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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Budenofalk 4 mg capiky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ¢apik obsahuje 4 mg budezonidu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Capik

Biele &apiky torpédovitého tvaru (s dizkou priblizne 2 cm) s hladkym povrchom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba liecba mierneho az stredne akttneho stadia ulcer6znej kolitidy postihujticej len rektum
(ulcerdznej proktitidy) u dospelych pacientov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Odporacana denné davka je 4 mg budezonidu vo forme 4 mg capika.

Sp6sob podavania

Len na rektalne pouzitie.
Budenofalk 4 mg ¢apiky sa maji podavat’ pred spanim. Ak je to mozné, ¢revo sa ma pred podanim
¢apikov Budenofalk 4 mgv yprazdnit’, aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

Trvanie lieCby

Trvanie lieCby urcuje lekar. Vo vSeobecnosti akttne stadium ustapi po 6-8 tyzdnoch. Po uplynuti tejto
doby sa Capiky Budenofalk 4 mg nemajti pouzivat.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek
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V sucasnosti nie su k dispozicii tdaje pre pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek. Ked’ze sa budezonid
vylucuje prostrednictvom obliciek len v zanedbateI'nom rozsahu, pacienti s miernou alebo stredne tazkou
poruchou sa mozu lie€it’ rovnakymi davkami ako pacienti bez poruchy funkcie obliciek.

Aj ked’ sa neocakava, ze by bola farmakokinetika budezonidu zmenena u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek, vzhl'adom na to, Ze nie st k dispozicii d’alSie idaje, sa pri podavani lieku pacientom s t'azkou
poruchou funkcie obli¢iek musi postupovat’ s opatrnostou.

Porucha funkcie pecene
Budenofalk 4 mg ¢apiky sa neskiimal u pacientov s poruchou funkcie pecene, a preto sa pri podavani lieku
tymto pacientom musi postupovat’ s opatrnostou (pozri aj Casti 4.3, 4.4 a 5.2).

Starsi ludia (> 65 rokov)
Neodporuca sa ziadna osobitna uprava davkovania. AvSak skiisenosti s pouzivanim ¢apikov Budenofalk
4 mg st u starSich I'udi obmedzené.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ic¢innost’ ¢apikov Budenofalk 4 mg u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov
neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie s ziadne udaje.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
- Cirhéza pecene

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitnu lekarsku starostlivost’ vyZaduju pacienti s nasledovnymi ochoreniami: tuberkul6za, hypertenzia,
diabetes mellitus, osteopordza, pepticky vred, glaukdém, katarakty, rodinna anamnéza diabetu, rodinna
anamnéza glaukomu alebo iné ochorenia, pri ktorych m6zu mat’ glukokortikoidy neziaduce ucinky.

Mozu sa objavit systémové ucinky glukokortikosteroidov. Také i¢inky mo6zu zahitiat’” Cushingov
syndrom, adrenalnu supresiu, zniZzenie mineralnej denzity kosti, kataraktu, glaukom a Siroké spektrum
ucinkov ovplyviujucich psychiku/spravanie sa (pozri Cast’ 4.8).

Infekcie

Potlacenie zapalovych reakcii a imunitného systému zvysuje citlivost’ na infekcie a zavaznost takychto
infekcii. Treba zobrat’ do uvahy riziko zhorSenia bakterialnych, plesiiovych, amébovych a virusovych
infekcii pocas lieCby glukokortikosteroidmi. Tieto infekcie mozu byt ¢asto atypické v klinickej
manifestacii a tazké ako napr. septikémia a tuberkuléza mozu byt maskované a mézu sa dostat’ do
pokrocilého stadia skor, ako s diagnostikované.

Ov¢ie kiahne

Specialnu pozornost’ treba venovat’ pacientom v pripade infekcie ovéimi kiahfiami, pretoZe toto za
normalnych okolnosti 'ahké ochorenie méze byt pre imunodeficientnych pacientov Zivot ohrozujice.
Pacienti, ktori eSte neprekonali toto ochorenie, maja byt upozorneni, aby sa vyhybali blizkemu kontaktu
s 'ud’'mi, ktori maju ovcie kiahne alebo pasovy opar (herpes zoster), a ak sa dostanu s takymito
infikovanymi do kontaktu, musia ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc. Ak je pacient diet’a, rodi¢ia musia
dostat’ vyssie uvedent radu. Exponovanych neiminnych pacientov, ktori uzivaja (alebo pocas
predchadzajacich troch mesiacov uzivali) systémové glukokortikosteroidy, treba pasivne imunizovat’

s varicella-zoster imunoglobulinom (VZIG) do 10 dni od vystavenia sa ov¢im kiahiiam. Ak sa potvrdi
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diagndza ovcich kiahni, vyzaduje ochorenie starostlivost’ $pecialistu a okamzita liecbu. Liecba
glukokortikosteroidmi sa neméa ukoncit’ a moze byt potrebné zvySenie davky.

