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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Estriol Wolff 0,5 mg/g vaginalny krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g vaginalneho krému obsahuje 0,5 mg estriolu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom:
1 g vaginalneho krému obsahuje 50 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Vaginalny krém

Biely krém.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba priznakov vaginalnej atrofie sposobenej nedostatkom estrogénu u zien po menopauze.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Zeny po menopauze

Vseobecna odporucana davka pocas prvych troch tyzdiov liecby je jedna 1 g napli aplikatora (Co

zodpoveda 0,5 mg estriolu) denne. Potom sa ma pouzivat’ udrziavacia davka jedna 1 g napli
aplikatora (¢o zodpoveda 0,5 mg estriolu) dvakrat tyzdenne.

VN

ucinna davka pocas ¢o najkratSieho obdobia (pozri tiez Cast’ 4.4).

Pre estrogénové lieky na vaginalne pouzitie, ktorych systémova expozicia estrogénu zostava
v normalnom postmenopauzalnom rozsahu, sa neodporuca pridavat’ progestagén (pozri Cast’ 4.4).

Estriol Wolff nie je antikoncepcia.

Pediatricka populacia
Pouzitie Estriolu Wolff sa netyka pediatrickej populacie.

Vynechana davka

V pripade denného pouzivania pocas prvych tyzdiov liecby

Ak sa vynechanie davky zaznamena nasledujuci defl, nema sa nahradit’. V tomto pripade sa ma
pokraCovat’ vo zvy¢ajnom davkovacom rezime.
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V pripade 2 davok za tyzden
Vynechana ddvka sa ma podat’ ¢o najskor.

Sp6sob podavania
Vaginalne pouZitie.

Estriol Wolff sa ma v idealnom pripade zaviest’ hlboko do vaginy pomocou aplikatora, veCer pred
spanim.

4.3 Kontraindikacie

— Znama rakovina prsnika, rakovina prsnika v anamnéze alebo podozrenie na rakovinu prsnika.

— Zname maligne nadory zavislé od estrogénu alebo podozrenie na takéto nadory (napr. karcindm
endometria).

— Nediagnostikované krvacanie genitalii.

— Nelie¢ena hyperplazia endometria.

— Vendzna tromboembdlia v anamnéze alebo aktualna vendzna tromboembolia (hlboka Zilova
trombdza, pl'icna embolia).

— Zname trombofilické poruchy (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo antitrombinu, pozri
Cast’ 4.4).

— Aktivne alebo nedévne tromboembolické ochorenie (napr. angina pektoris, infarkt myokardu).

— Akutne ochorenie pecene alebo ochorenie pe¢ene v anamnéze, az kym sa vysledky testov funkcie
pecene nevratia na normalne hodnoty.

— Porfyria.

— Znama precitlivenost’ na lieivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Na lie¢bu postmenopauzalnych priznakov sa ma hormonalna substitu¢na liecba (Hormone
Replacement Therapy, HRT) zacat’ len pri priznakoch, ktoré negativne ovplyviuju kvalitu Zivota.

V kazdom pripade sa ma aspon raz za rok vykonat’ dokladné vyhodnotenie rizik a prinosov a v HRT
sa ma pokracovat’, len pokial’ prinos prevysuje riziko.

Dékazy o rizikach spojenych s HRT pri liecbe pred¢asnej menopauzy st obmedzené. Z dévodu
nizkeho absolutneho rizika u mladsich zien vSak méze pomer medzi prinosmi a rizikami u tychto Zien
priaznivejsi ako u starSich zien.

