SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tertensif SR 1,5 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta s prodlouZzenym uvolfiovinim obsahuje indapamidum 1,5 mg.
Pomocnd latka se zndmym G¢inkem: 124,5 mg monohydrit laktosy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvolfiovanim.

Bil4, kulata, potahovana tableta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tertensif SR je indikovén k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

1 tableta za 24 hodin, uZitd pfednostné rano; tablety se uzivaji celé, zapijeji se vodou a nerozkousavaji
se. Pfi podani vysS$i davky se nezvySuje antihypertenzni uinek indapamidu, ale zvySuje se ti¢inek
salureticky.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin (viz bod 4.3 a 4.4):

Lécba je kontraindikovédna v piipad¢ tézkého rendlniho selhdni (clearance kreatininu pod 30 ml/min.).
Thiazid a podobnd diuretika jsou plné u€innd pouze pfi normdlni nebo minimédlné zhorSené funkci
ledvin.

Porucha funkce jater (viz bod 4.3 a 4.4):
Lécba je kontraindikovédna u zdvazné poruchy funkce jater.

Starsi pacienti (viz bod 4.4):

U starSich pacientl je nutno hladiny kreatininu v plazmé upravit podle véku, télesné hmotnosti a
pohlavi. Stars{ pacienti mohou byt 1é¢eni piipravkem Tertensif SR pfi normalni nebo pouze minimalné
zhor$ené funkci ledvin.

Pediatrickd populace:
Bezpecnost a G¢innost piipravku Tertensif SR u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

z vz

Nejsou dostupné Zadné tidaje.
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Zpiisob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou litku uvedenou
v bodé€ 6.1.

- Z&vazné rendlni selhdni.

- Jaterni encefalopatie nebo zdvazné oslabeni jaternich funkeci.

- Hypokalemie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Zvldstni upozornéni

Pii poruse funkce jater mohou thiazidova diuretika zpUsobit jaterni encefalopatii, zejména v piipadé
elektrolytové nerovnovédhy. V takovém piipadé je nutno podavani diuretik okamZité zastavit.

Fotosenzitivita:

U thiazidt a thiazidiim podobnych diuretik byly zaznamenény piipady reakci fotosenzitivity. Pokud se
vyskytne reakce fotosenzitivity béhem Iécby, doporucuje se 1écbu zastavit. Pokud je opakované podéani
diuretik nezbytné, doporucuje se chranit vystavené plochy pfed sluncem nebo umélym UV zafenim.

Pomocné ldtky:
Pacienti se vzacnou dédicnou intoleranci galaktdzy, s hereditarni deficienci laktdzy nebo glukézo-

galakt6zovym malabsorpénim syndromem by neméli tento piipravek uZivat.

Zvldstni opatieni pro pouZiti

- Rovnovaha vody a elektrolytii:

. Sodik v plazmé:

Hladinu sodiku je nutno stanovit jesté pred zahajenim 1écby a pak ji v pravidelnych intervalech
kontrolovat. Pokles hladiny sodiku miZe byt zpocatku asymptomaticky, a proto je nutné
pravidelné sledovani, které musi byt u starSich pacientl a u osob s cirhézou castéjsi (viz body
4.8 2 4.9). Kazda diureticka 1écba miiZze vést k hyponatremii, nékdy s velmi vaZznymi nasledky.
Hyponatremie s hypovolémii mize byt zodpovédnd za dehydrataci a ortostatickou hypotenzi.
Soucasny tbytek chloridovych ionti mize vést k sekundarni kompenzaéni metabolické
alkaléze: incidence a stupeil tohoto efektu jsou mirné.