Osypky
Pacienti s oslabenou imunitou, ktori sa dostali do kontaktu s osypkami, majt dostat’, pokial’ je to mozné,
normalny l'udsky imunoglobulin ¢o najskér po vystaveni infekcii.

Vakcin
Pacientom s chronickym uzivanim glukokortikosteroidov sa nesmu podavat’ zivé vakciny. Protilatkova
odpoved’ na ostatné vakciny moze byt’ znizena.

Pacienti s poruchami funkcie pecene

Na zaklade skusenosti s pacientmi v neskorom §tadiu primérnej biliarnej cholangitidy (PBC) s cirh6zou
pecene sa oCakéava u vSetkych pacientov s tazkym poSkodenim funkcie pecene zvySena systémova
dostupnost’ budezonidu. Avsak u pacientov s ochorenim pecene bez pritomnosti cirh6zy pecene bol
peroralne podavany budezonid v davkach 9 mg denne bezpeény a dobre tolerovany. Pre Capiky
Budenofalk 4 mg nie je nutna ziadna Specialna Gprava davkovania u pacientov s necirhotickymi
ochoreniami peCene alebo len 'ahkou poruchou funkcie pecene.

Pacienti s poruchami funkcie obli¢iek

Aj ked’ sa neoCakava, ze by bola farmakokinetika budezonidu zmenena u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek, vzhl'adom na to, Ze nie st k dispozicii d’al$ie idaje, sa pri podavani lieku pacientom s t'azkou
poruchou funkcie obli¢iek musi postupovat’ s opatrnostou.

Poruchy videnia
Poruchy videnia boli hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u pacienta

objavuju symptémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt odporuceny

k oftalmol6govi na posudenie moznych pri¢in, medzi ktoré moze patrit’ katarakta, glaukom alebo
zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po
pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Interferencia so sérologickym testovanim
Pretoze liecba budezonidom moze potlacat’ funkciu nadobliciek, stimulac¢ny test ACTH na
diagnostikovanie hypofyzovej insuficiencie moze ukazovat’ falosné vysledky (nizke hodnoty).

Starsi ludia (> 65 rokov)
Ma sa brat’ do tivahy, Ze u starSich pacientov mdze CastejSie dochadzat’ k vedl'ajsSim ucinkom. Preto sa
star$i pacienti musia dokladne sledovat’ z hl'adiska vedl'ajSich uc¢inkov.

Iné

Glukokortikosteroidy mozu spdsobit’ supresiu osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicka (HPA) a znizit’
reakciu na stres. U pacientov, ktori sa maji podrobit’ chirurgickému zakroku, alebo st vystaveni inym
stresom a je podozrenie na supresiu nadobli¢iek, sa odpora¢a dodatocné podavanie systémovych
glukokortikosteroidov.

Liecba ¢apikmi Budenofalk 4 mg vedie k niz§im systémovym hladinam steroidov ako bezné peroralna
glukokortikosteroidna liecba so systémovo posobiacimi kortikoidmi. Prechod z inej
glukokortikosteroidnej liecby mdZze viest’ k opitovnému vyskytu priznakov stivisiacich so zmenou

v systémovych hladinach steroidov.

Stubeznej liecbe ketokonazolom alebo inymi inhibitormi CYP3A4 sa treba vyhnut (pozri Cast’ 4.5).
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Podévanie capikov Budenofalk 4 mg moze viest’ k pozitivnym vysledkom v dopingovych testoch.
4.5. Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Kardioglykozidy
Ucinnost’ glykozidu méze byt’ potencovana deficitom draslika, ktory je potencialnou a zndmou
neziaducou reakciou na glukokortikoidy.

Saluretikd
Stubezné pouzivanie glukokortikoidov méze viest’ k zvySenému vylucovaniu draslika a zhorSeniu
hypokalciémie.

Farmakokinetické interakcie

Cytochrom P450

Inhibitory CYP3A44

Ocakéva sa, Ze stibezna liecba inhibitormi CYP3A vratane liekov obsahujtcich kobicistat zvySuje riziko
systémovych vedl'ajSich ti¢inkov. Kombin4cii sa treba vyhnit,, ak prinos neprevysuje zvySené riziko
vzniku systémovych vedl'ajSich uc¢inkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov sledovat’
z hl'adiska systémovych vedl'ajsich uc¢inkov kortikosteroidov.

