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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Sulfasalazin K-EN 500 mg enterosolventni tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta obsahuje sulfasalazinum cum povidono 535 mg, coz odpovida
sulfasalazinum 500 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tableta
Popis tablety: kulaté, hladké, nahnédlé, nepatrné bikonvexni enterosolventni tablety se zkosenymi
hranami.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k 1é¢beé:

- akutnich atak ¢i exacerbaci a k udrZeni remise ulcerdzni kolitidy a proktitidy,

- akutnich atak ¢i exacerbaci Crohnovy choroby,

- revmatoidni artritidy a juvenilni idiopatické artritidy, kterd nereaguje na nesteroidni
protizanétlivé 1é¢ivé piipravky nebo kde je neni mozné pouzit.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovéni
Dévkovani je tteba upravit vzhledem k z&dvaznosti onemocnéni a k moznym nezddoucim u¢inkim.

Akutni ataka ulcerozni kolitidy, proktitidy, Crohnovy choroby

Dospéli a dospivajici starS$i nez 16 let: Doporucena davka je 1 az 2 g sulfasalazinu (2 az 4 tablety)
4x denné. Pii ustupu symptomi ma byt davka postupné snizovana.

Déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 35 kg a dospivajici do 16 let: Doporucena denni davka je 40 az
60 mg sulfasalazinu na kg télesné hmotnosti rozdélena do 3 az 4 davek, tj. 1 tableta 3 az 4x denné.
Pokud jsou pacienti v remisi, ma byt davka postupné snizovana.

UdrZovani remise ulcerozni kolitidy, proktitidy

Lécba mize trvat neomezené dlouho.

Dospéli a dospivajici star$i nez 16 let:

Doporucena udrzovaci davka je 500 mg sulfasalazinu (1 tableta) 4x denne.

Déti a dospivajici do 16 let:

Doporucena udrzovaci davka je 20 az 30 mg sulfasalazinu na kg télesné¢ hmotnosti denné, rozdélena
do 3 az 4 davek.




Revmatoidni artritida a juvenilni idiopaticka artritida

Doporucena davka pro dospélé a dospivajici star§i nez 16 let je 2 az 3 g sulfasalazinu denné (4 az
6 tablet). Pacienti maji zacit 1éCbu 1 tabletou sulfasalazinu (500 mg) denn¢. Davka ma byt postupné
zvySovana tak, aby po 4 tydnech nemocni uzivali 1 g (2 tablety) 2x az 3x denné. Klinicky ucinek se
projevuje po 6 az 10 tydnech 1écby. Piipravek ma byt uzivan po dobu nejméné 6 mésicu.

Doporucena denni davka pro déti starsi nez 6 let je 30 az 50 mg sulfasalazinu/kg télesné hmotnosti,
rozdélena do dvou az tii davek. Déti 1épe toleruji 1écbu, jestlize pocateéni davka je tiikrat az Ctytikrat
nizsi, nez je doporucena davka (1 tableta vecer), a tato davka je postupné zvySovana.

Maximalni denni davka je 2 g (4 tablety).

Pouziti u déti pii soubézném stavu systémového nastupu juvenilni revmatoidni artritidy mize mit za
nasledek reakci podobnou sérové nemoci; proto nema byt sulfasalazin u téchto pacientti pouzivan.

Doporucené davkovani pro déti starsi nez 6 let

T¢lesna hmotnost Doporucena davka sulfasalazinu

méné nez 20 kg nedoporuceno

20-29 kg 2 x 500 mg (2x1 tableta)

30-39 kg 2 x 500 mg nebo 3x 500 mg (2x1 nebo 3x1
tableta)

40-49 kg 3 x 500 mg nebo 2x 1000 mg (3x1 nebo 2x2
tablety)

50 kg a vice 2 x 1000 mg (2x 2 tablety)

