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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Nitrendipin ratiopharm 20 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna tableta obsahuje nitrendipinum 20 mg.
Pomocné latky se zndmym G¢inkem: monohydrat laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Popis pripravku: kulaté zluté bikonvexni tablety se zkosenymi hranami a pilici ryhou na jedné stranée,
primér tablety 8 mm.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba esencialni hypertenze.
Ptipravek je urcen pro 1écbu dospélych pacientt.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Davkovani je individualni podle zavaznosti onemocnéni. Obvykle se uziva 20 mg nitrendipinu 1 krat
denné (rano).

Pokud nedojde k dostate¢nému poklesu krevniho tlaku, mize byt ddvka postupné zvySena az na 20 mg
nitrendipinu 2krat denné.

Maximalni denni davka je 40 mg nitrendipinu.

Zptisob podani
Tablety se polykaji nerozkousané s trochou tekutiny po jidle. Behem 1é¢by se nesmi pit grapefruitova

§tava, protoze to muze mit za nasledek zesileni i¢inku nitrendipinu (viz bod 4.5).
O délce 1écby rozhoduje osetiujici 1ékar podle zdvaznosti a pribéhu onemocnéni.

Zv14astni skupiny pacientu

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientt se zavaznym poskozenim funkce jater by méla byt 1é¢ba zahajena davkou 10 mg
nitrendipinu 1krat denné a pacient by mél byt pec¢live sledovan v prab¢hu 1é¢by (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost nitrendipinu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla stanovena.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na nitrendipin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



Podani pripravku Nitrendipin ratiopharm je kontraindikovano:
- u pacient s nestabilni anginou pectoris a béhem prvnich 4 tydnii po akutnim infarktu
myokardu,
- béhem téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

Ze zkusenosti se strukturné podobnym blokatorem vapnikovych kanalti nifedipinem se predpoklada,
ze rifampicin pomoci enzymatické indukce urychluje metabolismus nitrendipinu, a tak nemusi byt
dosazeno u¢innych plazmatickych hladin nitrendipinu. Proto je souc¢asné uzivani rifampicinu
kontraindikovano (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Dekompenzované srdecni selhani
Pacienty s dekompenzovanym srde¢nim selhanim je tfeba 1écit s opatrnosti.

Jaterni poruchy

U pacientli s tézkymi poruchami jaternich funkci mohou byt u€inky nitrendipinu zesileny a
prodlouzeny. V téchto pripadech musi byt pacient béhem 1écby peclivé monitorovan pomoci Castych
kontrol krevniho tlaku (viz bod 4.2, 5.1).

Angina pectoris

Stejné jako u jinych vasokonstrikénich latek se ve velmi vzacnych ptipadech miize pii uzivani tablet
nitrendipinu s okamzitym uvoliiovanim vyskytnout angina pectoris (idaje ze spontannich hlaseni), a to
predevsim na pocatku 1écby. Vysledky klinickych studii potvrdily, ze vyskyt anginy pectoris je mén¢
Casty (viz bod 4.8).

Systém CYP 3A4

Nitrendipin je metabolizovan pomoci systému CYP 3A4. Proto 1éCivé ptipravky, o nichz je zndmo, Ze
inhibuji nebo indukuji tento enzymaticky systém, mohou ovlivnit prvni prachod (first-pass) nebo
clearence nitrendipinu (viz bod 4.5).

Lécivymi ptipravky, které inhibuji systém CYP 3A4, a proto mohou mit za nasledek zvyseni
plazmatické koncentrace nitrendipinu, jsou naptiklad:

- makrolidova antibiotika (napft. erythromycin),

- inhibitory HIV proteazy (napf. ritonavir),

- azolova antimykotika (napft. ketokonazol),

- antidepresiva nefazodon a fluoxetin,

- chinupristin/dalfopristin,

- kyselina valproova,

- cimetidin a ranitidin.

Pti soucasném podavani s t€émito latkami se musi kontrolovat krevni tlak, a pokud je tteba, zvazit
snizeni davky nitrendipinu (viz bod 4.5).

Ptipravek obsahuje 106,7 mg laktézy v jedné tableté. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji

pripravek uzivat.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Lécivé latky, které ovliviiuji ucinky nitrendipinu



Nitrendipin je metabolizovan pomoci systému CYP 3A4, ktery je lokalizovany ve stifevni mukoze a v
jatrech. Lécivé latky, o kterych je znamo, ze bud’ inhibuji, nebo indukuji tento enzymaticky systém,
mohou pozménit prvni priichod (first-pass efekt) nebo clearance nitrendipinu.