Lekarske vySetrenia/sledovanie

Pre zacatim alebo opédtovnym zavedenim HRT sa mé vyhodnotit’ kompletna osobnd a rodinna
anamnéza. Podla toho a podl'a kontraindikacii a upozorneni pre pouzitie sa ma riadit’ fyzické (vratane
panvy a prsnikov) vysetrenie. Pocas lieCby sa odporucaju pravidelné kontroly s frekvenciou

a charakterom prispdsobenym jednotlivym Zendm. Zeny treba poucit’ o tom, aké zmeny v prsnikoch
maju hlasit’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre (pozri Cast’ ,,Rakovina prsnika® nizSie). VySetrenia
vratane vhodnych zobrazovacich metod, napr. mamografie, sa maji vykonavat’ podl’a sucasne
uznavanej skriningovej praxe modifikovanej pre klinické potreby jednotlivych Zien.

Vaginalne infekcie sa maju liecit’ pred zacatim liecby Estriolom Wolff.

Stavy, ktoré vyzaduju sledovanie

Ak je pritomny alebo bol v minulosti pritomny akykol'vek z nasledujucich stavov a/alebo ak doslo
pocas gravidity alebo predchadzajucej hormonalnej liecbe k jeho zhorSeniu, pacientku treba dokladne
sledovat’.

Treba vziat’ do Gvahy, Ze tieto ochorenia sa m6zu pocas lieCby Estriolom Wolff opitovne objavit
alebo zhorsit’, a to najma:

- leiomydm (maternicové fibroidy) alebo endometrioza,

- rizikové faktory pre tromboembolické poruchy (pozri nizsie),
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- rizikové faktory pre nadory zavislé od estrogénu, napr. dedicnost’ rakoviny prsnika 1. stupna,
- hypertenzia,

- poruchy pecene (napr. pecefiovy adendm),

- diabetes mellitus s postihnutim ciev alebo bez neho,
- cholelitiaza,

- migréna alebo (silnd) bolest’ hlavy,

- systémovy lupus erythematosus,

- hyperpléazia endometria v anamnéze (pozri nizsie),
- epilepsia,

- astma,

- otoskleroza.

Doévody na okamzité preruSenie lieCby

Liecba sa ma prerusit’ v pripade, ak sa objavi kontraindikacia a v nasledujucich situaciach:
- zltacka alebo zhorSenie funkcie pecene,

- vyznamné zvysenie krvného tlaku,

- novy nastup bolesti hlavy migrénového typu,

- gravidita.

Hyperplézia a karcindém endometria
U zien s intaktnou maternicou existuje pri samostatnom podavani systémovych estrogénov pocas
dlhsieho obdobia zvysené riziko hyperplazie a karcinomu endometria.

Pre estrogénové lieky na vaginalne pouzitie, ktorych systémova expozicia estrogénu zostava
v normalnom postmenopauzalnom rozsahu, sa neodporuca pridavat’ progestagén.

Endometrialna bezpecnost’ dlhodobého (viac ako jeden rok) alebo opakovaného pouzivania lokalne
vaginalne podavaného estrogénu je nejasna. Preto sa ma opakovana liecba kontrolovat’ aspon raz za
rok.

Nevyvazena estrogénova stimulacia méze viest’ k premalignym alebo malignym premenam

v rezidudlnych ohniskach endometriozy. Preto sa pri pouzivani tohto lieku u zien, ktoré podstupili
hysterektomiu z dovodu endometridzy, odporica postupovat’ opatrne, najmé ak je u nich zname, ze
maju rezidualnu endometridzu.

Ak sa kedykol'vek pocas liecby vyskytne krvacanie alebo $pinenie, dovod sa musi preskumat’, ¢o
moze zahrhat’ biopsiu endometria na vyluc¢enie endometrialnej malignity.

So systémovou HRT sa spdjali nasledujiice rizika, ktoré sa v mensej miere tykaju aj estrogénovych
liekov na vaginadlne pouZitie, ktorych systémova expozicia estrogénu zostava v ramci normalneho
postmenopauzalneho rozsahu. Maju sa vsak vziat' do uvahy v pripade dlhodobého alebo opakovaného
pouzivania tohto lieku.