Zpisob podani

Ptipravek se uziva pfi jidle. Tablety se polykaji celé (nemaji byt rozkousany ¢i drceny), aby se snizily
nezadouci ucinky na zazivaci Ustroji, a zapiji se sklenici tekutiny. Vynechana davka ma byt uZzita co
nejdiive. Pokud je téméf Cas pro dal$i davku, nemocny ma piipravek uzit podle rozpisu (bez
zdvojnasobovani davek).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku, sulfonamidy, thiazidova diuretika, sulfonylureu, inhibitory
karboanhydrazy a salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.
Akutni porfyrie nebo granulocytopenie.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Byly hlaSeny zavazné infekce spojené s myelosupresi, v€etné sepse a pneumonie. Pacienti, u nichz se
behem lécby sulfasalazinem rozvine nova infekce, musi byt peclivé sledovani. Jestlize se u pacienta
rozvine zavazna infekce, podavani sulfasalazinu je nutné pferusit. Je tfeba postupovat obezietné,
zvazuje-li se pouziti sulfasalazinu u pacientd s opakujici se nebo chronickou infekci v anamnéze nebo
se zakladnim onemocnénim, které mize pacienty predisponovat k infekcim.

Pted zahdjenim 1éCby sulfonamidy a béhem lécby se doporucuje provést laboratorni vysetfeni krve
(Gplny krevni obraz, na pocatku 1écby jednou az dvakrat mésicné, poté vzdy po 3 az 6 mésicich),
jaternich enzymi a moci (zejména u nemocnych s rendlnim poSkozenim).

Pacient ma byt rovnéz poucen, aby okamzité¢ hlasil jakoukoli bolest v krku, horecku, malatnost,
bledost, purpuru, Zloutenku nebo neocekavana nespecificka onemocnéni béhem 1écby sulfasalazinem,
protoZe toto muze svédcit pro myelosupresi, hemolyzu nebo hepatotoxicitu. V ptipadé vyskytu téchto
priznaki je tieba 1éCbu okamzité prerusit, a to jesté pfed vyhodnocenim vysledka krevnich testll. Viz
bod 4.4 ,Interference s laboratornimi testy*.

Peroraln¢ podany sulfasalazin inhibuje absorpci a metabolismus kyseliny listové a mize zptsobit jeji
nedostatek (viz bod 4.6), coz miZze mit za nasledek zavazné poruchy krve (napf. makrocytozu a




pancytopenii). Toto mlze byt normalizovano podavanim kyseliny listové nebo kyseliny folinové
(leukovorin).

U pacientd s deficitem glukosa-6-fosfat dehydrogenazy ma byt sulfasalazin pouzivan s opatrnosti,
protoze muze zpusobit hemolytickou anemii.

Vzhledem k tomu, ze sulfasalazin zplsobuje vylucovani krystald mo¢i a tvorbu ledvinovych kamend,
je tieba béhem 1écby zajistit spravnou hydrataci nemocnych.

Opatrnosti je tfeba u nemocnych se snizenymi renalnimi ¢i hepatalnimi funkcemi, bronchialnim
astmatem a zavaznou alergii v anamnéze. U pacientli s hypersenzitivitou na furosemid, thiazidova
diuretika, derivaty sulfonylmocoviny a inhibitory karboanhydrazy je ptipravek kontraindikovan
z divodu mozné zkiiZzené hypersenzitivni reakce.

Byly hlaseny zivot ohrozujici kozni reakce Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN) po pouziti ptipravku Sulfasalazin K-EN.

Pacienti maji byt upozornéni na ptfiznaky téchto zavaznych koznich reakci a maji byt dikladné
sledovani s ohledem na mozny vyskyt koznich reakci. Nejvyssi riziko rozvoje SJS nebo TEN je
v prvnim tydnu 1é¢by.

Pokud se vyskytnou piiznaky SJS nebo TEN (napi. zhorSujici se kozni vyrazka, Casto s puchyii nebo
slizni¢nimi lézemi), 1é¢ba sulfasalazinem ma byt pferusena.