. Draslik v plazmé:

Deplece drasliku s hypokalemii pfedstavuje hlavni riziko poddvéni thiazidovych a podobnych
diuretik. U nékterych vysoce rizikovych populaci, tj. u starSich, podvyZivenych osob a/nebo
nemocnych uZivajicich fadu 1€k soucasné, u cirhotikii s otoky a s ascitem, u osob s
onemocnénim véncitych tepen a u pacientd se srde¢nim selhdnim je nutno zabranit ptipadnému
vzniku hypokalemie (<3,4 mmol/l). Hypokalemie v té€chto piipadech zvySuje toxické ucinky
digitalisovych piipravki na srdce a riziko vzniku arytmif.

OhroZeny jsou i osoby s dlouhym QT intervalem, bez ohledu na jeho vrozeny nebo iatrogenni
puvod. Hypokalemie, pravé tak jako bradykardie pak ptedstavuji faktor predisponujici ke
vzniku té€Zkych arytmii, zvl4ste smrtelné nebezpecnych forsades de pointes.

U vSech vySe uvedenych pripadl je nezbytné Castéj$i vySetfovani hladin drasliku v plazmeé.

Prvni vySetieni kalemie je tfeba provést v prvnim tydnu po zahajeni 1écby.
Pfi zjisSténi hypokalemie je nutno zacit provadét piislusna opatteni.
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. Hladina kalcia v plazmé:

Thiazidova a podobnd diuretika mohou sniZovat vylu¢ovani vapniku moci a zptsobit tak mirné
a pfechodné zvyseni hladin vipniku v plazmé. Skute¢nd hyperkalcemie miZe byt vysledkem
diive nerozpoznané hyperparatyredzy.

V takovém piipadé je nutno 1é¢bu az do vySetfeni funkce piistitnych télisek pferusit.

- Hladina glukézy v krvi:
Sledovéani hladin glukézy v krvi je nutné u nemocnych s diabetem, zvlast€¢ u nemocnych s
hypokalemii.

- Kyselina mocova:
Pacienti se zvySenymi hladinami kyseliny mocové mohou vykazovat zvySenou tendenci k
zachvatlim dny.

Renalni funkce a diuretika:

Thiazidova a podobnd diuretika jsou plné€ cinnd pouze pfi normdlni nebo minimélné sniZené
funkci ledvin (hladina kreatininu v plazmé pod 25 mg/l, tj. 220 pmol/l u dospélych osob). U
starSich osob je nutno hladiny kreatininu v plazmé upravit podle v€ku, télesné hmotnosti a
pohlavi.

Hypovolemie na podkladé ztrity vody a sodiku navozené diuretikem na poc¢atku 1écby sniZuje
glomerularni filtraci. Vysledkem miZze byt zvySeni hladin mocCoviny v krvi a kreatininu v
plazmé. Tato pfechodnd funkéni rendlni nedostate¢nost nemd Ziadné dusledky pro jedince s

normdlni funkci ledvin, miZe vsak déle zhorsit jiZ existujici rendlni nedostate¢nost.

. Sportovci:
Sportovci by méli byt upozornéni, Ze tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1éCivou latku, kterd miize
vyvolat pozitivitu dopingovych testi.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce

Kombinace, které nejsou doporuceny:

Lithium:

ZvySené plazmatické hladiny lithia se zndmkami preddvkovani, jako napiiklad pfi neslané diet&
(snizené vylucovani lithia moci). Je-li v§ak podavani diuretik nezbytné, je nutno pozorné sledovat
plazmatické hladiny lithia a provadeét piislusné dpravy.

Kombinace vyZadujici zvySenou opatrnost:

Pripravky vyvolavajici torsades de pointes:

- tfida la antiarytmik (chinidin, hydrochinidin, disopyramid),

- tfida III antiarytmik (amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

- nékterd antipsychotika:

fenothiaziny (chlorpromazin, cyamemazin, levomepromazin, thioridazin, trifluoperazin),

benzamidy (amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid),

butyrofenony (droperidol, haloperidol),

jind: bepridil, cisaprid, difemanilium, erythromycin i.v., halofantrin, mizolastin, pentamidin,
sparfloxacin, moxifloxacin, vinkamin i.v.