Rakovina prsnika

Epidemiologicky dokaz z velkej metaanalyzy nenaznacuje Ziadne zvySenie rizika rakoviny prsnika
u Zien bez anamnézy rakoviny prsnika pouZzivajucich nizke davky vaginalne aplikovaného estrogénu.
Nie je zname, ¢i nizke vaginalne davky estrogénu stimuluji opatovny vyskyt rakoviny prsnika.

Rakovina vaje¢nikov
Rakovina vajecnikov je ovela zriedkavejsia ako rakovina prsnika.

Epidemiologicky dokaz z velkej metaanalyzy naznacuje mierne zvysené riziko u zien pouzivajucich
samostatni estrogénovu systémovu HRT, ktoré sa prejavuje do 5 rokov pouzivania a zniZuje sa
v priebehu ¢asu po ukonceni liecby.
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Venozna tromboembolia

Systémova HRT sa spéja s 1,3-3-ndsobnym rizikom rozvoja venoéznej tromboembdlie (VTE), t.j.
hlbokej zilovej trombozy alebo plucnej embdlie. Vyskyt takychto prihod je pravdepodobnejsi pocas
prvého roku HRT, v porovnani s neskorsim obdobim (pozri Cast’ 4.8).

Pacientky so zndmymi trombofilickymi poruchami majt zvysené riziko VTE a HRT moze toto riziko
eSte viac zvysit. U tychto pacientok je preto HRT kontraindikovana (pozri ¢ast’ 4.3).

Vseobecne zname rizikové faktory pre VTE zahfiaju pouZzivanie estrogénov, vyssi vek, vacsi
chirurgicky zakrok, dlhodobti imobilizaciu, obezitu (BMI > 30 kg/m?), graviditu/obdobie po porode,
systémovy lupus erythematosus (SLE) a rakovinu. Neexistuje konsenzus o moznom vplyve ki¢ovych
zil pri VTE.

Tak ako u vsetkych pacientov po chirurgickom zakroku sa musia zvazit’ profylaktické opatrenia na
prevenciu VTE po chirurgickom zakroku. Ak po elektivnom chirurgickom zakroku nasleduje dlhsia
imobilizacia, odporica sa do¢asné preruSenie HRT 4 az 6 tyzdnov pred zakrokom. Liecba sa nema
znovu zacat’ aZ kym Zena nie je uplne mobilna.

Zenam bez VTE v osobnej anamnéze, av$ak s pribuznym prvého stupiia s anamnézou trombozy

v mladom veku, sa méze pontuknut’ skrining po dokladnom pouceni o jeho obmedzeniach (skriningom
sa identifikuje len ¢ast’ trombofilickych defektov). Ak sa identifikuje trombofilicky defekt, ktory sa
prejavuje trombozou u rodinnych prislusnikov alebo ak je defekt zavazny (napr. nedostatok
antitrombinu, proteinu S alebo proteinu C alebo kombinacia porich), HRT je kontraindikovana (pozri
Cast’ 4.3).

U zien, ktoré uz chronicky uzivaji antikoagula¢nt1 liecbu, sa vyzaduje dokladné zvazenie pomeru
prinosu/rizika pouzivania HRT.

Ak sa po zacati HRT rozvinie VTE, podavanie lieku sa mé ukoncit’. Pacientky je potrebné poucit’, aby
v pripade, Ze si v§imni mozné tromboembolické priznaky, okamzite kontaktovali svojho lekara (napr.
bolestivy opuch nohy, nahla bolest’ hrudnika, dychavi¢nost)).

Ochorenie koronarnych artérii (Coronary Artery Disease, CAD)

Samostatny estrogén

Randomizované, kontrolované studie nepreukazali zvysené riziko CAD u Zien s hysterektomiou
pouzivajucich systémovu estrogénovu liecbu.

Ischemickéd mftvica

Samostatna estrogénova systémova liecba sa spaja az s 1,5-ndsobne zvySenym rizikom ischemicke;j
miftvice. Relativne riziko sa nemeni s vekom ani s casom, ktory uplynul od menopauzy. Ked’ze je
zakladné riziko mftvice silne zavislé od veku, celkové riziko mftvice u zien, ktoré pouzivaji HRT, sa
s vekom zvysuje (pozri Cast’ 4.8).