Pti souCasném podavani nitrendipinu s 1é¢ivymi piipravky, které obsahuji nize uvedené 1éCivé latky, je
tteba vzit v uvahu jak rozsah, tak i délku interakce:

Rifampicin

Ze zkuSenosti se strukturn€ podobnym blokatorem vapnikovych kanalt nifedipinem se ptedpoklada,
ze rifampicin pomoci enzymatické indukce urychluje metabolismus nitrendipinu, a tak mize pii
soucasném podavani s rifampicinem dojit ke snizeni €¢innosti nitrendipinu. Proto je soucasné uzivani
rifampicinu kontraindikovano (viz bod 4.3).

Po soucasném podani s nize uvedenymi inhibitory systému CYP 3A4 musi byt sledovan krevni tlak a
v ptipad¢ potieby musi byt zvaZzeno i snizeni davky nitrendipinu (viz bod 4.2).

Makrolidova antibiotika (napr. erythromycin)

Nebyly provadény zadné interakéni studie, které by hodnotily interakce mezi nitrendipinem a
makrolidovymi antibiotiky. O 1é¢ivych ptipravcich, obsahujicich latky z této skupiny, je znamo, ze
inhibuji CYP 3A4, ktery se podili na metabolizmu dal$ich 1ékt. Proto nelze vyloucit potencialni
ucinek na zvySeni plazmatické koncentrace nitrendipinu pii soucasném podavani nitrendipinu s
makrolidovymi antibiotiky (viz bod 4.4).

Ackoli je azithromycin svou strukturou skupiné makrolidovych antibiotik podobny, na CYP 3A4
inhibi¢né neplisobi.

Inhibitory HIV proteazy (napr. ritonavir)

Nebyly provadény zadné podrobnéjsi studie, které by hodnotily mozné interakce mezi nitrendipinem a
béznymi inhibitory HIV protedzy. Léky tohoto typu byly popsany jako G¢inné inhibitory systému CYP
3A4. Proto nelze vyloucit moznost zvyseni plazmatickych koncentraci nitrendipinu pii sou¢asném
podavani téchto inhibitori protedzy (viz bod 4.4).

Azolova antimykotika (napr. ketokonazol)

Podrobné interakéni studie, které by hodnotily potencialni interakce mezi nitrendipinem a béznymi
azolovymi antimykotiky, nebyly provadény. O lécich tohoto druhu je znamo, Ze inhibuji systém CYP
3A4 a byly popsany riizné interakce s jinymi dihydropyridinovymi blokatory vapnikovych kanald. Pii
soucasném peroralnim podavani nitrendipinu neni tudiz mozno vyloucit podstatné zvyseni systémové
biologické dostupnosti nitrendipinu v diisledku snizeni metabolizmu prvniho prichodu (viz bod 4.4).

Nefazodon

Nebyly provedeny zadné formalni studie, které by zhodnotily potencialni interakce nitrendipinu s
nefazodonem. Toto antidepresivum je silnym inhibitorem CYP 3A4. Proto nemuze byt vylouc¢en
potencialni vzestup plazmatickych koncentraci nitrendipinu v souvislosti se sou¢asnym podavanim s
nefazodonem (viz bod 4.4).

Fluoxetin

Je znamo, Ze soucasné podani strukturné podobného dihydropyridinového blokatoru vapnikovych
kanalt nimodipinu s antidepresivem fluoxetinem vede k o 50 % vyssi plazmatické koncentraci
nimodipinu. Expozice fluoxetinu byla vyrazné€ snizena, jeho hlavni metabolit norfluoxetin vSak
ovlivnén nebyl. Proto neni mozné vyloucit potencialné klinicky relevantni zvySeni plasmatické
hladiny nitrendipinu pfi sou¢asném uzivani s fluoxetinem (viz bod 4.4).

Quinupristin/dalfopristin

Na zaklad¢ zkuSenosti se strukturné podobnym blokatorem vapnikovych kanalii nifedipinem muize
soucasné podavani quinupristinu/dalfopristinu vést ke zvyseni plazmatickych koncentraci nitrendipinu
(viz bod 4.4)

Kyselina valproova



Nebyly provedeny zadné formalni studie, které by hodnotily potencialni interakce mezi nitrendipinem
a kyselinou valproovou. ProtoZe podavani kyseliny valproové vedlo v disledku enzymové inhibice ke
zvySovani plazmatickych koncentraci strukturalné podobného blokatoru vapnikovych kanala
nimodipinu, nelze vyloucit zvyseni plazmatickych koncentraci nitrendipinu, a z toho vyplyvajici
zvySeni jeho ucinku (viz bod 4.4).

