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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Kornam 5 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tableta obsahuje terazosinum 5 mg ve formé terazosini hydrochloridum dihydricum 5,94 mg.

Pomocna latka se znamym téinkem: Jedna tableta obsahuje 84,7 mg laktosy (ve form& monohydratu
laktosy).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Popis pripravku: oranzovo-zluté okrouhlé ploché kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné
stran¢ s pulici ryhou.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- hypertenze
- benigni hyperplazie prostaty

Piipravek Kornam je uc¢innym antihypertenzivem, které Ize pouzivat samotné (monoterapie) nebo v
kombinaci s jinymi antihypertenzivy.

Pii 1é€bé arterialni hypertenze (stupeni 1 a 2) Ize terazosin pouzivat samotny (monoterapie),
nicméné pokud je terapeuticka odpoveéd’ nedostatecna, Ize jej kombinovat s thiazidovymi diuretiky
a/nebo jinymi antihypertenzivy.

Piipravek Kornam je rovnéz indikovan k symptomatické lé¢bé obstrukénich poruch pii benigni
hyperplazii prostaty.

4.2 Davkovani a zpasob podani
Davkovani

Hypertenze

Zahajovaci davka je u vsech pacientd 1 mg vecer pted ulehnutim, pti¢emz tato davka nesmi byt
prekrocena.

Poté se davka individualizuje. Postupné se v intervalech trvajicich ptinejmensim 1 tyden titruje
smérem vzhuru (obvykle zdvojnasobenim predchozi davky), dokud se nedosahne cilového snizeni
krevniho tlaku.

Obvykla udrzovaci davka se pohybuje v rozmezi 2 az 10 mg jednou denné, pficemz se zpravidla
uziva vecer pied ulehnutim.
Maximalni denni davka je 20 mg. Po vysazeni terazosinu trvajicim nékolik dni musi byt Iécba
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obnovena pomoci zahajovaci davky (1 mg). K zahajeni 1écby a ve vsech pripadech, kdy je tieba
podat davku 1 mg, neni piipravek Kornam 5 mg vhodny.

Benigni hyperplazie prostaty

Zahajovaci davka je u vsech pacientd 1 mg vecer pred ulehnutim. Poté se davka postupné zvysuje
(ptiblizné zdvojnasobuje v 1- az 2tydennich intervalech), dokud se nedosahne cilového klinického
ucinku. Obvykla denni davka je 10 mg. ZlepSeni symptomi obstrukce Ize pozorovat po dvou
tydnech lécby.

Obvykla udrzovaci davka je 5 az 10 mg jednou denné (zpravidla vecer pred ulehnutim).

Maximalni denni davka je 20 mg.

Neni k dispozici dostatek tdaja prokazujicich, ze symptomaticka Iécba dennimi davkami
presahujicimi 10 mg je ucinngjsi.

Po vysazeni terazosinu trvajicim nékolik dni musi byt Ié¢ba obnovena pomoci zahajovaci davky
(1 mg). K zahajeni lécby a ve vsech pripadech, kdy je treba podat davku 1 mg, neni piipravek
Kornam 5 mg vhodny.

Pokud je podavani ptipravku preruseno na vice nez nékolik dni, 1é¢ba se musi znovu zahajit pomoci
pocatecniho davkovaciho rezimu.

Zvlastni skupiny pacientii

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Farmakokinetické studie naznacuji, Ze u pacientd s poruchou funkce ledvin neni potieba zadna
zména v doporuc¢eném davkovani.

Davkovani u pacientt s poruchou funkce jater

U pacientu s poruchou funkce jater je tfeba titrovat davku se zvlastni opatrnosti, jelikoz se terazosin
metabolizuje prevazné v jatrech a vylu€uje pfevazné zlucovymi cestami. Jelikoz nejsou dostupné
zadné klinické zkusenosti s pouzitim u pacientd s tézkou jaterni dysfunkci, podavani terazosinu se u
téchto pacienti nedoporucuije.

Starsi pacienti
Uprava davky u starich pacientd neni nutna.