Iné ochorenia
Estrogény mozu spdsobit’ zadrziavanie tekutin a preto je potrebné dokladne sledovat’ pacientky
s dysfunkciou srdca alebo obliciek.

Zeny s existujucou hypertriglyceridémiou je pocas estrogénovej substituénej lie¢by alebo HRT
potrebné dokladne sledovat’, pretoze v pritomnosti tohto ochorenia sa pri estrogénovej liecbe hlasili
zriedkavé pripady zdvaznych zvySeni plazmatickych triglyceridov veduce k pankreatitide.

Exogénne estrogény mozu spdsobit’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného alebo ziskaného angioedému.

Estrogény zvysuju koncentraciu globulinu viazuceho hormén s$titnej zl'azy (Thyroid-Binding Globulin,
TBG), ¢o vedie k zvySenému mnozstvu hormonu §titnej zI'azy v obehu meraného prostrednictvom
jodu viazaného na protein (Protein-Bound Iodine, PBI), hladin T4 (stipcovou analyzou alebo
radioimunoanalyzou) alebo hladin T3 (radioimunoanalyzou). Absorpcia zivice T3 je znizena, o
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odzrkadl'uje zvysenu hladinu TBG. Koncentracie vol'ného T4 a vol'ného T3 st nezmenené. M6zu sa
vyskytovat’ zvySené hladiny d’alSich vizbovych proteinov v sére, t.j. globulin viazuci kortikoidy
(Corticoid Binding Globulin, CBG), globulin viazuci pohlavné hormény (Sex Hormone-Binding
Globulin, SHBG) vedtce k zvySenym hladinam kortikosteroidov a pohlavnych steroidov v obehu.
Koncentrécie vol'nych alebo biologicky aktivnych hormoénov st nezmenené. M6zu byt’ zvySené
plazmatické hladiny d’al$ich proteinov (angiotenzinogén/reninovy substrat, alfa-1-antitrypsin,
ceruloplazmin).

HRT nezlepsuje kognitivnu funkciu. Existuji urcité dokazy zvySeného rizika pravdepodobne;j
demencie u zien, ktor¢ zacali pouzivat’ nepretrzitu kombinovanu alebo samostatnu estrogénovi HRT
vo veku viac ako 65 rokov.

Pomocné latky
Cetylalkohol a stearylalkohol mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu). Ak

sa vyskytne podrazdenie koZze a sliznic, ma sa liek pouzivat’ menej ¢asto alebo sa ma liecba ukoncit’.
Nie su potrebné ziadne Specifické protiopatrenia.

Pri si¢asnom pouzivani kondomov vyrobenych z latexu sa ma zvazit’ fakt, ze tuky a emulgatory
obsiahnuté v Estriole Wolff m6zu viest’ k znizeniu pevnosti v tahu a tym znizeniu bezpecnosti
kondémov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Z dovodu vaginalneho podavania a minimalnej systémovej absorpcie nie je pravdepodobné, Ze by sa
pri Estriole Wolff vyskytli akékol'vek klinicky vyznamné liekové interakcie. Maju sa v§ak zvazit
interakcie s inymi lokalne pouzivanymi vaginalnymi lieCbami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Estriol Wolff nie je indikovany pocas gravidity. Ak sa pocas lieCby Estriolom Wolff vyskytne

gravidita, lieCba sa mé ihned’ ukoncit’.

Vysledky vacsiny dodnes vykonanych epidemiologickych studii relevantnych pre neimyselné
vystavenie plodu estrogénom nenaznacuju zZiadne teratogénne ani fetotoxické ucinky.

Dojcenie
Estriol Wolff nie je indikovany pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Estriol Wolff nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st

definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tudajov).