Cimetidin, ranitidin
Cimetidin a v mensi mife i ranitidin mohou zptisobit zvySeni plazmatickych hladin nitrendipinu, a tim
zesilit ucinky nitrendipinu (viz bod 4.4).

Dalsi studie

Antiepileptika indukujici systém CYP 3A4, napt. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin

Formalni interakéni studie, které by hodnotily potencialni interakce mezi nitrendipinem a témito
antikonvulzivy, nebyly provedeny. Fenytoin, fenobarbital a karbamazepin jsou v§ak znamymi
potencidlnimi induktory systému CYP 3A4. Soucasné podavani téchto antikonvulziv a nitrendipinu
muze vést ke klinicky vyznamnému snizeni biologické dostupnosti nitrendipinu a nasledné i ke snizeni
jeho ucinnosti. Jestlize se davka nitrendipinu zvysi béhem soucasného podéavani s fenytoinem,
fenobarbitalem nebo karbamazepinem, mélo by se zvazit jeji snizeni po preruseni uzivani
antikonvulziv.

Vliv nitrendipinu na jiné 1é¢ivé pripravky

Antihypertenziva

Nitrendipin miiZe zesilit u€inky na snizeni krevniho tlaku soucasné podavanych antihypertenziv:
-diuretik,

-beta-blokatoru,

-ACE inhibitord,

-antagonistl receptorti angiotensinu typu 1 (AT1),

-dal$ich blokatorti vapnikovych kanald,

-alfa-adrenergnich blokatord,

-inhibitort PDE-5,

-alfa-methyldopy.

Digoxin

Pfi souc¢asném uZzivani digoxinu je nutno pocitat se zvySenymi plazmatickymi hladinami digoxinu. Je
tteba kontrolovat, zda se u pacientti neprojevuji priznaky predavkovani digoxinem, v piipad€ nutnosti
stanovenim plasmatickych hladin digoxinu a mize byt tieba snizit davky glykosida.

Myorelaxancia
Trvani a intenzita i¢inku myorelaxancii, jako je pankuronium, miize byt pfi 1€cbé nitrendipinem
zvysena.

Interakce s jidlem a pitim

Grapefruitova $t'ava

Grapefruitova §t'ava inhibuje systém CYP 3A4. Proto soucasné podani dihydropyridinového blokatoru
vapnikovych kanald soucasné s grapefruitovou §t'avou vede, nasledkem snizeni metabolizmu prvniho
prichodu nebo clearence, ke zvySeni plazmatickych koncentraci.

Nasledkem toho miize dojit k zesileni antihypertenzniho u¢inku. Na zakladé zkusSenosti se strukturné
podobnym blokatorem vapnikovych kanald nisoldipinem miize tento u¢inek trvat alespon 3 dny od
posledniho poziti grapefruitové stavy.

Proto je tfeba se v pribéhu 1écby nitrendipinem vyvarovat pozivani grapefruitli/grapefruitove stavy
(viz bod 4.2).




4.6 Fertilita, té€hotenstvi a kojeni

Fertilita

V jednotlivych piipadech byly pfi in-vitro oplodnéni v souvislosti s uzivanim kalciovych antagonistt
zaznamenany reverzibilni biochemické zmény hlavicek spermii, tyto zmény mohou vést ke snizeni
funkénosti spermii. V pripadé muzi, u kterych se opakované nepodatilo oplodnéni in-vitro a neni
mozné najit jiné vysvétleni, je tieba zvazit kalciové antagonisty jako potencialni pficinu.

Plodnost mtize byt ovlivnéna, proto pokud je t€¢hotenstvi planovano, je vhodné zvazit alternativni
lécbu.

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné udaje nebo pouze omezena mnozstvi dat ohledné podavani nitrendipinu
téhotnym Zzenam. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Ve studiich provadénych na zvitatech vedly davky nitrendipinu, které byly zietelné toxické pro matku,
k malformacim u mlad’at (viz bod 5.3).

Nitrendipin je v pribéhu téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Nitrendipin je vylu¢ovan do mateiského mléka.

Vliv nitrendipinu na novorozence/kojence neni znam.
Nitrendipin je v prabéhu kojeni kontraindikovan (viz bod 4.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Reakce na 1é¢ivy ptipravek, které jsou, co se tyce intenzity, ryze individualni, mohou narusit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. To plati zejména na zacatku 1éCby, pii zvyseni davky a v
kombinaci s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Informace o bezpecnosti z klinickych studii a postmarketingového sledovani nebo z jiného zdroje jsou
analyzovany a zohlednény v ramci ADR sekce nitrendipinu. Frekvence vyskytu jsou pocitany z analyz
klinické studie nebo odhadnuty z postmarketingového sledovani.

Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky (ADRs), (Cetnost Casté (> 1/100 az <1/10)) patii bolest hlavy,
palpitace, vasodilatace, edém, flatulence, pocit nevolnosti a stavy uzkosti. Z celkové zkuSenosti
vyplyva, ze zadny z téchto nezddoucich G¢inkll neni povazovan za zavazny. Krome pocitu nevolnosti a
stavil iizkosti jsou nezadouci G¢inky zplisobeny mechanismem ucinku nitrendipinu.

Mezi nejvaznéjsi nezadouci ucinky (Cetnost meéné Casté (= 1/1 000 az <1/100)) patii hypotenze, angina
pectoris (bolest na hrudi) a alergicka reakce zahrnujici angioedém. Tyto nezadouci G¢inky mohou, v
zavislosti na svém pribehu, vyzadovat okamzity 1ékatsky zasah.

Nezadouci ucinky uvedené jako Casté byly pozorovany s Cetnosti pod 3 % kromé edému (6,2 %),
bolesti hlavy (4,7 %) a vasodilatace (3,0 %).

Nezadouci ucinky (ADRs) zaloZené na placebem kontrolovanych studiich s nitrendipinem
roztfidénych dle CIOMS 111 kategorii ¢etnosti (adaje z klinickych studii: nitrendipin n=824, placebo
n=563) jsou uvedeny niZe.

Byly hlaSeny spontanni ptipady hyperplazie dasni. V disledku byla frekvence <1/400 odhadnuta dle
pravidla 3/X.



Cetnost nezadoucich &inkd, hlasenych pii uzivani nitrendipinu, je uvedena v tabulce nize. V kazdé
skuping &etnosti jsou nezadouci u¢inky uvedeny podle klesajici zdvaznosti. Cetnost je definovana
jako:

Velmi ¢asté >1/10.

Casté >1/100 az <1/10.

Méné ¢asté >1/1000 az <1/100.

Vzacné >1/10000 az <1/1000.

Velmi vzacné <1/10000.
Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit)
Tridy organovych Casté Méné casté Velmi vzacné
systémi (MedDRA)
Poruchy imunitniho Alergicka reakce
systému zahrnujici kozni
reakce a alergicky
edém/angioedém
Psychiatrické Stavy uzkosti Poruchy spanku,
poruchy
Poruchy nervového Bolest hlavy Vertigo
systému Migréna
Zavrat
Somnolence
Hypestézie
Parestézie
Ttes
Nervozita
Poruchy oka Poruchy vidéni
Rozmazané vidéni
Poruchy ucha a Tinitus
labyrintu
Srdeéni poruchy Palpitace Angina pectoris
Bolest na hrudi
Tachykardie
Cévni poruchy Edém Hypotenze
Periferni edém
Vasodilatace
Respiracni, hrudni a Dyspnoe
mediastinalni Krvéceni z nosu
poruchy
Gastrointestinalni Flatulence Gastrointestinalni
poruchy bolesti a bolest
bticha
Prijem
Nauzea
Zvraceni
Sucho v ustech
Dyspepsie
Zacpa
Gastroenteritida
Hyperplazie dasni
Poruchy jater a Prechodné zvySeni
Zlucovych cest jaternich enzymu
Poruchy svalové a Myalgie
kosterni soustavy a
pojivové tkané




Poruchy ledvin a
mocovych cest

Polyurie

Poruchy krve a
lymfatického
systému

Leukopenie
Agranulocytoza

Celkové poruchy a
reakce v misté

Pocit nevolnosti,
slabost

Nespecifické bolesti

Gynekomastie

aplikace

Pruritus
Vyrazka

Poruchy kiiZe a
podkoZni tkané

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIl43eni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci lécivého piipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu: Statni stav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky:

Pti akutnim predavkovani/intoxikaci se ve zvySené mife vyskytuje zarudnuti, bolesti hlavy, snizeni
krevniho tlaku (s kolapsem krevniho obéhu) a zmény tepové frekvence (tachykardie nebo
bradykardie).

Lécba predavkovani:

Uvodni 1é¢ebné opatient, které je tieba zvazit, je vyplach zaludku s naslednym podanim aktivniho
uhli. Musi byt monitorovany zakladni Zivotni funkce. Pokud dojde k vyraznému poklesu krevniho
tlaku, je indikovan dopamin nebo noradrenalin. Je tieba vénovat pozornost moznym nezadoucim
ucinkim katecholamini (zvlasté porucham srde¢niho rytmu).

