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SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
PRESID 2,5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
PRESID 5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
PRESID 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Presid 2,5 mg
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje felodipinum 2,5 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 25,2 mg monohydratu laktosy.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1,074 mg propylenglykolu.

Presid 5 mg
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje felodipinum 5 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 23,95 mg monohydratu laktosy.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1,165 mg propylenglykolu.

Presid 10 mg
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje felodipinum 10 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 21,45 mg monohydratu laktosy.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1,144 mg propylenglykolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvoliovanim

Presid 2,5 mg

Zluté kulaté bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliovanim, na jedné strané tablety vyraZeno ,,2,5“.
Presid 5 mg

Rizové kulaté bikonvexni tablety s prodlouzenym uvolhiovanim, na jedné strané tablety vyrazeno ,,5%.
Presid 10 mg

Cervenohnédé kulaté bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, na jedné strané tablety
vyrazeno ,,10%.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace



Hypertenze

Stabilni angina pectoris

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Hypertenze

Déavka ma byt upravena vzdy individualng. Lécba se zahajuje davkou 5 mg jednou denné. Pokud je
potteba, 1ze davku snizit na 2,5 mg nebo zvysit na 10 mg denné v zavislosti na odpovédi pacienta.
Obvykla udrzovaci davka je 5 mg jednou denng.

Angina pectoris
Dévka ma byt upravena vzdy individualng. Lécba se zahajuje ddvkou 5 mg jednou denné a pokud je
potieba, 1ze davku zvysit na 10 mg jednou denné.

Starsi pacienti
U starSich pacientl je tieba zvazit zahajeni 1é¢by nejnizsi dostupnou davkou.

Pacienti s renalni insuficienci
U pacientl s renalni insuficienci neni nutna uprava davkovani.

Pacienti s hepatalni insuficienci
U pacientt s hepatalni insuficienci mohou byt plazmatické koncentrace felodipinu zvySené a pacienti
mohou odpovidat na niz$i davky (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Existuji pouze omezené tidaje z klinického pouziti felodipinu u déti s hypertenzi (viz body 5.1 a 5.2).

Zptisob podani
Tablety se uzivaji rano a zapiji se vodou. Tablety se nesmé¢;ji délit, drtit nebo kousat, aby se zachovaly

vlastnosti prodlouzeného uvolniovani. Tablety se uzivaji mimo jidlo nebo po lehkém jidle, které neni
bohaté na tuky nebo cukry.

4. 3 Kontraindikace:

* T¢hotenstvi

* Hypersenzitivita na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
» Dekompenzovana srdec¢ni nedostatecnost

* Akutni infarkt myokardu

* Nestabilni angina pectoris

» Hemodynamicky vyznamna srde¢ni chlopenni stendza

* Dynamicka obstrukce odtoku krve ze srdce

4. 4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti
UcCinnost a bezpe¢nost felodipinu nebyla studovana pii 1é¢bé nahlych hypertenznich stavi.
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Felodipin miZe vyvolat vyznamnou hypotenzi s naslednou tachykardii, ktera mutze u citlivych
pacientl vést k projeviim ischemie myokardu.

Felodipin se vylu€uje jatry. U pacientd s vyznamné zhorSenou funkci jater lze ocekavat vySsi
plazmatické koncentrace a odpovéd’ na 1écbu (viz téz bod 4.2).

Soubézné podavani s 1éCivymi ptipravky, které siln¢ indukuji nebo inhibuji enzymy CYP3A4, vede k
vyznamné snizené nebo zvySené plazmatické koncentraci felodipinu. Tyto kombinace by proto mély
byt vylouceny (viz bod 4.5).

Pomocné latky
Laktosa

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, iplnym nedostatkem laktasy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

Propylenglykol

Presid 2,5 mg

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1,074 mg propylenglykolu v jedné tableté s prodlouzenym
uvolnovanim.

Presid 5 mg
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1,165 mg propylenglykolu v jedné tableté s prodlouzenym
uvolnovanim.

Presid 10 mg
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1,144 mg propylenglykolu v jedné tableté s prodlouzenym
uvoliiovanim.

U pacientl s vyznamnym zanétem dasni/periodontu byly hlaSeny pfipady mirného otoku dasni. Tomu
lze G¢inng branit peclivou ustni hygienou.

4. 5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Felodipin je metabolizovan v jatrech enzymovym systémem cytochromu P4503A4 (CYP3A4).
Soubézné podavani latek, které interferuji s enzymovym systémem CYP3A4, muze ovlivnit

plazmatické koncentrace felodipinu.

