkciou pecene majl v priemere vyssie plazmatické
koncentracie felodipinu ako mladsi pacienti. Farmakokinetika felodipinu sa nemeni u pacientov s

poruchou funkcie obli¢iek, vratane pacientov lieCenych hemodialyzou.
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Elimindcia

Polcas felodipinu v eliminacnej faze je priblizne 25 hodin a rovnovazny stav sa dosahuje po 5 diloch.
Pocas dlhodobe;j lie¢by nedochadza ku kumulacii lieciva. Asi 70 % podanej davky sa vylu¢uje mocom
vo forme metabolitov a zvySok stolicou. V nezmenenej forme sa vylucuje mocom menej ako 0,5 %
podanej davky.

Linearita/nelinearita

Plazmatické koncentracie st priamo umerné davke v rdmci terapeutického rozmedzia 2,5 mg-10 mg.

Pediatrickd populacia

Farmakokineticka stiidia s jednorazovou davkou (5 mg felodipinu s predlzenym uvolfiovanim)
s obmedzenym poctom deti vo veku 6 az 16 rokov (n=12) nepreukazala ziadnu zjavnu suvislost’ medzi
vekom a AUC, Cax alebo polcasom felodipinu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Reprodukcna toxicita

V studii zameranej na fertilitu a celkovi reprodukéntt vykonnost u potkanov lieCenych felodipinom sa
v skupinach, kde sa podavali stredné a vysoké davky felodipinu, pozoroval prediZzeny as porodu
spojeny s tazkym porodom/vyssou fetdlnou umrtnost'ou a imrtnost’ou kratko po narodeni. Tieto
ucinky sa pripisovali inhibi¢nému vplyvu vysokych davok felodipinu na kontraktilitu maternice.
Nepozorovali sa ziadne poruchy plodnosti u potkanov pri davkach, ktoré odpovedaju terapeutickému
rozmedziu u l'udi.

Reprodukéné skusky u kralikov preukazali reverzibilné zvac¢senie mlienej zl'azy u samic

a koncatinové anomalie u plodov, zavislé od davky. Anomalie u plodov sa vyskytli pri podavani
felodipinu v pociatocnych fazach vyvoja plodu (pred 15. diiom gravidity). V reprodukcnej stadii
u opic sa pozorovalo abnormalne postavenie distalneho falangu (falangov).

Nezistili sa ziadne vyznamné predklinické nalezy a reprodukéné nalezy sa povazuju za suvisiace s
farmakologickym U¢inkom felodipinu, ked’ sa podava normotenznym zvieratam. Vyznam tychto
nalezov pre pacientov uzivajucich felodipin nie je znamy. Nezaznamenal sa vSak klinicky vyskyt
zmien falangu u plodu/novorodenca vystaveného ucinku felodipinu in-utero v informaciach v internej
bezpecnostnej databaze pacientov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

hydroxypropylceluloza
hypromeléza 50 mPa s
hypromeléza 10000 mPa s
bezvoda laktoza
makrogolglycerolhydroxystearat
mikrokrystalicka celul6za
propylgalat

hlinitokremicitan sodny

sodna sol’ stearylfumaratu

Filmova vrstva
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karnaubsky vosk

oxid Zelezity ¢ervenohnedy (E172)
zIty oxid Zelezity (E172)
hypromeléza 6 mPa s

makrogol 6000

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Tasa s polypropylénovym uzaverom
PVC/PVDC/ALl blister

Blistrové balenie

14 tabliet (kalendarové blistrové balenie)
20 tabliet (blistrové balenie)

28 tabliet (kalendarové blistrové balenie)
30 tabliet (blistrové balenie)

50 tabliet (balenie s jednotlivou davkou)
90 tabliet (blistrové balenie)

98 tabliet (kalendarové blistrové balenie)
100 tabliet (blistrové balenie)

Frasa z plastickej hmoty

30 tabliet (fTasa)

100 tabliet (flasa)

500 tabliet (flasa umoziujuca vydanie jednotlivej davky)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekéarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Glenwood GmbH
Pharmazeutische Erzeugnisse
Arabellastr. 17

81925 Mnichov

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17.06.1992

Datum posledného prediZenia registracie: 13.04.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Maj 2024
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