Pediatricka populace
Bezpecnost a G¢innost ptipravku Kornam 5 mg u déti nebyla dosud stanovena.

Zpusob podani
Rozsah absorpce terazosinu je piitomnosti potravy ovlivnén jen mirng, pouze dojde k pozdéjsimu

nastupu maximalni plasmatické koncentrace; to vsak nema zadny vliv na klinickou u¢innost.
Tento lécCivy pripravek je nutno zapit dostatecnym mnozstvim tekutin (napi. sklenici vody).

4.3 Kontraindikace

Znama hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Znama hypersenzitivita na kterykoli strukturalné podobny alfa-adrenergni blokator.

Pacienti s mik¢ni synkopou v anamnéze.

44 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Terazosin, stejné jako jiné alfa adrenergni blokatory, miaze navodit synkopu. Synkopialni epizody se
objevuji béhem 30 az 90 minut po podani 1éku. Synkopa se pfilezitostné objevuje v souvislosti

S rychlym zvySenim davky nebo pfidanim dalsiho antihypertenziva.

V klinickych studiich s pacienty s hypertenzi byla incidence synkopialnich epizod priblizné¢ 1%.
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Ve vétsiné piipada to pravdépodobné souviselo s vyraznym posturalnim hypotenznim téinkem,
ackoli synkopialnim epizodam obcas predchazel zachvat tachykardie se srdecnim tepem 120 az
160 udert za minutu.

Objevi-li se synkopa, je nutné pacienta ulozit do vodorovné polohy a zahajit nezbytnou podptrnou
1écbu.

Pfi rychlém vstavani z polohy vleZe nebo vsed¢ se mize objevit zavrat’, malatnost nebo mdloby.
Pacient ma byt na to upozornén a poucen, Ze si ma lehnout, pokud se tyto symptomy objevi, a pak
nekolik minut sed€t nez si stoupne, aby se zamezilo jejich opétovnému vyskytu.

Tyto nezadouci ucinky se objevuji v omezené mife a ve vétsiné pripadd se neopakuji po zahajeni
1é€by nebo po navazujici titraci davky.

Efekt prvni davky se mtize objevit po prvni davce terazosinu nebo béhem zahajovaci faze 1é¢by.
Ten zahrnuje vyrazné snizeni krevniho tlaku projevujici se zejména ortostatickou hypotenzi (vertigo,
malatnost, synkopa). Deplece objemu, omezeny ptijem soli a pokrocily vék (tj. 65 let a vice) riziko
posturalni hypotenze zvysuji, a to zejména po prvni davce. To je nutno mit na mysli rovnéz pii
znovuzahajeni 1éby terazosinem po nékolikadenni prestavce. V takovych piipadech je nutno
piedepsat zahajovaci davku 1 mg. K zahajeni Iécby a ve vsech pripadech, kdy je tieba podat
davku 1 mg, neni piipravek Kornam 5 mg vhodny.

Pacienty je nutno upozornit na moznost vzniku priapismu. | kdyz k tomuto jevu dochazi pfi 1é¢bé
terazosinem mimotadné vzacné (jeden ptipad na nékolik tisic lé¢enych), musi pacient v piipadé
erekce trvajici vice nez 4 hodiny nebo v pfipadé bolestivé erekce vyhledat lékaiskou pomoc;
priapismus piedstavuje akutni stav vyzadujici okamzity zasah, aby se zabranilo tézkému poskozeni
penisu vedoucimu K trvalé erektilni dysfunkci.

Pfi sou¢asném podavani inhibitord PDE-5 (jako je sildenafil, tadalafil a vardenafil) a terazosinu je
nutna opatrnost, protoze to u nékterych pacienta mize vést k symptomatické hypotenzi. Aby se
minimalizovalo riziko posturalni hypotenze, pacient by mél byt stabilizovan na terapii alfa-blokatory
pted zahajenim 1é¢by inhibitory PDE-5 (viz bod 4.5).

