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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nitromint

8 mg/g sublingvalny roztokovy sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram spreja obsahuje 8 mg glycerol-trinitratu (ako 1 % alkoholovy roztok glycerol-trinitratu).
Kazda vstreknutd davka obsahuje 0,4 mg (400 mikrogramov) glycerol-trinitratu. Kazda fl'asa obsahuje

najmenej 180 davok (vstrekov).

Pomocné 1atky so znamym tuéinkom
Etanol 96 % (39,6 mg na davku) a propylénglykol (10 mg na davku).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sublingvalny roztokovy spre;j.

Bezfarebny alebo takmer bezfarebny kristal'ovo Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli:

o Liecba akutneho zachvatu anginy pektoris.

e Prevencia zachvatu anginy pektoris podanim lieku pred fyzickou alebo psychickou zat'azou, ktora
moze na zaklade predoslych skiisenosti vyvolat’ zdchvat.

e Adjuvantna terapia v naliechavom pripade aktitnej I'avostrannej komorovej nedostato¢nosti (astma
cardiale).

e Pokles plniaceho tlaku pri liecbe akutneho infarktu myokardu.

e Prevencia koronarneho spazmu vyvolaného katetrizdciou pocas koronarografie.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Dévkovanie
Dospeli

Liecba akutneho zachvatu anginy pektoris

Na zaciatku zachvatu sa ma pod jazyk aplikovat’ 1 davka (vstrek = 400 mikrogramov). Ak priznaky
neustupia, tato davka sa méze v pat'mintitovych intervaloch opakovat’, nie vSak viac ako spolu tri
davky (vstreky). Ak priznaky nevymiznua po podani troch davok (vstrekov), je potrebné, aby pacient
vyhladal rychlu lekarsku pomoc. Pacient ma pokial’ mozno pokojne sediet’, kvoli riziku
symptomatickej posturalnej hypotenzie.
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Prevencia zachvatu anginy pektoris
Na prevenciu cvicenim sposobenej anginy pektoris alebo v inych nahlych situaciach sa odporuca
podat’ 1 davku (vstrek) (400 mikrogramov) aplikovanych pod jazyk priamo pred prihodou.

Adjuvantna terapia v naliehavom pripade akutnej lavostrannej komorovej nedostatocnosti

Pri lie€be nehypotenznych (t. j. systolicky krvny tlak > 100 mmHg) pacientov s akatnym
kardiogénnym pl'icnym edémom sa mdze sublingvalne aplikovat’ 0,4 mg glycerol-trinitratu, t. j.

1 davka (vstrek) a aplikécia sa moze opakovat’ v 5 az 10-minutovych intervaloch az do maximalne
troch dévok (vstrekov), priCom je potrebné dokladne sledovat’ pacientov klinicky stav vratane krvného
tlaku. Potom mézu pacienti prejst’ na intraven6zne podanie lieku alebo iné vazodilatancium, podl'a
potreby a v zavislosti od klinickej odpovede.

Pokles plniaceho tlaku pri akiutnom infarkte myokardu
Odporucand déavka je 1 — 3 davky (vstreky) (0,4 — 1,2 mg) za subezného monitoringu obehu (systolicky
krvny tlak by mal byt’ vy$si nez 100 mmHg).

Prevencia koronarneho spazmu vyvolaného katetrizaciou pocas koronarografie
Ako prevencia pred koronarografiou sa odporucaju 1 — 2 davky (vstreky) (0,4 — 0,8 mg).

Pediatricka populacia
K dispozicii nie su Ziadne udaje o pouziti glycerol-trinitradtu u deti.

Starsi ludia
Starsi 'udia mézu mat’ pri pouzivani nitratov problém hlavne s hypotenziou a synkopou. Pacientom

treba odporucit’ aby si, ak je to mozné, pri podavani sublingvalneho glycerol-trinitratu sadli.

Spdsob podavania
Na sublingvalne pouZitie.

Uzaver z fl'ase 'ahko odlomite (pozri obrazok 1).