Trieda organovych Menej casté Zriedkavé Vel'mi zriedkavé
systémov

Poruchy mastodynia (pocas krvacanie maternice

reprodukcného prvych tyzdnov (aj po preruseni liecby)

systému a prsnikov lieCby), pocit horacavy

alebo svrbenia vo
vagine (na zacCiatku
lieCby)
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Celkové poruchy priberanie sposobené | bolest’ hlavy

a reakcie v mieste zadrziavanim tekutin (migrénového typu)
podania

Poruchy ciev zvySeny krvny tlak

Poruchy nevolnost’ alebo iné

gastrointestinalneho gastrointestinalne

traktu priznaky

Poruchy kostrove;j
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

kfée v nohach alebo
,»tazké nohy*

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

alergické kozné
reakcie (so svrbenim,
s¢ervenanim,
opuchom)

Ucinky triedy liekov spojené so systémovou HRT

So systémovou HRT sa spdjali nasledujuce rizikd, ktoré sa v mensej miere tykaju aj estrogénovych
liekov na vagindlne pouZitie, ktorych systémova expozicia estrogénu zostava v ramci normalneho
postmenopauzalneho rozsahu.

Rakovina vajecnikov

Pouzivanie HRT sa spéjalo s mierne zvySenym rizikom diagno6zy rakoviny vaje¢nikov (pozri

Cast’ 4.4).

Metaanalyza z 52 epidemiologickych studii hlasila zvySené riziko rakoviny vajec¢nikov u zien aktualne
pouzivajucich systémovi HRT v porovnani so Zenami, ktoré nikdy nepouzivali HRT (RR 1,43; 95 %
IS 1,31-1,56). Pre zeny vo veku 50 az 54 rokov pouzivajuce HRT pocas 5 rokov to vedie k

1 dodato¢nému pripadu na 2 000 Zien pouzivajucich lie¢bu. U Zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré
nepouzivaju HRT, bude u priblizne 2 Zien z 2 000 diagnostikovana rakovina vajecnikov pocas
5-ro¢ného obdobia.

Riziko venoznej tromboembilie

Systémova HRT sa spaja s 1,3-3-nasobnym zvySenym relativnym rizikom rozvoja venoznej
tromboembolie (VTE), t.j. hlbokej Zilovej trombodzy alebo placnej embolie. Vyskyt takychto prihod je
pravdepodobnejsi pocas prvého roku pouzivani HRT (pozri Cast’ 4.4). Vysledky stadii WHI st
uvedené v nasledujucej tabul’ke:

Stiudie WHI - Dodatoéné rizikd VTE podas 5 rokov poufivania

Vekovy rozsah (roky) | Frekvencia vyskytu Pomer rizik a 95 % Dodatoc¢né pripady
na 1 000 Zien IS na 1 000 Zien
v skupine s placebom pouzivajucich HRT
pocas 5 rokov
Samostatné peroralne estrogény*
50 - 59 | 7 | 1,2 (0,6 -2,4) | 1(-3-10)

*Stadia u zien bez maternice

Riziko ischemickej mitvice
Pouzivanie systémovej HRT sa spaja az s 1,5-nasobne zvySenym relativnym rizikom ischemicke;j
mftvice. Riziko hemoragickej mftvice nie je pocas pouzivania HRT zvySené.

Toto relativne riziko nie je zavislé od veku ani trvania liecby, ale ked’ze je zakladné riziko silno
zavislé od veku, celkové riziko mftvice u Zien, ktoré pouzivaji HRT, sa s vekom zvySuje (pozri
Cast’ 4.4). Vysledky stadii WHI st uvedené v nasledujucej tabulke:
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Stiidie WHI - Dodatoéné rizikd ischemickej mitvice* polas 5 rokov poufivania

Vekovy rozsah (roky) | Frekvencia vyskytu Pomer rizik a 95 % Dodato¢né pripady
na 1 000 Zien IS na 1 000 Zien
v skupine s placebom pouzivajucich HRT
pocas S rokov pocas S rokov
50-59 8 1,3(1,1-1,6) 3(1-5)

* Nebola vykonané ziadna diferencidcia medzi ischemickou a hemoragickou mftvicou.