Stbezné podanie 200 mg ketokonazolu peroralne raz denne zvysilo plazmatickll koncentraciu budezonidu
(jedna davka 3 mg) priblizne 6--nasobne. Pri podani ketokonazolu 12 hodin po podani budezonidu sa
koncentracia zvysila priblizne 3--nasobne. Ked’Ze nie je dostatok iidajov na poskytovanie odporac¢ani na
davkovanie, tejto kombinécii sa treba vyhnut.

Aj iné ucinné inhibitory CYP3A4 ako ritonavir, itrakonazol, klaritromycin a grapefruitovy dzis moézu
pravdepodobne sposobit’ vidite'né zvysenie plazmatickej koncentracie budezonidu. Preto sa treba
subeznému uzivaniu tychto latok s budezonidom vyhnut'.

Induktory CYP3A4
Lieciva ako karbamazepin a rifampicin, ktoré indukuji CYP3A4, mozu znizit’ systémovu aj lokalnu
ucinnost’ budezonidu na intestinalnu mukoézu. Moze byt nevyhnutné upravit’ davku budezonidu.

Substraty pre CYP3A44

Lieciva, ktoré st metabolizované CYP3A4 mdzu byt kompetitormi budezonidu. Ak je afinita kompetitora
k CYP3A4 silnejSia, moze to viest’ k zvySeniu plazmatickej koncentracie budezonidu alebo, ak budezonid
vykazuje silnejsiu vazobn afinitu k CYP3A4, méze dojst’ k zvySeniu plazmatickej koncentracie
kompetitora. Vtedy moze byt nevyhnutné Giprava/zniZenie davky tohto lieciva - kompetitora.

Pri subeznom podavani estrogénov alebo peroralnych kontraceptiv u Zien boli hlasené zvySené
plazmatické koncentracie a zvySeny u¢inok glukokortikosteroidov. Pri podavani kombinovanych
nizkodavkovych peroralnych kontraceptiv tato interakcia nebola pozorovana.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Podavaniu pocas tehotenstva sa treba vyhnut, pokial’ nie su zavazné dovody na liecbu ¢apikmi
Budenofalk 4 mg. Je malo tidajov o vplyve budezonidu na tehotenstvo u I'udi po jeho peroralnom podani.
Hoci udaje o uzivani budezonidu inhaléciou nevykazuju vo vécsine pripadov ziadne vedlajSie ucinky, pri
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lie¢be Capikmi Budenofalk 4 mg sa musi ocakéavat’ zvySenie maximalnej koncentracie budezonidu

v plazme v porovnani s budezonidom, ktory sa uziva inhalaciou. Ukazalo sa, ze podanie budezonidu,
podobne ako inych glukokortikosteroidov, sposobuje poruchy vyvoja plodu u gravidnych zvierat (pozri
¢ast’ 5.3). Vyznam tychto ndlezov u l'udi zatial’ nebol stanoveny.

Dojcenie

Budezonid sa vylucuje do materského mlieka u I'udi (st dostupné udaje o vylucovani budezoidu po jeho
inhala¢nom podani). AvSak ocakava sa, Ze i¢inky na dojca pri podavani ¢apikov Budenofalk 4 mg

v terapeutickych davkach budu slabé. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ lieCbu
budezonidom, sa mé urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre zenu.

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne tidaje o u¢inku budezonidu na fertilitu. Stadie na zvieratach nepreukazali vplyv
lie¢by budezonidom na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Capiky Budenofalk 4 mg nemajt Ziadny alebo maji zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest' vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Frekvencie su definované ako vel'mi ¢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), ve'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezndme (z dostupnych

udajov).