Obrazok 1 — Odlomenie uzaveru z flase

Davkovacia pumpa sa ma pred prvym pouZzitim naplnit’ tak, Ze sa odstrani ochranny vrchnak
a niekol'kokrat sa pumpuje do vzduchu, az kym sa neobjavi aerodisperzia. Davkovaciu pumpu moze
byt potrebné naplnit’ aj v pripade, ak sa nepouzivala dlhsi Cas.

FTasu nie je potrebné pred pouzitim potriast’. Fl'asa sa ma drzat’ vo vertikalnej polohe s davkovacou
pumpou nahor. Otvor davkovacej pumpy sa ma priloZzit’ o najblizsie k ustam a davka lieku sa ma
nastriekat’ pod jazyk. Po kazdej davke treba ihned’ zavriet’ usta. Aerodisperzia sa nema vdychnut’.
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Pacientov treba poucit’, aby sa oboznamili s polohou otvoru spreja a mohli si tak podat’ lick aj v noci.
Pri podavani lieku je idealne, aby pacient vzpriamene sedel.

4.3 Kontraindikacie

e precitlivenost na lie€ivo, iné nitrozliceniny, alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

e akutny infarkt myokardu s nizkym plniacim tlakom.

e lavostranné srdcové zlyhanie s nizkym plniacim tlakom.

e angina pektoris sposobena hypertrofickou, obstrukénou kardiomyopatiou, ked’ze moze zhorsovat’
obstrukciu odtoku.

e primarna pulmondlna hypertenzia (ked’ze hyperémia nedostatocne ventilovanych alveolarnych
oblasti mdze viest’ k hypoxii). V tomto ohl'ade su rizikovi najma pacienti s ischemickou chorobou
srdca.

e glycerol-trinitrat je kontraindikovany u pacientov uzivajucich inhibitory fosfodiesterazy typu 5
(napr. sildenafil, vardenafil, tadalafil) (pozri Cast’ 4.5).

e mozné zvysenie intrakranidlneho tlaku (napr. krvacanie do mozgu alebo cerebrélna trauma).

e pocas lieCby nitrdtmi sa nesmie uzivat’ stimuldtor rozpustnej guanylatcyklazy riociguat (pozri cast’
4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Glycerol-trinitrat sa ma opatrne podavat’ pacientom, u ktorych adekvatny preload je dolezity na
udrzanie srdcového vydaja (napr. akatny obehovy Sok vratane hypovolemického Soku alebo
kardiogénny Sok s neadekvatnym diastolickym plniacim tlakom, zavaznéa mitralna stendza,
perikardialna tamponada, konstriktivna perikarditida, ortostatickd dysfunkcia), pretoze podanie
vazodilatatora u tychto pacientov moze zhorsit klinicky stav.

Glycerol-trinitrat sa ma podavat’ opatrne pacientom so zavaznou hypotenziou (systolicky tlak pod
90 mmHg) a u pacientov s kardiogénnym Sokom, kym nie je dostato¢ne vysoky koncovy diastolicky
tlak l'avej komory zabezpeceny intraaortalnou kontrapulzaciou alebo pozitivnymi inotropikami.

Opatrnost’ pri pouzivani glycerol-trinitratu sa vyzaduje u pacientov s cerebrovaskularnymi
ochoreniami, ked’ze hypotenzia moze spésobovat’ zhorSenie priznakov ochorenia.

Glycerol-trinitrat moZe zhorSovat’ hypoxémiu u pacientov s pl'icnymi ochoreniami alebo cor
pulmonale.

U pacientov s infarktom myokardu sa moze vyskytnut’ arteridlna hypotenzia s bradykardiou;
predpoklada sa, Ze je reflexne sprostredkovana.

Pouzivanie glycerol-trinitratu mdze teoreticky zhorsit’ zdsobovanie srdca krvou u pacientov
s hypertrofiou l'avej komory stvisiacou s aortalnou stenézou kvoli Skodlivym t¢inkom tachykardie
a zniZzenému aortalnemu diastolickému tlaku.