ZvySeni rizika ventrikuldrnich arytmii, zv1ast€ torsades de pointes (rizikovy faktor je hypokalemie).

Je tfeba monitorovat hypokalemii a korigovat ji, pokud je tfeba, pfed pouzitim této kombinace. Je
tfeba monitorovat klinicky stav, plazmatické elektrolyty a EKG.

PouZivejte ldtky, které nemaji nevyhodu vzniku torsades de pointes pri hypokalemii.
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Nesteroidni antiflogistika (systémova) véetné COX-2 selektivnich inhibitord, vysoké davky
kyseliny salicylové (= 3g/den):

MozZné sniZeni antihypertenzniho u¢inku indapamidu.

Riziko akutniho rendlniho selhani u dehydratovanych pacientd (sniZeni glomerularni filtrace). Je tieba
zavodnit pacienta, sledovat rendlni funkce pfi zahdjeni 1écby.

Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE):

Riziko ndhlé hypotenze a/nebo akutniho rendlniho selhdni, pokud se zahdji 1é¢ba inhibitorem
angiotenzin konvertujictho enzymu pfi soucasné depleci sodiku (zvlasté u jedinci se stendzou rendlni
arterie).

Pri hypertenzi, kdy predchozi 1écba diuretiky mohla zptsobit depleci sodiku, je nutno:

- bud’ vysadit diuretikum 3 dny pfed zahdjenim 1écby inhibitorem ACE a v pifipad¢ potieby zacit
znovu podavat diuretikum vedouci k hypokalemii;

- nebo poddvat nizké pocdtecni davky inhibitoru ACE a ddvky zvySovat pouze postupné.

Pti méstnavém srdecnim selhdni je tieba zacit poddvat velmi nizkou davku inhibitoru ACE, piipadné
po sniZeni ddvky kombinovaného diuretika vedouciho k hypokalemii.

V kaZdém pripadé je tieba sledovat v prvnich tydnech 1éCby inhibitorem ACE rendlni funkce
(plazmatické hladiny kreatininu).

Jiné latky zpuasobujici hypokalemii: amfotericin B (i.v.), gluko- a wmineralokortikoidy
(systémové), tertakosaktid, stimulujici (drazdiva) laxativa:

ZvySené riziko hypokalemie (i¢inek se s¢itd).

Sledovat plazmatické hladiny drasliku a v pfipad€ potfeby korigovat. Je tfeba mit na paméti zv1aste v
piipadé soucasné 1écby digitalisem. Pouziti nestimulujicich laxativ.

Baklofen:
ZvySeny antihypertenzni ucinek.
Zavodnit pacienta, sledovat rendlni funkce na zacatku 1écby.

Pripravky obsahujici digitalis:
Hypokalemie predisponujici k toxickym dc¢inkiim digitalisu.
Sledovat plazmatické hladiny drasliku, EKG a v piipadé potieby prehodnotit 1écbu.

Kombinace vyZadujici zvldstni opatrnost:
Alopurinol:
Soucasna 1écba s indapamidem miZe zvysit vyskyt reakci hypersenzitivity na alopurinol.

Kombinace, jeZ je nutno vzit v dvahu:

Kalium Set¥ici diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren):

Tyto raciondlni kombinace, u né€kterych pacientti uzite¢né, nevylucuji moznost hypokalemie nebo
hyperkalemie (zvI4sté u pacientl s rendlnim selhdnim nebo s diabetem). Sledovat plazmatické hladiny

drasliku, v ptipadé potieby EKG, popft. ptfehodnotit 1écbu.

Metformin:

Laktitovd acidéza po poddni metforminu, navozend moznou funkéni rendlni nedostateCnosti v
souvislosti s poddvdnim diuretik, nejcastéji klickovych diuretik. NepouZivat metformin, pokud
plazmatické hladiny kreatininu prekroci 15 mg/l (135 pmol/l) u muzii a 12 mg/l (110 pmol/l) u Zen.