Nejlepsi vysledky pii zvladani SJS a TEN je mozné dosahnout v€asnym stanovenim diagnozy a
okamzitym vysazenim suspektnich 1é¢ivych piipravkia. Casné preruseni 1é¢by je spojeno s lepsi
prognozou.

Pokud dojde u pacienta k rozvoji SIS nebo TEN po uziti sulfasalazinu, pfipravek Sulfasalazin K-EN
nesmi byt u pacienta nikdy znovu nasazen.

U pacientt, ktefi uzivali rizna 1éCiva vCetné sulfasalazinu, byly hlaSeny zavazné Zivot ohrozujici
systémové hypersenzitivni reakce, jako je napi. polékova vyrazka s eozinofilii a celkovymi projevy
(DRESS) (viz bod 4.8).

Je dulezité si uvédomit, Zze projevy Casné manifestace hypersenzitivity, jako je hore¢ka nebo
lymfadenopatie, mohou byt pfitomny i bez zjevnych projevi vyrazky. Pokud ma pacient tyto
symptomy, je tieba jej ihned vysSetiit. Pokud nelze urcit alternativni etiologii sledovanych symptomd,
podavani sulfasalazinu je tfeba prerusit.

Zavazné reakce precitlivélosti mohou zahrnovat postiZzeni vnitinich orgdni, napfiklad hepatitidu,
nefritidu, myokarditidu, syndrom pfipominajici mononukleézu (tj. pseudomononukleoza),
hematologické abnormality (v¢etné hematofagni histiocytdzy) a/nebo pneumonitidu véetné eosinofilni
infiltrace.

Pti ptfipadném vyskytu alergie nebo jinych zavaznych nezadoucich ucinkd je tfeba lécbu
sulfasalazinem ihned pferuSit. U mirnéjSich forem alergie na sulfasalazin je moZzné nemocného
desensibilizovat.

Ptipravek neni vhodny u pacientti se systémovou formou juvenilni idiopatické artritidy (Stillova
choroba) pro Casty vyskyt nezddoucich ucinkd, jako jsou zmény hodnot v krevnim séru.

Interference s laboratornimi testy

U pacientil vystavenych sulfasalazinu nebo jeho metabolitu mesalaminu/mesalazinu byla nékolikrat
hlaSena mozna interference se stanovenim normetanefrinu v moci kapalinovou chromatografii,
vedouci k fale$né€ pozitivnimu vysledku testu.

Sulfasalazin nebo jeho metabolity mohou interferovat s absorbanci v ultrafialové oblasti, zejména pfi
vlnové délce 340 nm, a byt tak pfi¢inou interference s nekterymi laboratornimi testy, které vyuzivaji
NAD(H) nebo NADP(H) k méfeni absorbance v oblasti této vinové délky. K témto testim patii
napiiklad stanoveni mocoviny, amoniaku, LDH, a-HBDH nebo glukosy. Neni vylouceno, ze pfi 1écbe
sulfasalazinem ve vysokych davkach muze také dochazet k interferenci s testy na stanoveni



alaninaminotransferazy =~ (ALT), aspartitaminotransferdzy (AST), kreatinkinazy (CK-MB),
glutamatdehydrogenazy (GLDH) nebo tyroxinu. Pokud jde o pouzitou metodiku, spojte se s laboratofi
provadgjici testy. U pacient, kterym je sulfasalazin podavan, je pii interpretaci téchto laboratornich
vysledki tieba postupovat obezietné. Vysledky je nutno interpretovat ve spojeni s klinickymi nalezy.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

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

Nemocni mohou uzivat sulfasalazin soubézné s kortikosteroidy nebo metronidazolem a podobnymi
antimikrobialnimi 1éky.

Sulfasalazin snizuje absorpci kyseliny listové a digoxinu.

Sulfonamidy zvySuji G¢inky a toxicitu dikumarolovych a indandionovych antikoagulancii,
hydantoinovych antiepileptik, peroralnich antidiabetik (derivaty sulfonylmocoviny), 1éku
suprimujicich kostni dfen, hepatotoxickych latek, fenylbutazonu a sulfapyrazonu.