Béhem operace katarakty byl u nékterych pacientt Ié¢enych tamsulosinem nebo lé¢enych
tamsulosinem v minulosti pozorovan syndrom plovouci duhovky (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome — IFIS — varianta syndromu tzké zornice). Rovnéz byla zaznamenana ojedinéla hlaseni u
jinych blokatora alfa-1 receptoru, pticemz nelze vylougit, ze jde o ucinek celé této tridy léciv. Jelikoz
IFIS muze vést ke zvyseni komplikaci pfi operaci katarakty, je nutno pfedem o¢niho chirurga o
stavajici nebo minulé 1é¢bé blokatory alfa-1 receptoru uvédomit.

V duasledku svého vazodilata¢niho G¢inku je nutno terazosin pouzivat opatrné u pacientd s kterymkoli
z nasledujicich onemocnéni srdce:

- plicni edém v dusledku aortalni nebo mitralni stendzy

- srde¢ni nedostatecnost pii zvyseném minutovém vydeji

- selhani pravé komory v disledku plicni embolie nebo perikardialniho vypotku

- selhani levé komory s nizkym plnicim tlakem.

Laboratorni testy

V kontrolovanych klinickych studiich byl pozorovan maly, ale statisticky signifikantni pokles
hematokritu, hemoglobinu, leukocytt, celkové bilkoviny a albuminu. Tyto laboratorni nalezy svédci
o mozné hemodiluci. Lécba terazosinem po dobu 24 mésicii nema signifikantni vliv na hladinu
prostatického specifického antigenu (PSA).

Kornam obsahuje laktosu
Tento ptipravek obsahuje laktosu.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, aplnym nedostatkem laktazy nebo
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malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento pripravek uzivat.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Opatrnosti je tieba pii souasném pouzivani terazosinu a jinych antihypertenziv kviili moznosti
vzniku vyrazné hypotenze. Je-li do schématu pfidano diuretikum ¢i antihypertenzivum, mize byt
nutné retitrovat davku.

Kombinace terazosinu s jinymi alfablokatory se nedoporucuje.

Dale muze byt antihypertenzni G¢inek zesilen pti sou¢asném podavani terazosinu s vazodilatatory a
nitraty.

Soucasné podavani inhibitora PDE-5 (jako je sildenafil, tadalafil a vardenafil) a terazosinu mize u
nékterych pacientt vést k symptomatické hypotenzi (viz bod 4.4).

Sympatomimetika mohou antihypertenzni Géinky terazosinu snizovat; terazosin maze snizovat krevni
tlak a cévni odpoveéd’ na dopamin, efedrin, epinefrin, metaraminol, methoxamin a fenylefrin.

Terazosin maze mit vliv na aktivitu reninu v plazmé a na vylu¢ovani kyseliny vanilmandlové mo¢i.
To je nutno brat v tvahu pti interpretaci laboratornich udaja.
Terazosin snizuje hypertenzni G¢inky intraven6zné podaného klonidinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost terazosinu béhem téhotenstvi a kojeni nebyla dosud stanovena. Terazosin se proto béhem
t€hotenstvi nema uzivat, ledazeby potencialni pfinos pevazil mozné riziko.

Neni znamo, zda se terazosin vylucuje do lidského mateiského miléka.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Terazosin v tabletach ma vyrazny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

Pacienty je nutno upozornit na moznost vzniku ortostatické hypotenze (to¢eni hlavy, vertigo)
a/nebo synkopy, zejména pti zahajeni nebo obnoveni 1éEby, pii apravé davky a/nebo pridani dalsich
1éCiv. Rovnéz se maze vyskytnout slabost, malatnost a unava. Pacienty, kteti #idi nebo obsluhuji
stroje, je nutno na tyto nezadouci G¢inky upozornit a je nutno je poucit, aby netidili nebo
nevykonavali nebezpec¢né ¢innosti béhem prvnich 12 hodin po podani zahajovaci davky nebo po
jakékoli zméné lécby.

4.8 Nezadouci uéinky

Nezadouci u¢inky jsou settidény podle téidy organovych systému a nasledujicich frekvenci.