Jodované kontrastni latky:

Pfi dehydrataci zptisobené diuretiky existuje zvySené nebezpeci akutniho rendlniho selhani, zvlasté
pokud se pouZziji vysoké davky jodovanych kontrastnich latek.

Opétovné zavodnéni pied poddnim jodovanych sloucenin.
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Imipraminova antidepresiva, neuroleptika:

ZvySeny antihypertenzni U¢inek a riziko ortostatické hypotenze (tiinek se s¢ita).

Vapnik (soli):
Riziko hyperkalcemie v diisledku sniZeného vylucovani vapniku moci.

Cyklosporin, takrolimus:
Riziko zvysenych plazmatickych hladin kreatininu beze zmény hladin cirkulujiciho cyklosporinu, a to
dokonce i bez deplece vody/sodiku.

Kortikosteroidy, tetrakosaktid (systémovy):
SniZeny antihypertenzni ucinek (retence vody/sodiku v disledku podani kortikosteroidit).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podéviani indapamidu t&hotnym Zendm jsou omezené (méné ne 300 ukon&enych téhotenstvi)
nebo nejsou k dispozici. Dlouhodobé vystaveni plodu ptsobeni thiazidu béhem tietiho trimestru
téhotenstvi miZe sniZit objem plasmy a uteroplacentarni krevni tok u matky, coZ mtZe zplsobit
fetoplacentarni ischemii a retardaci ristu.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé ti¢inky (viz bod
5.3).

Podavani indapamidu v té¢hotenstvi se z preventivnich ditvodli nedoporucuje.

Kojeni

Informace o vylu¢ovani indapamidu/metabolitii do lidského matefského mléka jsou nedostatecné.
MuiZe nastat precitlivélost na 1éky odvozené od sulfonamidu a hypokalemie.

Riziko pro kojené novorozence /déti nelze vyloucit.

Indapamid je blizce ptibuzny s thiazidovymi diuretiky, kterd byla spojovdna béhem kojeni se sniZenim
nebo dokonce s potlac¢enim kojeni.

Indapamid se béhem kojeni nema poddvat.

Fertilita
Studie reprodukéni toxicity neprokazaly Zadny vliv fertilitu u samct a samic potkanti (viz bod 5.3).
Zadné ucinky na lidskou fertilitu se neocekdvaji.

4.7 Ukinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Indapamid neovlivituje pozornost. Ale v individudlnich pfipadech se mohou objevit rizné reakce ve
vztahu ke sniZeni krevniho tlaku, zvlasté na zacatku 1éEby, nebo pokud je piipravek poddvan soucasné
s jinym antihypertenzivem.

Dusledkem toho mitiZe dojit ke sniZeni schopnosti fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsimi hlaSenymi nezddoucimi Gc¢inky jsou hypersenzitivni reakce, zejména dermatologické, u
pacienti s predispozici k alergickym a astmatickym reakcim a makulopapularni vyrazky.

V klinickych studiich byla po 1é¢bé€ trvajici 4 az 6 tydnl pozorovana hypokalemie (plazmatické
hladiny drasliku < 3,4 mmol/l) u 10 % pacienti a < 3,2 mmol/l u 4 % pacientl. Po 1é¢b¢ trvajici 12
tydni dosahovalo priimérné sniZeni plazmatickych hladin drasliku 0,23 mmol/l.
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VétSina nezadoucich ucinkt ovliviiujicich klinické nebo laboratorni parametry je zavislych na davce.

Prehled nezddoucich tcinkt v tabulce

Béhem 1écby indapamidem byly pozorovdny nésledujici nezddouci Uc€inky fazené podle nasledujici
cetnosti:

Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az
<1/1000); velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urcit).