Antibiotika mohou ovlivnit stfevni floru a branit rozkladu sulfasalazinu na kyselinu 5-
aminosalicylovou a sulfapyridin.

Pti soub&ézném peroralnim podani sulfasalazinu a thiopurinti 6-merkaptopurinu nebo jeho proléciva
azathioprinu byl v disledku inhibice enzymu thiopurin-methyltransferazy (TPMT) sulfasalazinem
zaznamenan utlum kostni diené a leukopenie.

Soubézné peroralni podani sulfasalazinu a methotrexatu pacientim s revmatoidni artritidou nemeélo
vliv na farmakokinetiku obou latek. Byl ale hlasen zvySeny vyskyt gastrointestinalnich nezadoucich
ucinkd, zvlasté nauzey.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
U muzt 1éCenych sulfasalazinem se muze vyskytnout oligospermie a neplodnost. K vymizeni téchto
ucinkt dojde béhem 2 az 3 mésict po vysazeni [éku.

Téhotenstvi

Tehotné Zeny smi sulfasalazin uzivat pouze v nezbytnych piipadech, a to v nejnizsi ucinné dévce.
Nedoporucuje se uzivani v poslednim trimestru t€hotenstvi, nebot’ miize vytésiiovat bilirubin z jeho
vazebnych mist na plazmatickych bilkovinach novorozencli, miize zpiisobit hyperbilirubinémii
u novorozencl a poskozeni centralniho nervového systému. U novorozenct s nedostateCnou aktivitou
glukosa-6-fosfatdehydrogendzy muize zptisobit hemolytickou anémii.

Peroralné podany sulfasalazin inhibuje absorpci a metabolismus kyseliny listové a mtize zptsobit jeji
nedostatek.

Kojeni

Do mateiského mléka se vylucuje velmi malé mnozstvi sulfasalazinu, a proto je moznost kernikteru
u zdravého novorozence zanedbatelnd. Problémy mohou nastat u pfed¢asn€ narozenych déti nebo
u jinych rizikovych novorozenct.

Koncentrace sulfapyridinu dosahuje v mléce okolo 40 % plazmatické koncentrace, avsak sulfapyridin
se pouze mirn¢ vaze na plazmatické bilkoviny.

Jelikoz UCinky sulfasalazinu na kojence nebyly dosud urceny, doporucuje se behem lécby
sulfasalazinem pferusit kojeni.

U kojencty, jejichz matky uzivaly sulfasalazin, byly hlaSeny pfipady prijmi nebo stolice s piimési
krve. V ptipadech, kdy byly hlaseny piipady prijmu nebo stolice s pfimési krve, oba projevy u déti
ustoupily po vysazeni sulfasalazinu u matky.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek neovlivituje psychomotorické schopnosti.
4.8 Nezadouci ucinky

Celkove se asi 75 % nezadoucich u¢inkd vyskytne béhem prvnich 3 mésicl po zahajeni 1écby, a vice
nez 90 % se vyskytne do 6 mésict. Nékteré nezadouci G¢inky jsou zavislé na davce a piiznaky mohou
byt Casto zmirnény sniZzenim davky.

Obecné
Sulfasalazin je rozloZen stfevnimi bakteriemi na sulfapyridin a 5-amino-salicylat, takZe jsou mozné
nezadouci G¢inky jak sulfonamidu, tak i salicylatu. U pacientt, ktefi jsou pomalymi acetylatory, je
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ucinky, které se objevuji, jsou nevolnost, bolest hlavy, vyrazka, ztrata chuti k jidlu a zvySena teplota.

Specifické
Nezadouci ucinky pozorované v klinickych studiich provedenych se sulfasalazinem jsou uvedeny nize

v seznamu podle tfidy a Cetnosti (velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ casté (>1/1000
az <1/100)). Pokud byl nezadouci ucinek pozorovan v klinickych studiich s riznymi ¢etnostmi, je
uveden s nejvyssi hlasenou Cetnosti.