Enzymové interakce

Latky, které inhibuji nebo indukuji enzymovy system cytochromu P450 izoenzym 3A4 mohou
ovlivnit plazmatické koncentrace felodipinu.

Interakce vedouci ke zvysenym plazmatickym koncentracim felodipinu

Enzymové inhibitory zvysuji plazmatické koncentrace felodipinu. Pokud byl felodipin podavan
soubézné se silnym inhibitorem CYP3A4 itrakonazolem, doslo ke zvyseni Cpax 8krat a AUC
felodipinu 6krat. Pokud byl felodipin podavan soubézné s erythromycinem, doslo ke zvyseni Cmaxa
AUC felodipinu ptiblizné€ 2,5krat. Cimetidin zvySil Cmaxa AUC felodipinu ptiblizné€ o 55 %.
Kombinace se silnymi inhibitory CYP3A4 je tfeba vyloudit.

V piipadé klinicky vyznamnych nezadoucich ucinkt v disledku zvysené expozice felodipinu, pokud
je kombinovan se silnymi inhibitory CYP3A4, je nutné upravit davku felodipinu a/nebo pirerusit 1é¢bu
inhibitorem CYP3A4.

Priklady:
* cimetidin



* erythromycin

» itrakonazol

* ketokonazol

« antiHIV/proteazové inhibitory (napf. ritonavir)

* n¢které flavonoidy obsazené v grapefruitové §tave

Tablety s felodipinem se nesmi uzivat spolu s grapefruitovou stavou.

Interakce vedoucti ke sniZeni plazmatickych koncentraci felodipinu

Enzymové induktory cytochromu P450 3A4 mohou snizovat plazmatické koncentrace felodipinu.
Pokud byl felodipin podavan soubézné s karbamazepinem, fenytoinem nebo fenobarbitalem, doslo ke
snizeni Cinax0 82% a AUC felodipinu o 96 %. Kombinace se silnymi induktory CYP3A4 je tieba
vyloucit.

V ptipadé€ nizké ucinnosti v disledku snizené expozice felodipinu, pokud je felodipin kombinovan se
silnymi induktory CYP3 A4, je nutné upravit davku felodipinu a/nebo prerusit 1é¢bu induktorem
CYP3AA4.

Priklady:

* fenytoin

* karbamazepin

* rifampicin

* barbituraty

* efavirenz

* nevirapin

* Hypericum perforatum (tiezalka teckovand)

Dalsi interakce

Takrolimus: felodipin mtize zvySovat koncentraci takrolimu. Pfi soubézném podavani se maji sledovat
sérové koncentrace takrolimu a jeho davkovani podle potieby upravit.

Cyklosporin: felodipin neovliviiuje plazmatické koncentrace cyklosporinu.

4. 6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Felodipin se nesmi podavat v priibéhu tehotenstvi. V neklinickych studiich reprodukeni toxicity byly
prokazany vlivy na vyvoj plodu, které se davaji do souvislosti s farmakologickym ucinkem felodipinu.

Kojeni
Felodipin se vylucuje do matefského mléka a vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostatecné udaje o
potencialnim vlivu na kojence, 1é¢ba se v prub&hu kojeni nedoporucuje.

Fertilita

Udaje o vlivu na muZskou a zenskou fertilitu nejsou dostupné. V neklinickych studiich reprodukce na
laboratornich potkanech (viz bod 5.3) byly pozorovany vlivy na vyvoj plodu, ale nebyly pozorovany
vlivy na fertilitu v davkéch srovnatelnych s davkami terapeutickymi.

4.7 Ut¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje



Felodipin ma maly nebo stfedni vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Pokud
pacienti uzivajici felodipin trpi bolesti hlavy, nevolnosti, zavratémi nebo slabosti, miize byt jejich
schopnost reakce zhorSena. Opatrnost je tieba zejména pii zahajovani l1écby.

4. 8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Felodipin mtze vyvolat zrudnuti v obliceji, bolest hlavy, palpitace, zavrat’ a slabost. VEtSina téchto
nezadoucich uc¢inkd je zavisla na davce, objevuje se na pocatku 1é€by nebo po zvySeni davky. Pokud
se tyto nezadouci U¢inky objevi, jsou obvykle pfechodné a odeznivaji s pokracovanim 1écby.

U pacientt lécenych felodipinem se mohou objevit na davce zavislé otoky kotniki, které jsou
dasledkem prekapilarni vazodilatace a nikoliv tendence k retenci tekutin v organismu.