Pti bradykardii je indikovan (jako pfi pfredavkovani nebo intoxikaci jinymi blokatory vapnikovych
kanali) atropin nebo orciprenalin.

Na zéaklad¢ zkuSenosti pii intoxikacich jinymi blokatory kalciového kanalu nastane obvykle rychlé
zlepSeni pfiznaki po opakovaném intravendznim podani 10 ml kalcium-glukonatu nebo 10% kalcium-
chloridu s naslednym infuznim podanim (pozor na hyperkalcémii). Katecholaminy byly v takovych
pripadech také u¢inné, avsak pouze ve vyssSich davkach. Nasledna 1écba se musi fidit nejvyraznéj§imi
priznaky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Selektivni blokatory kalciovych kanalt s prevazné vaskularnim
ucinkem, dihypropyridinové derivaty.
ATC kod: CO8CAOS.

Jakozto blokator vapnikovych kanalti tlumi nitrendipin transmembranovy vtok kalcia do hladké
svaloviny cév.
Z toho vznikaji nasledujici u€inky:

e Ochrana pred zesilenym vtokem kalciovych iontd do bunky.

e Utlum myogenni, na kalciu zavislé kontrakce cévni svaloviny.

e  SniZeni periferniho cévniho odporu.

e  Pokles patologicky zvySeného krevniho tlaku.

e  Lehky natriureticky ucinek, predevsim pii zacatku 1éCby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Po peroralnim podani se nitrendipin absorbuje ptiblizné z 80 %. Maximalni plazmatické koncentrace
dosahuje po 1,5-2 hodinach. Vzhledem k vyraznému first pass efektu ¢ini absolutni biologicka
dostupnost nitrendipinu jen 16 +/- 6 %. Nitrendipin se nekumuluje. Distribu¢ni objem pf#i ustaleném
stavu je po i.v. podani 5 +/- 1,6 I/kg. Vazba na bilkoviny je mezi 97-99 %.

Nitrendipin podléha extenzivnimu metabolizovani a méni se na 5 farmakodynamicky jenom slabé
ucinnych metabolitt (1000krat slabsi nez matetska latka). Eliminacni polocas je 2-24 hodiny. Na
zaklad¢ extenzivniho metabolizovani a nizké renalni clearance se nitrendipinu vylucuje mo¢i méné
nez 0,1 %. Po peroralnim podani se ledvinami vylu€uje 35-45 % davky béhem prvnich 24 hodin ve
formée polérnich metaboliti. V prab&hu 96 hodin se vylouci ledvinami pfiblizné 77 % podané latky a
stolici priblizn€ 8 %. Totalni clearance po peroralnim podani nitrendipinu je ptiblizné 81-87 1/hod.
U pacientti s jaternimi poruchami byla pozorovana, moznd jako nasledek snizeného first pass efektu,
dvoj- az trojnasobné zvysena biologickd dostupnost nitrendipinu; eliminacni poloc€as u pacientti s
poruchami funkce jater je prodlouzen.

Nitrendipin prochazi placentou a piestupuje do matetského mléka. Neni dialyzovatelny.

Pti podéni s grapefruitovou $tavou je biologicka dostupnost nitrendipinu zvysena; dochéazi k utlumu
first pass efektu.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Po jednorazovém peroralnim podani vykazoval nitrendipin u potkand a kralikti lehkou toxicitu. Po
nitrozilnim podéani vykazuje nitrendipin zfetelnou toxicitu u vSech testovanych druhii. Vyznacné
rozdily mezi peroralni a nitrozilni cestou podani lze vysvétlit Spatnou rozpustnosti nitrendipinu ve
vodé.

Chronicko/subchronicka toxicita
Potkani snaseli nitrendipin v az tfimé&si¢nich pokusech v davkach az 100 mg/kg bez poskozeni.

Mutagenita a kancerogenita

Nitrendipin nemél v mnohych testech in vitro a in vivo Zadné mutagenni vlastnosti. Ve vice nez
dvouleté studii u potkant (davky az 125 mg/kg), pripadné pres 21 mésicti u mysi (davky az 100
mg/kg) se neprokazaly zadné doklady pro kancerogenitu.

Reprodukéni toxicita

V reprodukéné toxikologickych studiich na potkanech nebyly az do davky 10 mg/kg per os zjistény
zadné Skodlivé vlivy na fertilitu a peri-/ postnatalni vyvoj. Vysledky studie embryotoxicity na opicich
ukazaly, Zze davky zfetelng toxické pro matku (100 mg/kg) vyvolaly defekty v oblasti falang.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni bezvody oxid kfemicity, monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, povidon K30, mastek,
magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Cerveny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20, 30, 50 nebo 100 tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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