Dalsi nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni pripravku na trh jsou v nize uvedeném seznamu uvedeny
s Cetnosti ,,neni znamo** (z dostupnych udaji nelze urdit).

Velmi Casté Méng Casté Velmi Neni znamo
Casté vzacné
Infekce a pseudomembrandzni
infestace kolitida, parotitida
Poruchy krve a leukopenie | trombocytopenie pancytopenie,
lymfatického agranulocytoza,
systému aplasticka anemie,
pseudomononukledza,
hemolyticka anemie,
makrocytoza,
megaloblasticka

anemie, anemie s
Heinzovymi télisky,

methemoglobinemie,
neutropenie,
Poruchy anafylaxe, sérova
imunitniho nemoc, polyarteritis
systému nodosa
Poruchy ztrata deficit folatu
metabolismu a chuti k
VyZivy jidlu
Psychiatrické deprese,
poruchy halucinace,
insomnie
Poruchy zavrat’, aseptickd meningitida,
nervového bolest encefalopatie, periferni
systému hlavy, neuropatie, poruchy
poruchy Cichu, ataxie, konvulze
chuti
Poruchy oka konjunktivalni a

skleralni injekce




Poruchy ucha a tinitus vertigo

labyrintu

Srdecni poruchy alergicka
myokarditida,
perikarditida, cyanoza

Cévni poruchy bledost, vaskulitida

Respiracni, kasel dyspnoe intersticialni plicni

hrudni a onemocnéni,

mediastinalni eosinofilni infiltrace,

poruchy fibrozni alveolitida,
orofaryngealni bolest

Gastrointestinalni | zaludecni | bolest zhorSeni ulcerativni

poruchy potize, bticha, kolitidy, pankreatitida,

nauzea prijem, stomatitida
zvraceni

Poruchy jater a Zloutenka selhani jater,

zluCovych cest fulminantni hepatitida,
hepatitida,
cholestaticka
hepatitida, cholestaza

Poruchy kiize a purpura, alopecie, polékova vyrazka s

podkozni tkané pruritus kopiivka eosinofilii a celkovymi
projevy (DRESS),
toxicka epidermalni
nekrolyza (Lyelltv
syndrom), Stevenstv-
Johnsontiv syndrom,
exantém, exfoliativni
dermatitida,
angioedém, toxicka
pustuloderma, lichen
planus, fotosenzitivita,
erytém, periorbitalni
edém

Poruchy svalové artralgie systémovy lupus

a kosterni erythematodes,

soustavy a Sjogrentiv syndrom

pojivové tkané

Poruchy ledvin a proteinurie nefroticky syndrom,

mocovych cest intersticialni nefritida,
nefrolitiaza, hematurie,
vylucovani krystalt
moci

Poruchy reversibilni

reproduk¢niho oligospermie

systému a prsu

Celkové poruchy horecka otok obliceje zluté zbarveni kiize a

a reakce v misté télnich tekutin

aplikace

Vysetfeni zvySeni hladin indukce tvorby

jaternich autoprotilatek
enzymil

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezfeni na nezddouci UC€inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é€ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,




aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vysoké davky sulfasalazinu zplisobuji nauzeu, zvraceni, bolesti biicha a ospalost. Pti velmi vysokych
davkach se muze vyskytnout anurie, krystalurie a/nebo hematurie, znamky toxicity v centralnim
nervovém systému (kiece).

Toxicita je umérna koncentraci sulfapyridinu v krevnim séru.

Lécba spociva v zabranéni absorpce (zvraceni, vyplach zaludku, vyprazdnéni stfev), alkalizaci moci a
nucené diuréze. Pii blokad¢ krystaly je vhodna katetrizace ureterd, pfi anurii dialyza. Dulezita je dobra
hydratace nemocného. Uginnost opatfeni lze monitorovat méfenim koncentrace sulfapyridinu
v krevnim séru.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

latky, ATC kod: AO7ECOL1.