U pacientt s vyznamnym zanétem ddsni/periodontu se mize objevit mirny otok dasni. Tomu lze
ucinné predchézet peclivou ustni hygienou.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Nasledujici nezddouci ucinky byly hlaseny v pribéhu klinického hodnoceni piipravku a v
poregistra¢nim sledovani.

Byly pouzity nasledujici definice frekvenci:
velmi Casté > 1/10

casté > 1/100 az < 1/10

méné Casté > 1/1000 az < 1/100

vzéacné > 1/10 000 az < 1/1000

velmi vzacné < 1/10 000

Tabulka 1 Nezadouci u€inky

Trld,a oorganovych Frekvence NeZadouci ucinek
systemu
Poruchy nervového Casté Bolest hlavy
systéemu Méneg Casté Zavrat', parestézie
Srdecni poruchy Méng Casté Tachykardie, palpitace
Cévni poruchy Casté Zrudnuti v obliceji
Méng Casté Hypotenze
Vzéacné Synkopa
Gastrointestindlni poruchy | Méné Casté Nausea, bolest bficha
Vzacné Zvraceni
Velmi vzacné Hyperplazie dasni, zanét dasni
Poruchy jater a Zlucovych | Velmi vzacné Zvysené jaterni enzymy
cest
Poruchy kiize a podkozni Méng Casté Vyrazka, svédéni
thane Vzéacné Koptivka
Velmi vzacné Fotosenzitivni reakce, leukocytoklasticka
vaskulitida
Poruchy svalové a kosterni | Vzacné Bolest kloubti a svalt
soustavy a pojivové tkané




Trld,a oorganovych Frekvence Nezadouci uc¢inek
systemu
Poruchy ledvin a mocovych | Velmi vzacné Polakisurie
cest
Poruchy reprodukcéniho Vzacné Impotence/sexualni dysfunkce
systému a prsu
Celkové poruchy a reakce v | Velmi Casté Periferni edém
misté aplikace Méng Casté Slabost
Velmi vzacné Reakce ptecitlivélosti, napt. angioedém,
horecka

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4. 9 Predavkovani

Symptomy
Predavkovani zplisobuje vyraznou periferni vazodilataci projevujici se klinicky zavaznou hypotenzi,
neékdy doprovazenou bradykardii.

Lécba predavkovani
Pokud je vhodné: podat aktivni uhli, vyplach zaludku, pokud se provadi do jedné hodiny po uziti.

Pokud se objevi zavazna hypotenze, méla by byt zahijena symptomatickd 1écba. Pacient by mél byt
uloZen v poloze na zadech s nohama vyse nez trup. V piipad€ soucasné bradykardie podat atropin 0,5-
1 mg i.v. Pokud toto opatieni neni dostatecné, podat infuzi, napt. glukézy, fyziologického roztoku
nebo dextranu. Pokud ani potom neni dosazeno normalizace klinického stavu, podat sympatomimetika
s pfevaznym ucinkem na alfal—receptory.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: blokatory vapnikového kandlu, derivaty dihydropyridinu; ATC kod:
CO8CAO02.

Mechanismus u¢inku

Felodipin je vazoselektivni blokator kalciového kanalu, ktery snizuje arterialni krevni tlak snizenim
systémové cévni rezistence. V terapeutickych davkach vysoce selektivné ovliviiuje hladké svaly
arteriol a nema pfimy vliv na srde¢ni kontraktilitu nebo vedeni. Neovliviiuje ani hladké svaly vén a
adrenergni vazomotorické mechanismy, a proto neni podavani felodipinu spojeno s projevy
orthostatické hypotenze.




Felodipin ma vlastni mirny natriureticky a diureticky ucinek, a proto nedochazi k retenci tekutin v
organismu.

Farmakodynamické uéinky

Felodipin je t€¢inny u vSech stupnid hypertenze. Miize byt indikovan v monoterapii nebo v kombinaci s
jinymi antihypertenzivy, napft. betablokatory, diuretiky nebo ACE-inhibitory, pokud je Zadouci, aby
doslo k zesileni antihypertenzniho u¢inku. Felodipin snizuje systolicky i diastolicky krevni tlak a maze
byt také indikovan u izolované systolické hypertenze.

Felodipin ma antiangindzni a antiischemické ucinky diky svému vlivu na zlepSeni rovnovahy mezi
spotiebou a saturaci myokardu kyslikem. Felodipin snizuje koronarni vaskularni rezistenci. Pritok
krve koronarnimi cévami a saturace myokardu kyslikem jsou zvySeny téZ v disledku dilatace
epikardidlnich artérii a arteriol. Felodipin G¢inné brani vzniku a rozvoji spazmu koronérnich cév.
Pokles systémového krevniho tlaku zplsobuje snizeni dotizeni (“afterload”) levé komory a snizeni
narokd myokardu na kyslik.