DalSie neziaduce reakcie boli hlasené v stvislosti so systémovou estrogénovou/progestagénovou

lieCbou:
- ochorenie Zl¢nika

- poruchy koze a podkozného tkaniva: chloazma, multiformny erytém, nodozny erytém, cievna

purpura

- pravdepodobna demencia vo veku nad 65 rokov (pozri ¢ast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Priznaky

Priznaky predavkovania zahfiaj nevol'nost’, vracanie, pocit napétia v prsnikoch a vaginalne

krvacanie.

Liecba

Priznaky sa m6zu eliminovat’ znizenim davky alebo prerusenim liecby.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Estrogény, ATC kod: GO3CA04

Liecivo, synteticky estriol, je chemicky a biologicky identické s endogénnym l'udskym estriolom.

Pri lokalnom pouziti znizuje estriol nepohodlie vo vaginalnej oblasti sposobené nedostatkom
estrogénu. Vo vagindlnej oblasti sa pozoruju intermedidlne a povrchové bunky vo zvysujlcej sa miere
namiesto atrofickej bunkovej formacie, zapalové zmeny ustupuju a zvysuje sa opatovny vyskyt

Doderleinovej flory.

Informacie z klinickych skii$ani

- ulava od priznakov nedostatku estrogénu,
- ulava od vaginalnych priznakov sa dosiahla poc¢as prvych tyzdnov liecby.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Terapeutickd u€innost’ Estriolu Wolff vyzaduje lokalnu dostupnost’ lieciva v mieste podania. Ked'ze
dochadza k systémovej absorpcii, uvedené su nasledujuce informécie:

Absorpcia

Po vaginalnom pouziti 0,5 mg estriolu sa priemernd maximalna koncentracia (Cpax) estriolu v sére
144,2 pg/ml dosahuje v priemere po 2 h.
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Distribucia
Estriol je pritomny v plazme v 8 % vo volnej forme, 91 % je viazanych na albuminy a 1 % na SHBG.

Biotransforméacia
Metabolizacia v peceni vedie primarne ku glukuronidom a sulfatom.

Elimin4cia

Plazmaticky polcas (Ti2) nekonjugovaného estriolu je 9-10 hodin. Po 4 hodinach je az 90 %
pritomnych v netcinnej konjugovanej forme.

Estriol sa eliminuje hlavne oblickami vo forme konjugatov a v niZSej miere zI¢ou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Z dovodu vyraznych rozdielov medzi réznymi druhmi laboratérnych zvierat a vo vztahu k 'ud'om
maju vysledky laboratornych testov so zvieratami zahnajice pouzivanie estrogénu len obmedzenu
prediktivnu hodnotu pre pouzitie u l'udi.

Studie na zvieratach preukézali, Ze estriol a iné estrogény majii po systémovom podani embryoletalny
ucinok, a to aj pri relativne nizkych davkach. Pozorovali sa malformacie urogenitalneho traktu

a feminizacia sam¢ich plodov.

Nie su k dispozicii ziadne predklinické udaje tykajuce sa vaginalneho pouzitia estriolu.
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii chronickej toxicity, genotoxicity

a karcinogénneho potencidlu nepreukazali ziadne osobitné riziko pre I'udi okrem rizik, ktoré uz boli
opisané v inych castiach tohto stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cetylalkohol a stearylalkohol

Makrogol 20-glycerol-monostearat

Glycerol-monostearat (E471)

Izopropyl-myristat

Karbomér

Hydroxid sodny (E524)

Cistend voda

Fenoxyetanol

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky

Cas pouziteInosti po prvom otvoreni: 1 rok (30 g tuba), 3 roky (50 g a 100 g tuba)

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

Hlinikové tuby obsahujice 30 g (vzorka pre lekéra), 30 g, 50g a 100 g krému s aplikatorom. Na trh
nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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