Detailné hemodynamické Studie na malom pocte pacientov s aortalnou stendzou so sibeznou
signifikantnou ischemickou chorobou srdca alebo bez nej sa Studovala v polohe na chrbte

a nepreukazali sa neziaduce ucinky so sublingvalnym glycerol-trinitrdtom. Avsak zda sa vhodné liecit’
ambulantnych pacientov opatrne, ak maji kombinaciu anginy pektoris s miernou az zavaznou
aortalnou sten6zou.

Mimoriadna opatrnost’ a prisna lekarska kontrola sa vyZaduje u pacientov s predispoziciou na
posturalnu hypotenziu.

Tento liek sa ma opatrne podavat’ pacientom s glaukomom s ostrym uhlom alebo migrénou.
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Co sa tyka citlivosti na nitraty, existuje mnoho interindividualnych rozdielov. Toto treba vzdy
zohl'adnit’ pri ur¢ovani davky.
ZvySovanie davky moze viest’ k tolerancii.

Glycerol-trinitrat zvySuje urinarnu exkréciu katecholaminov a VMA (vanilinmandl'ovej kyseliny).

V pripade nedavneho infarktu myokardu alebo akutneho zlyhania srdca sa ma liecba glycerol-
trinitratom uskutocfiovat’ vel'mi opatrne, za prisneho lekdrskeho dohl'adu a/alebo hemodynamického
monitoringu.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s arteridlnou hypoxémiou kvoli zdvaznej anémii (vratane foriem
indukovanych deficitom G6PD), pretoze u tychto pacientov je biotransformacia glycerol-trinitratu
znizena.

Opatrnost’ je potrebna aj u pacientov s hypoxémiou a ventilacno-perfiznou nerovnovahou stivisiacou
s ochorenim pl'uc alebo ischemickou chorobou srdca.

U pacientov s anginou pektoris, infarktom myokardu alebo cerebralnou ischémiou sa ¢asto vyskytuja
abnormality malych dychacich ciest (hlavne alveolarna hypoxia). Za tychto podmienok sa v pl'ucach
objavuje vazokonstrikcia, aby sa perfizia mohla presunut’ z oblasti s alveolarnou hypoxiou do lepsie
ventilovanych casti pl'ic (Eulerov-Liljestrandov mechanizmus, pozri tiez Cast’ 4.8). Glycerol-trinitrat,
ako ucinné vazodilatancium, méze zvratit’ tito ochranni vazokonstrikciu, a tak viest' k zvySenej
perfuzii slabo ventilovanych oblasti, zhorSeniu ventilacno-perfuznej nerovnovahy a d’alSiemu poklesu
arterialneho parcialneho tlaku kyslika.

Ak angin6zne priznaky neustlipia ani po troch davkach lieku, je potrebné pacienta poucit’, aby
vyhladal rychlu lekarsku pomoc (pozri Cast’ 4.2).

Tento liek obsahuje 39,6 mg etanolu (alkoholu) v kazdej davke (vstreku).
Mnozstvo v davke tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje 10 mg propylénglykolu v kazdej davke (vstreku), ktory moze sposobit’
podrazdenie sliznice.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nikdy nepodavajte s

V sulade s ich znamymi ti¢inkami na drahu oxidu dusnatého/cyklického guanozinmonofosfatu
(cGMP), sa ukazalo, Ze inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (napr. sildenafil, vardenafil a tadalafil)
zvySuju hypotenzné ucinky nitratov, a preto je sibezné podavanie s glycerol-trinitratom
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Uzivanie glycerol-trinitratu s riociguatom, stimulatorom rozpustnej guanylatcyklazy, je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3), pretoze sibezné uzivanie moze sposobit’ hypotenziu.