V klinickych skiisaniach s ¢apikmi Budenofalk 4 mg boli pozorované nasledujuce neziaduce reakcie:

Trieda organovych VePmi casté Menej casté

systémov podla

databazy MedDRA

Poruchy endokrinného Adrenalna insuficiencia
systéemu

Poruchy nervového Bolesti hlavy

systemu

Poruchy ciev Scervenanie

Poruchy Bolest’ brucha, flatulencia,
gastrointestindlneho pankreatitida

traktu

Poruchy koze Vyrazka

a podkozného tkaniva

Poruchy Porucha menstruacie,
reprodukcného nepravidelna menstruacia
systému a prsnikov

Laboratorne a funkéné | Znizena hladina kortizolu

vySetrenia

Nasledujuce zname neziaduce reakcie terapeutickej triedy (kortikosteroidy, budezonid) sa m6zu
vyskytnut’ aj pri Capikoch Budenofalk 4 mg (neznama frekvencia):



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/01031-REG
Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene ev. ¢.: 2023/06221-Z1B

Trieda organovych systémov
podPa databazy MedDRA

Neziaduca reakcia

Poruchy imunitného systému

Zvysené riziko infekcie

Poruchy endokrinného systéemu

Cushingov syndréom

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Hypokalciémia, hyperglykémia

Psychicke poruchy Depresia, podrazdenost, euforia, psychomotoricka hyperaktivita,
uzkost, agresia
Poruchy oka Glaukom, katarakta, rozmazané videnie (pozri aj ¢ast’ 4.4)

Poruchy ciev

Zvysené riziko trombozy, vaskulitida, hypertenzia

Poruchy gastrointestindlneho
traktu

Dyspepsia, zalidocné a dvanastnikové vredy, zapcha

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Alergicky exantém, petéchie, oneskorené hojenie rany,
kontaktna dermatitida, ekchymoéza

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Myalgia, artralgia, svalova slabost’, svalové zasklby,
osteoporoza, osteonekrdza

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Malatnost’, lnava

Tieto neziaduce reakcie su typické pre systémovo posobiace glukokortikosteroidy. Ich vyskyt zavisi od
davky, dlzky liecby, subeznej a predchadzajucej lieCby inymi glukokortikosteroidmi a od individualne;j
citlivosti.

V dosledku jej lokalneho pdsobenia, riziko systémovych negativnych reakcii na ¢apiky Budenofalk 4 mg
je vo vSeobecnosti nizSie nez pri systematickom pdsobeni glukokortikosteroidov.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

V pripade kratkodobého predavkovania sa nevyzaduje ziadna pohotovostna liecba. Neexistuje ziadne
Specifické antidotum. Nasledna liecba ma byt symptomaticka a podporna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéd skupina: Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika, kortikosteroidy na
lokélne pouzitie, ATC kod: AO7TEA06

Mechanizmus t¢inku

Presny mechanizmus ucinku budezonidu v lie¢be ulceroznej kolitidy/proktitidy nie je celkom znamy.
Vysledky z farmakologickych §tadii a inych kontrolovanych klinickych §tadii vyrazne ukazuja, Ze spdsob
ucinku je zaloZeny na lokalnom pdsobeni budezonidu v ¢reve. Budezonid je glukokortikoid s lokalnym
protizapalovym ucinkom.

Klinicka uéinnost’
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Randomizované, dvojito zaslepené klinické skusanie fazy Il s dvojitou faloSnou lie¢bou (BUS-4/UCA)
porovnavalo rektalnu liecbu capikmi Budenofalk 4 mg (skupina BUS) s liecbou rektalnou penou
Budenofalk 2 mg (skupina BUF) pri liecbe pacientov s mierne az stredne aktivnou ulcer6znou proktitidou.
577 dospelych pacientov sa randomizovalo (1 : 1) a dostavalo bud’ 4 mg budezonidu jedenkrat denne vo
forme Capikov, alebo 2 mg budezonidu jedenkrat denne vo forme rektalnej peny pocas 6smych tyzdnov.
Koprimarnymi koncovymi ukazovatel'mi uc¢innosti boli klinicka remisia (definované ako modifikované
subskore UC-DALI pre frekvenciu stolice = 0 alebo 1 a rektalne krvacanie = 0) a hojenie sliznice
(definované ako modifikované subskore pre vzhl’ad sliznice = 0 alebo 1). V analyze podl’a protokolu
(PPS) 197 z 250 pacientov (78,8 %) aplikujucich BUS a 194 z 261 pacientov (74,3 %) aplikujiicich BUF
dosiahlo klinicka remisiu (cely analyzacny stibor (FAS): 211 z 281 pacientov (75,1 %) v skupine BUS

a 204 z 290 pacientov (70,3 %) v skupine BUF). Podiel pacientov s hojenim sliznice v skupine BUS bol
81,2 % (PPS; 203 z 250 pacientov) v porovnani s 81,2 % (PPS; 212 z 261 pacientov) v skupine BUF
(FAS: 214 z 281 pacientov (76,2 %) v skupine BUS vs. 220 z 290 pacientov (75,9 %) v skupine BUF).