Felodipin zlepsSuje toleranci zatéze a snizuje vyskyt angindznich zachvatli u pacientd se stabilni
namahovou anginou pectoris. U pacientil se stabilni anginou pectoris mtize byt felodipin pouzit v
monoterapii nebo v kombinaci s betablokatory.

Hemodynamické ucinky

Primarnim hemodynamickym ti¢inkem felodipinu je sniZeni celkové periferni cévni rezistence, coz ma
za nasledek snizeni krevniho tlaku. Tento ucinek je zavisly na davce. Obecné je snizeni krevniho tlaku
ziejmé 2 hodiny po prvni peroralni davce a trva alespoil 24 hodin a pomér T/P je obvykle znac¢né vyssi
nez 50 %.

Existuje pozitivni korelace mezi plazmatickou koncentraci 1€¢iva, Grovni snizeni periferni cévni
rezistence a snizenim krevniho tlaku.

Kardialni ucinky
Felodipin nemé v terapeutickych davkach vliv na srdecni kontraktilitu nebo A-V vedeni nebo na

refrakterni fazi. Antihypertenzni 1écba felodipinem je spojena s vyznamnou regresi jiz existujici
hypetrofie levé komory srdecni.

Renalni ucinky

Felodipin ma natriureticky a diureticky ucinek, protoze snizuje tubularni reabsorpci sodiku z filtratu.
Felodipin neovlivituje denni exkreci drasliku. Felodipin neovlivituje exkreci albuminu moci.

U pacientl po transplantaci ledvin lécenych cyklosporinem snizuje felodipin krevni tlak a zlepSuje
prutok krve ledvinami a glomerularni filtraéni rychlost. Felodipin miize téz zlepSovat funkci
transplantované ledviny v ¢asnych stadiich po operaci.

Klinicka ti¢innost

Ve studii HOT (Hypertension Optimal Treatment) byl sledovan vliv podavani felodipinu, jako zakladu
1écby hypertenze, na vyskyt zavaznych kardiovaskularnich ptihod (napt. akutni infarkt myokardu,
nahla cévni mozkova piihoda a kardiovaskularni smrt) ve vztahu k cilovym hodnotam diastolického
krevniho tlaku < 90 mm Hg, < 85 mm Hg, < 80 mm Hg a skutecné dosazenym hodnotam krevniho
tlaku.

Celkem bylo ve studii sledovano 18790 pacientt s hypertenzi (dTK 100-115 mm Hg) ve véku od 50-
80 rokd po primérnou dobu 3,8 roku (rozmezi 3,3-4,9 roku). Felodipin byl podavan v monoterapii
nebo v kombinaci s betablokatorem a/nebo ACE inhibitorem a/nebo diuretikem. Studie prokazala



klinickou prospé&snost sniZeni systolického a diastolického krevniho tlaku na hodnoty systolicky 139
mm Hg, diastolicky 83 mm Hg.

Vysledky studie STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2 study) u 6614 pacient
ve ve€ku 70-84 let prokazaly, ze antagonisté kalcia dihydropyridinového typu (felodipin a isradipin)
maji preventivni ucinek na kardiovaskularni mortalitu a morbiditu stejn€ jako jiné bézné pouzivané
skupiny antihypertenziv — ACE-inhibitory, betalokatory a diuretika.

Pediatrickd populace

Existuji pouze omezené klinické zkuSenosti s pouzitim felodipinu u déti s hypertenzi. V
randomizované dvojité zaslepené 3tydenni studii v paralelnich skupinach u déti ve véku 6-16 let s
primdrni hypertenzi byla srovnévana antihypertenzni t€innost felodipinu 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33)
a 10 mg (n=31) jednou denné ve srovnani s placebem (n=35). Studie neprokazala uc¢innost felodipinu
pfi snizovani krevniho tlaku u déti ve v€éku 6-16 let (viz bod 4.2).