Konzumaécia alkoholickych napojov pocas uZzivania tohto lieku je prisne zakazana.
Opatrne kombinujte s

Liecba inymi liekmi s hypotenznym ucinkom (napr. vazodilatanciami, antihypertenzivami, beta-
blokatormi, blokatormi kalciového kanala a neuroleptikami, tricyklickymi antidepresivami

a sapropterinom) mdze zvySovat’ hypotenzny Gcinok glycerol-trinitratu. Riziko hypotenzie a synkopy
moze okrem tychto liekov uzivanych spolu s glycerol-trinitratom zvySovat’ aj alkohol.

4
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N-acetylcystein mdze zvySovat’ vazodilataéné ucinky glycerol-trinitratu.

Dihydroergotamin (biologicka dostupnost’ dihydroergotaminu sa méze zvysit. Zasluhuje si to
mimoriadnu pozornost’ u pacientov s ischemickou chorobou srdca, pretoze dihydroergotamin ma
opacny ucinok ako glycerol-trinitrat a moze viest’ ku koronarnej vazokonstrikcii).

Je dokazané, ze systémové nitraty mézu interferovat’ s antikoagulaénymi uc¢inkami heparinu. Vcasné
a Casté monitorovanie antikoagulécie sa odporaca vtedy, ked’ sa systémové nitraty a heparin pouzivaja
v kombinovanej lie¢be. U¢inok heparinu moze klesnut’.

Pacienti, ktori sa uz v minulosti liecili organickymi nitratmi (napr. izosorbid-dinitratom, izosorbid-
mononitratom) mézu potrebovat’ vyssie davky glycerol-trinitratu.

Nesteroidné lieky a antiflogistika, okrem kyseliny acetylsalicylovej, mdzu redukovat’ terapeutickil
odpoved’ na liecbu glycerol-trinitratom.

Stubezné podavanie glycerol-trinitradtu, amifostinu a kyseliny acetylsalicylovej moze zosiliiovat’ vplyv
glycerol-trinitradtu na znizovanie krvného tlaku.

Treba zvazit’ moznost tolerancie ucinkov glycerol-trinitratu pri pouzivani s dlhodobo t¢inkujucimi
nitratovymi liekmi.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Pokusy na zvieratach neukdazali ziadne skodlivé ucinky suvisiace s fertilitou. Vyznam tychto
vysledkov u zvierat pre cloveka vSak nie je znamy (pozri Cast’ 5.3).

Gravidita

Pokusy na zvieratach neukdazali ziadne Skodlivé ucinky stuvisiace s graviditou, embryofetalnym
vyvojom, porodom ani postnatalnym vyvojom dietata. Vyznam tychto vysledkov u zvierat pre
¢loveka nie je znamy. Podavanie glycerol-trinitratu pocas gravidity sa ma zvazovat iba vtedy, ak je
ocakavany prinos pre matku vyssi ako akékol'vek mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, Ci sa glycerol-trinitrat alebo jeho metabolity vylucuju do materského mlieka. Riziko pre
dojcené diet’a sa neda vylucit. Treba sa rozhodnut’, ¢i prerusit/ukoncit’ dojcenie alebo
prerusit/ukoncit’ liecbu glycerol-trinitratom a zvazit’ prinos dojcenia pre diet’a a prinos lieCby pre
Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ked’ze boli hlasené zavrat a synkopa pocas liecby glycerol-trinitratom, odporaca sa opatrnost’
u pacientov vykonavajticich ¢innosti vyzadujuce pozornost’.

Na zaciatku liecby — pocas individualne ur¢eného obdobia — pacienti nesmu viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. Aj neskor je rozsah obmedzeni individudlny.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky st uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu st definované takto:

vel'mi Casté > 1/10;