V porovnani s vychodiskovym stavom boli na konci lieCby ranné hladiny kortizolu $tatisticky vyznamne
redukované v oboch liecebnych skupinach sktisania BUS-4/UCA s vyraznej$im poklesom v skupine 4 mg
BUS ako v skupine 2 mg BUF. Klinicky vyznam tychto zisteni nebol doteraz stanoveny.

Porovnanie medzi rannou a ve¢ernou aplikaciou ¢apikov viedlo k vyznamnému rozdielu v prospech
vecernej aplikacie (p = 0,03), priCom rozdiel v miere odpovede bol 10,7 % pre hojenie sliznice.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Po rektalnom podani ¢apikov Budenofalk 4 mg zdravym osobam vykazoval budezonid median ¢asu

oneskorenia 0 hod a ¢asu do vrcholovej plazmatickej koncentracie 3,50 hod. Priemerna vrcholova
plazmaticka koncentracia (Cmax) bola 2,39 ng/ml a plocha pod krivkou zavislosti plazmatickej
koncentracie od ¢asu (AUCo.») bola 17,0 hod*ng/ml.

Opakované podavanie ¢apikov Budenofalk 4 mg jedenkrat denne poc¢as 6 dni u zdravych osob neviedlo k
akumulacii. Cax bola 2,65 ng/ml a AUC v 24 hod. davkovacom intervale (AUC,y..) bola 15,4 hod*ng/ml.

Distribucia
Budezonid ma vel’ky distribu¢ny objem (priblizne 3 1/kg). Vdzba na plazmatické proteiny je priemerne od
85 do 90 %.

Biotransformacia

Budezonid sa intenzivne biotransformuje v sliznici tenkého ¢reva a v peceni na metabolity s nizkou
glukokortikoidnou u¢innost’ou. Glukokortikoidny G¢inok hlavnych metabolitov 63-hydroxybudezonid
a 16a-hydroxyprednizoldn je nizsi ako 1 % aktivity budezonidu.

Eliminécia

Median polcasu eliminacie po rektalnom podani budezonidu je 3,97 hodiny u zdravych osdb. Budezonid
ma vysoku rychlost’ klirensu, priblizne 80 1/hod.

Menej ako 1 % podanej davky sa eliminuje vo forme intaktného budezonidu prostrednictvom oblickove;j
eliminacie.

Po rektadlnom podavani budezonidu sa pozorovalo zniZenie rychlosti eliminacie suvisiace s vekom.

Porucha funkcie pecene
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Relevantny podiel budezonidu sa metabolizuje v peceni prostrednictvom CYP3A4. Systémova expozicia
budezonidu je zna¢ne zvysena u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene. Neuskutocnili sa ziadne
Studie s capikmi Budenofalk 4 mg u pacientov s poruchou funkcie pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje z akutnych, subchronickych a chronickych studii toxicity ukéazali atrofiu tymusu a kory
nadoblic¢iek a zniZenie poctu predovsetkym lymfocytov.

Budezonid neprejavil v pocetnych testoch in vitro a in vivo ziadne mutagénne tcinky.

V chronickych §tidiach na potkanoch lieCenych budezonidom boli pozorované loziska s mierne zvySenym
poctom bazofilov v peceni a Studie na karcinogenitu ukdzali zvySenu incidenciu vyskytu primarnej
hepatocelularnej neoplézie, astrocytomu (u potkanich samcov) a prsného tumoru (u potkanich samiciek).
Tieto tumory sa pravdepodobne vyvinu ako nasledok zapojenia $pecifickych steroidnych receptorov,
zvySenej metabolickej zat'aze a anabolickych Gi¢inkov na pecen, ktoré st zname na zaklade stadii
potkanov i u inych kortikosteroidov, a preto predstavuju skupinovy efekt u tohto druhu.

Budezonid nemal ziadny ucinok na fertilitu u potkanov. Ukazalo sa, Ze podanie budezonidu, podobne ako
inych glukokortikosteroidov, spésobuje u gravidnych zvierat smrt’ plodu a poruchy vyvoja plodu (mensi
pocet mlad’at, retardaciu intrauterinného rastu plodu a malformacie kostry). U niektorych
glukokortikoidov bolo zaznamenané, ze sposobuju u zvierat razstep podnebia. Klinicka relevantnost’
tychto zisteni pre ¢loveka sa nestanovila (pozri aj Cast’ 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

askorbyl-palmitat E 304(i)
tuhy tuk

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biele odlupovacie stripy z PVC/LDPE alebo PVC/PVdC/LDPE.
Velkost balenia 12, 30 alebo 60 capikov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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