Dlouhodobé ucinky felodipinu na rtst, pubertu a celkovy vyvoj nebyly studovany. Dlouhodoba
ucinnost antihypertenzni 1é¢by jako l1écby déti ke snizeni kardiovaskuldrni morbidity a mortality v
dosp¢losti nebyla prokazana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Felodipin se po perordlnim podani tablet s prodlouzenym uvoliiovanim tplné€ absorbuje z
gastrointestinalniho traktu. Biologicka dostupnost u ¢lovéka je pfiblizn€ 15 % a je nezavisla na podané
davce v celém terapeutickém intervalu. Tablety s prodlouZenym ucinkem prodluzuji absorpcni fazi
felodipinu. Vysledkem jsou rovnomérné plazmatické koncentrace felodipinu v terapeutickém rozmezi
po dobu 24 hodin. Maximalnich plazmatickych koncentraci felodipinu (tmax) po podéni tablet s
prodlouzenym uvolilovanim je dosazeno za 3 az 5 hodin. Rychlost absorpce felodipinu je zvySena,
nikoli v§ak rozsah absorpce, pokud se uzije spolu s jidlem bohatym na tuky.

Distribuce

Felodipin se vaze z 99 % na plazmatické bilkoviny, pfedev§im albumin. Distribu¢ni objem v
ustaleném stavu je 10 I/kg.

Biotransformace

Felodipin se intenzivné metabolizuje v jatrech cytochromem P450 3A4 (CYP3A4) a v§echny jeho
identifikované metabolity jsou farmakologicky neaktivni. Felodipin patii mezi léCiva s vysokou
clearance, ktera dosahuje 1200 ml/min. Pti dlouhodobém podavani nedochazi k vyznamné kumulaci.

Star$i pacienti a pacienti s hepatalni insuficienci maji vyssi plazmatické koncentrace felodipinu nez
mladsi pacienti. Farmakokinetika felodipinu se neméni u pacientil s renalni insuficienci, véetné
hemodialyzovanych pacientt.

Eliminace

Polocas eliminacni faze felodipinu je ptiblizné 25 hodin a ustaleného stavu je dosazeno po 5 dnech.
Pti dlouhodobém podavani nehrozi kumulace. Asi 70 % podané davky felodipinu se vylu¢uje moci a
zbytek stolici ve formé& metabolitd. V nezménéné forme se vylou¢i mo¢i méné nez 0,5 % davky.

Linearita/nelinearita

V terapeutickém davkovém rozmezi 2,5-10 mg jsou plazmatické koncentrace piimo imérné davce.



Pediatrickd populace

V jednodavkové (felodipin 5 mg s prodlouZzenym uvolfiovanim) farmakokinetické studii s omezenym
poctem déti ve véku od 6 do 16 let (n=12) nebyl zjistén zifejmy vztah mezi vékem a AUC, Cmax nebo

polo¢asem eliminace felodipinu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Reprodukcni toxicita

Ve studii fertility a obecné schopnosti reprodukce u laboratornich potkand, kterym byl podavan
felodipin bylo ve skupinéch se stfedni a vysokou davkou felodipinu pozorovano prodlouzeni doby
porodu spojené s vyssi imrtnosti v priibéhu porodu i postnatalng. Tento Gcinek je pfipisovan
inhibi¢nimu vlivu vysokych davek felodipinu na kontraktilitu délohy. Nebyly pozorovany zadné
poruchy fertility, pokud byl felodipin podavan laboratornim potkaniim v davkach odpovidajicich
terapeutickym davkam u lidi.

Reprodukéni studie u kralikt prokézaly na davce zavislé reverzibilni zvétSeni mléénych Zlaz u samic a
anomalie prstl u plodu. Anomalie u plodu byly zaznamenany, pokud byl felodipin podavan v
pocate¢nich fazich vyvoje plodu (pfed 15. dnem biezosti). V reprodukéni studii u opic byla
pozorovana abnormalni pozice distalniho ¢lanku prstd.

Nebyly zjistény jiné predklinické udaje, které by vyvolavaly obavy a vlivy na reprodukci se povazuji
za poplatné farmakologickému tuCinku felodipinu, pokud je podavan normotenznim zvifatim.
Relevance téchto zjisténi k situaci u clovéka neni zndma. Z informaci obsazenych v interni
farmakovigilanéni databazi nebyl hlasen zadny piipad klinického vyskytu zmén prsti u
plodu/novorozence, pokud byl vystaven felodipinu v pribéhu intrauterinniho vyvoje.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:

Monohydrat laktosy
Mikrokrystalicka celulosa
Hypromelosa 2910/50

Povidon 25

Propyl-gallat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva:

Hypromelosa 2910/6,

Zluty oxid zelezity

Cerveny oxid Zelezity (v Presidu 5 mg a 10 mg)
Mastek

Propylenglykol

Oxid titanicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVDC/ Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim v jednom baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati-eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva B. V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
Presid 2,5 mg: 83/118/01-C
Presid 5 mg: 83/119/01-C

Presid 10 mg: 83/120/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. 3. 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26. 2. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
20. 10. 2020
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