MedDRA
Tridy organovych Nezadouci ucinky Frekvence
systémi
Agranulocytéza Vezlml,
vzéacné
Aplastickd anemie Vfilml,
vzéacné
Poruchy krve a Velmi
lymfatického Hemolytickd anemie .
systému vZdcne
. Velmi
Leukopenie L
vzéacné
Trombocytopenie V‘flml,
vzéacné
Hyperkalcemie Vfilml,
vzéacné
Poruchy Deplece drasliku s hypokalemii, coZ je obzvlasté Neni
metabolismu a zavazné u nékterych vysoce rizikovych populaci (viz L
N zZndmo
VYyZivy bod 4.4)
Hyponatremie (viz bod 4.4) N?m
zndmo
Vertigo Vzicné
Unava Vzicné
Poruchy nervového |Bolest hlavy Vzicné
systému Parestezie Vzicné
Neni
Synkopa Zndmo
. Neni
Myopi .
yopie Znamo
PR ni
Poruchy oka Rozmazané vidéni N?
Znamo
Neni
Poruchy zraku )
Znamo
. Velmi
Arytmie eml
Srdeéni poruchy vzacne
Torsades de pointes (potencidlné fatalni) (viz body 4.4 Neni
and 4.5) Zndmo
P Velmi
Cévni poruchy Hypotenze vzécné
. Méné
Zvraceni ‘ooz
Casté
. . .. , |Nauzea Vzécné
Gastrointestinalni P Vz4cné
oruchy Zécpa zacne
P Sucho v dstech Vzicné
Pankreatitida Vezlml,
vzéacné
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Abnormalni funkce jater Velmi

vzacné
Poruchy jater a Moznost rozvoje jaterni encefalopatie v piipad¢ jaterni Neni
Zlucovych cest insuficience (viz body 4.3 a 4.4) Znamo
" Neni
Hepatitida .

zndmo

Hypersenzitivni reakce Casté

Makulopapulédrni vyrazka Casté

Méné

Purpura ‘oz

Casté

L Velmi
Angioedém Lo
vzéacné

. Velmi
oy Kopftivka .
Poruchy kiize a p vzacné

podkozni tkané Toxickd epidermdlni nekrolyza Velmi

vzdcné
o Velmi
Stevens-Johnsontiv syndrom .
vzéacné
Moznost zhorSeni stavajiciho akutniho diseminovaného Neni
lupus erythematodes zndmo
e . Neni
Fotosenzitivni reakce (viz bod 4.4) ?
zndmo
Poruchy ledvina | ¢ colhdng Velmi
mocovych cest vzacné
Elektrokardiogram - prodlouZeny interval QT (viz body Neni
44 a4.)5) Znamo
s : . . Nenf
ZvySena hladina glukézy (viz bod 4.4) .
‘v . zndmo
VySetreni Neni
Zvysena hladina kyseliny mocové (viz bod 4.4) .
zndmo
Zvysena hladina jaternich enzymut N?m
zndmo

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezddouci G¢inky po registraci 1éc¢ivého pitipravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na neZadouci i¢inky na adresu:

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobédrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Piiznaky

Bylo zjiSténo, Ze indapamid nema toxické ucinky az do divky 40 mg, tj. 27ndsobku terapeutické
davky.

Znamky akutni otravy pfipominaji hlavné poruchy rovnovihy vody/elektrolytii (hyponatremie,
hypokalemie). Klinicky se miiZe vyskytnout nauzea, vomitus, hypotenze, kiece, vertigo, ospalost,
zmatenost, polyurie nebo oligurie, pfipadné aZ anurie (v dasledku hypovolemie).
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Lécba

K pocéite¢nim opatfenim patii rychlé vylouceni pozité latky (latek) gastrickou lavazi a/nebo podanim
ZivociSného uhli s naslednou obnovou rovnovihy vody/elektrolyti ve specializovaném zdravotnickém
zafizeni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Sulfonamidy, samotné.
ATC kéd: CO3BAI1.