Mechanismus u¢inku

Sulfasalazin je protizanétlivy 1ék. Plisobi imunosupresivné. Plsobi v pojivové tkani, stfevni sténé a
serdzni tekuting, kde miize byt ve vyssich koncentracich. Znaméjsi jsou ucinky jeho metabolitt, které
pusobi lokalné ve stievni sténé a systémové. Sulfapyridin pravdépodobné brani phsobeni tzv.

prirozenych zabiject (natural killers) a transformaci lymfocyti. Protizanétlivé plisobeni kyseliny 5-
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Dochazi pfi ném k inhibici cyklooxygenazy a lipooxygenazy ve stfevni sténé, ¢imZz se zabrafuje
vytvareni prostaglandint, leukotrienti a dal$ich mediatori zanétu. Pravdépodobné téz dochazi k vazbé
na volné kyslikové radikaly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Okolo 30 % uzité davky sulfasalazinu se absorbuje z tenkého stfeva. Zbyvajicich 70 % se rozklada
pusobenim stfevnich bakterii v tlustém stfev€é na sulfapyridin a kyselinu 5-aminosalicylovou.
Maximdalni koncentrace sulfasalazinu a jeho metaboliti v krevnim séru se znacné li§i mezi
jednotlivymi nemocnymi. U ,pomalych acetylatord“ jsou podstatné vyssi a souviseji s Cast&jSim
vyskytem nezadoucich ucinkt. Sulfasalazin dosahuje maximalnich koncentraci v krevnim séru 3 az
12 hodin po poziti enterosolventnich tablet. Je z velké ¢asti vazan na plazmatické bilkoviny a pojivové
tkané. Znacny podil absorbovaného mnozstvi sulfasalazinu se vraci zlu¢i do stfeva, mensi podil je
vylu¢ovan v nezménéné form€ moci. PoloCas eliminace sulfasalazinu je 5 az 10 hodin. VétSina
uvolnéného sulfapyridinu se absorbuje a dosahuje maximdalni koncentrace v krevnim séru 12 az
24 hodin po uziti 1éku. Metabolizuje se v jatrech (acetylace, hydroxylace a konjugace s kyselinou
glukuronovou) a vylucuje se ledvinami. Polocas eliminace je 6 az 14 hodin, v zavislosti na rychlosti
acetylace. Pouze asi 30 % kyseliny 5-aminosalicylové se absorbuje a acetyluje v jatrech a vylucuje
ledvinami. Zbyvajici podil se vylucuje v nezménéné formé stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Vysledky studii akutni toxicity ukézaly, Ze sulfasalazin je v podstaté¢ netoxicky u mysi a potkant.

Hodnoty LDso po peroralnim podéani byly 12 500 mg/kg pro potkany. Poskozeni samci fertility bylo
pozorovano u potkani a kraliki, kterym byl podan sulfasalazin v davkach, které odpovidaly
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Sestindsobklim davek pro humanni pouziti. Stejné davky podavané samicim v pribéhu gestace
nezpisobily prikazné poskozeni plodu. Zkousky in vitro ukéazaly, ze sulfasalazin miize zpisobovat
poskozeni chromosomi v lidskych lymfocytech. Poskozeni chromozomi je v Casném stadiu Gl
mitotického déleni bunék.

Dlouhodobé podavani sulfonamidii potkaniim vedlo k malignim onemocnénim S§titné zlazy.
Karcinogenni potencial sulfonamidi byl rovnéz prokazan u mysi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Povidon

Predbobtnaly Skrob
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahova vrstva:

Oxid titanicity (E171)

Zluty oxid zelezity (E172)

Mastek

Triethyl-citrat

Makrogol 6000

Sodna sil kroskarmelosy

Kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu (1:1)
6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (bezbarvy, prihledny PVC/Al), krabicka
Velikost baleni: 100 enterosolventnich tablet

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Peroralni podani

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