Casté > 1/100 az < 1/10;

menej ¢asté > 1/1000 az< 1/100;

zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1000;

vel'mi zriedkavé < 1/10 000;
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nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy Kkrvi a lymfatického systému

vel'mi zriedkavé | methemoglobinémia
Psychické poruchy
vel'mi zriedkavé | nepokoj
Poruchy nervového systému
vel'mi Casté bolest’ hlavy
Casté zavrat
ospalost’
menej Casté synkopa
vel'mi zriedkavé cerebralna ischémia
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté tachykardia
menej Casté zhorSenie priznakov anginy pektoris
(paradoxna nitratova reakcia)
bradykardia
cyandza
nezname palpitacia
Poruchy ciev
Casté ortostaticka hypotenzia!
menej Casté sCervenanie tvare
obehovy kolaps
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
vel'mi zriedkavé poruchy dychania
Poruchy gastrointestinilneho traktu
menej Casté nevolnost’
vracanie
vel'mi zriedkavé palenie zahy
halitoza
nezname suchost’ v ustach
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
vel'mi zriedkavé exfoliativna dermatitida
liekova vyrazka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté | asténia
Laboratérne a funk¢né testy
Casté | pokles krvného tlaku!

! Hlavne na zaciatku liecby a po zvySeni davky.

Hypotenzia indukovana glycerol-trinitritom moze spdsobit’ cerebralnu ischémiu.

Velké davky glycerol-trinitratu mézu spésobovat’ vracanie, cyanozu, nepokoj, methemoglobinémiu

a poruchy dychania.

Pocas liecby glycerol-trinitratom sa méze v dosledku relativnej redistribucie prietoku krvi

v nedostatocne ventilovanych alveolarnych oblastiach objavit’ prechodna hypoxémia.

Na zaciatku liecby sa mdze objavit’ bolest’ hlavy, vzhl'adom na vazodilataciu. Prilezitostne moze prva
davka, alebo prva zvysena davka spdsobit’ pokles krvného tlaku a/alebo posturalnu hypotenziu

s reflexnou tachykardiou, zavrat a slabost’.
Aplikacia lieku mdze sposobit’ mierny, prechodny pocit palenia v Gstach.

Zriedkavo sa vyskytnu hypersenzitivne reakcie.
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Niekedy sa objavi kolaps s bradyarytmiou a synkopou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Prejavy a priznaky spojené s preddvkovanim st obvykle podobné prihodam hlasenym pocas uzivania
lieku, hoci vyznam a/alebo z&dvaznost’ tychto reakcii méze byt’ vyraznejsia (pozri Cast’ 4.8). Pri vel'mi
vysokych davkach sa mdze objavit’ zvySenie intrakranidlneho tlaku s cerebralnymi priznakmi. Hlasené
boli aj d’alSie gastrointestindlne reakcie ako kolikova bolest’ a hnacka. Extrémne davky sposobuju
methemoglobinémiu, cyandzu, dyspnoe a tachypnoe.

Liecba

V pripade predavkovania sa ma vysetrit’ pacientov klinicky stav vratane zivotnych funkcii

a psychického stavu a poskytnit’ podporna liecba kardiovaskularneho a respira¢ného systému podl'a
klinickej indikacie alebo odporacania narodného toxikologického centra, ak je k dispozicii. V pripade
miernej hypotenzie moéze byt ucinné pasivne zdvihnutie pacientovych noh, a/alebo ulozenie hlavy do
nizsej polohy.

Treba uskuto¢nit’ odhad mnozstva plynov v arterialnej krvi a ak sa objavi acidoza alebo pacient je
klinicky cyanoticky, musi sa predpokladat’, Ze ide o zavazni methemoglobinémiu. Je potrebné podat’
oxygenoterapiu intravendznym podanim metylénovej modrej, pokial nie je zname, Ze pacient ma
nedostatok G-6-PD.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazodilatancia pouzivané pri srdcovych chorobach, organické nitraty.
ATC kod: COIDAO2.

Glycerol-trinitrat je organicka nitratova zlicenina, ktora u€inkuje ako vazodilatancium na artérie aj
zily.