Mechanismus d¢inku

Indapamid je derivat sulfonamidi s indolovym kruhem, farmakologicky podobny thiazidovym
diuretikim, ktery plsobi inhibici reabsorpce sodiku v diluénim segmentu kiry. ZvySuje vylucovani
sodiku a chloridi mo¢i a v mensi mife i vylucovani drasliku a hot¢iku, ¢imZ zvySuje objem vytvorené
moci, mé antihypertenzni u¢inek.

Farmakodynamické d¢inky
Studie II. a III. f4ze v monoterapii prokédzaly antihypertenzni uc¢inek v délce 24 hodin. Tento tucinek

s s

byl ptitomen pii ddvkach, kdy diureticky dcinek byl jiz mirné intenzity.

Antihypertenzni uc¢inek indapamidu souvisi se zlepSenim tepenné pruZnosti a sniZzenim arteriolarni a
celkové periferni rezistence.

Indapamid redukuje hypertrofii levé komory.

U thiazidovych a podobnych diuretik se terapeuticky ucinek nad ur¢itou davkou jiz dile nezvySuje,
zatimco neZadouci G¢inky se déle zhorSuji. Proto v piipadé neucinné 1écby jiz nelze davku déle
zvySovat.

U hypertonikti bylo kratko- sttedn¢ a dlouhodobym pozorovanim zjisténo, Ze indapamid:
- neinterferuje s metabolismem lipidi: triglyceridii, LDL-cholesterolu a HDL-cholesterolu;
- neinterferuje s metabolismem cukri, a to dokonce ani u diabetikil s hypertenzi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Indapamid 1,5 mg pifedstavuje formu s fizenym uvoliiovanim na zdklad¢ matrix systému, v némz je
1é¢iv4 latka rozptylena v pomocnych latkdch umoZiujicich postupné uvoliiovani indapamidu.

Absorpce:
Uvolnéna jednotliva frakce indapamidu se rychle a tplné absorbuje gastrointestindlnim traktem.

Stiidma strava zvySuje rychlost absorpce, nema vSak vliv na mnoZstvi absorbovaného 1é¢ivého
piipravku.

Maximdlnich sérovych hladin po jedné davce se dosahuje pfiblizné 12 hodin po podani, opakované
podani sniZuje vykyvy sérovych hladin mezi 2 ddvkami.

Mezi jedinci existuji v tomto sméru rozdily.

Distribuce:

Na proteiny v plazmé se vaze 79 % indapamidu.

Polocas plazmatické eliminace je 14 a7z 24 hodin (pramér 18 hodin).
RovnovaZzny stav se dosahuje po 7 dnech.

Opakované poddvani nevede ke kumulaci.

Metabolismus:
Latka se vyluCuje prevazné moci (70 % davky) a stolici (22 %) v podobé neaktivnich metabolitd.
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Vysoce rizikovi jedinci:
U pacientt s rendlnim selhanim se farmakokinetické parametry neméni.

53 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Indapamid byl testovdn na mutagenni a karcinogenni vlastnosti s negativnim vysledkem.

Vysoké davky indapamidu podané perordlné¢ riznym zivoc€iSnym druhtim (40-8000 ndsobek
terapeutické davky) poukdzaly na exacerbaci diuretickych vlastnosti indapamidu. Hlavni pfiznaky
otravy ve studiich na akutni toxicitu s intravendzné nebo intraperitonedlné¢ podanym indapamidem
byly ve vztahu k farmakologickému ti¢inku indapamidu, tj. bradypnoe a periferni vazodilatace.
Reprodukéni studie neprokdzaly embryotoxicitu ani teratogenicitu.

K poskozeni fertility nedoslo u samcii ani u samic potkant.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Tableta:

Koloidn{ bezvody oxid kiemicity
Hypromelosa

Monohydrat laktosy
Magnesium-stearit

Povidon

Potahovd vrstva:

Glycerol

Hypromelosa

Makrogol 6000

Magnesium-stearit

Oxid titanicity

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tablet v blistrech (PVC/ALl).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvl4stni pozadavky.
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