Mechanizmus ucinku

Postkapilarne kapacitné cievy, vel'ké artérie a najma reagujtice oblasti koronarneho riecista st
citlivejSie na glycerol-trinitrat, nez odporové cievy. Vazodilatacia v systémovom obehu zvysi venoznu
kapacitu a nasledne znizi vendzny nédvrat do srdca (pre-load), ventrikularny objem a plniaci tlak.
Vsetky tieto deje znizuju energiu a spotrebu kyslika myokardom. Redukovany plniaci tlak zlepsuje
zasobovanie subendokardialnych oblasti ohrozenych ischémiou, ¢im sa zlepsi regionalna pohyblivost’
steny a tepovy objem. Dilatacia vel'kych artérii blizko srdca znizi systémovy aj pulmonalny
vaskularny odpor. Glycerol-trinitrat ma svalovy relaxacny efekt aj na hladké svalové elementy
bronchov, urinarneho traktu, zI¢nika, biliarneho traktu, pazeraka, tenkého a hrubého ¢reva

a sfinkterov.

Glycerol-trinitrat posobi pravdepodobne prostrednictvom vézby k tzv. nitratovym receptorom
lokalizovanym na membrane hladkych svalovych buniek a indukovanim tvorby NO a akumulovanim
intracelularneho cGMP. Pri braneni vstupu kalciovych ionov do buniek je vysledkom akumulacie
cGMP relaxacia elementov hladkého svalu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri sublingvalnom podani sa glycerol-trinitrat rychlo absorbuje z ustnej dutiny a dostava sa do
krvného obehu bez prechodu pecenou ako prvou. Biologicka dostupnost’ ukazala vysoké inter- a intra-
individualne variacie a dosiahla v priemere 39 %. Glycerol-trinitrat ma rychly nastup ucinku, ktory sa
vyvija v priebehu 1 — 1,5 minuty a trva asi 30 minit. Maximalna plazmaticka hladina sa dosiahne

v priebehu asi 4 minut.

Distribucia

V pripade sublingvalneho podania je plazmaticky polc¢as asi 2,5 — 4,4 minuty. Cirkulujaci glycerol-
trinitrat sa pevne viaze na Cervené krvinky a akumuluje sa vo vaskularnej stene. Vézba na plazmatické
proteiny je asi 60 %.

Eliminécia
Primérnou cestou elimindcie je urindrna exkrécia metabolitov, menej nez 1 % podanej latky sa vyluci
ako nezmenena povodna zlicenina.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Studie akutnej toxicity

Mysiam sa peroralne podali davky 208 a 359 mg/kg. V priebehu 10 minut nastala smrt’ zvierat

a Studie ukazali, ze vyska LDsoje viac nez 359 mg/kg.

Podla udajov zozbieranych z literatiry toxické symptomy boli: somnolencia, ataxia, dyspnoe

a hypotermia.

Potkanom sa podévali peroralne davky od 400 do 1 200 mg/kg. Mortalita sa objavila v priebehu

72 hodin a hladina LDso bola 880 mg/kg. Udaje z literatury popisujii symptémy podobné ako u mysi.

Chronicka toxicita

Dlhodoba liecba mysi vysokymi ddvkami glycerol-trinitrdtu nemala ziadny karcinogénny ucinok,
avsak podobna liecba u potkanov vyvolala zvySeny vyskyt fibrotickych alebo tumoréznych
hepatéalnych zmien.

Reprodukéna toxicita
Reprodukéné testy toxicity s vysokymi davkami lieku ukdzali znizenu fertilitu potomstva u mysi, ale
rovnakymi pokusmi sa nepodarilo dokazat’ Ziadny teratogénny ucinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol
etanol 96 %

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale, na ochranu pred svetlom a salavym
teplom.

Liek je horlavy a explozivny.
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Tento lick sa nesmie uchovavat alebo pouzivat’ v blizkosti otvoreného ohna alebo tam, kde sa faj¢i.
Prazdna fTasa sa nesmie hodit’ do ohna.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 x 10 g roztoku v hlinikovej aeroso6lovej flasi s ddvkovacou pumpou a ochrannym vrchndkom
v Skatul’ke.

10 g roztoku (najmenej 180 davok) v kazdej fTasi.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Nebezpecenstvo vznietenia a expldzie!
Pozri tiez Cast’ 6.4.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.
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