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

méné Casté (> 1/1000 az < 1/100)

vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)

velmi vzacné (< 1/10000)

neni znamo (z dostupnych tdaja nelze ur¢it).

Infekce a infestace

Casté: Sinusitida

Neni znamo:  Bronchitida, symptomy podobné chtipce, nazofaryngitida, faryngitida, ryma,
infekce mocovych cest

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni znamo:  Trombocytopenie



Poruchy imunitniho systému
Neni znamo:  Anafylaktické reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo:  Dna

Psychiatrické poruchy

Casté: Nervozita

Méné casté: Snizené libido, deprese
Neni znamo:  Insomnie

Poruchy nervového systému

Velmi castée:  Bolesti hlavy, zavrat
Casté: Parestézie, ospalost
Neni znamo:  Synkopa

Poruchy oka
Caste: Rozostené vidéni
Neni znamo:  Konjuktivitida

Poruchy ucha a labyrintu
Velmi casté:  Vertigo
Neni znamo:  Tinnitus

Srdeéni poruchy
Caste: Palpitace, tachykardie
Neni znamo:  Arytmie, fibrilace sini

Cévni poruchy
Caste: Ortostaticka hypotenze
Neni znamo: ~ Vazodilatace

Respiraé¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: Dyspnoe, nazélni kongesce
Neni znamo:  Kasel, epistaxe

Gastrointestinalni poruchy
Caste: Nauzea
Neni znamo:  Bolesti biicha, zacpa, prijem, sucho v tstech, dyspepsie, flatulence, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni znamo:  Hyperhidréza, pruritus, vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Caste: Bolesti v koncetinach, bolesti zad
Neni znamo:  Artralgie, artritida, artropatie, myalgie, bolesti Sije, bolesti ramene

Poruchy ledvin a moé¢ovych cest
Neni znamo:  ZvySena frekvence moceni, inkontinence

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Caste: Erektilni dysfunkce
Neni znamo:  Priapismus

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace



Neni znamo:  Syndrom plovouci rohovky

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi casté:  Astenie

Casté: Periferni edém, Gnava, edém sliznice
Meéné caste: Edém

Neni znamo:  Bolesti hrudniku, facialni edém, pyrexie

Vysetieni

Vzacné: Zvyseni télesné hmotnosti

Neni zndmo:  SniZzeny albumin, snizeny hematokrit, snizeny hemoglobin, snizeny celkovy protein,
snizeni poctu leukocytl

Ani pii dlouhodobé 1é¢bé (24 mésict) nemél terazosin zadné vyznamné ucinky na plasmatickou
koncentraci celkového nebo volného prostatického specifického antigenu (PSA).

Hlaseni podezieni na nezaddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Pokud by piedavkovani piipravkem Kornam vedlo k akutni hypotenzi, primarné nejdalezitéjsi je
kardiovaskularni podpora. Obnova krevniho tlaku a normalizace tepu miZze byt dosazena ulozenim
pacienta do polohy vleze. Pokud je toto opatieni nedostacujici, Sok by se primarné¢ mél 1é¢it
expandéry plazmy, a pokud je to nutné, mély by byt pouzity vazopresory. Je nutno peclivé
sledovat renalni funkce a v piipadé potieby podpofit funkce vitalnich organa.

V duasledku vyrazné vazby terazosinu na plazmatické proteiny neni dialyza pfinosna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antagonisté alfa-adrenergnich receptor
ATC kod: GO4CA03

Terazosin je dlouhodobé pusobicim selektivnim postsynaptickym alfa-1-adrenergnim antagonistou.
Ackoliv ptesny mechanismus acinku terazosinu neni znam, snizuje krevni tlak snizenim periferni
rezistence. Vazodilace rezisten¢nich a kapacitnich cévnich systému je navozena hlavné
antagonismem na receptorech. To vede ke snizeni preloadu a afterloadu v klidu i pii zatézi. Na
rozdil od méne selektivnich alfa antagonisti maze selektivni blokada alfa-1-adrenergnich receptora
navozena terazosinem umoznit funkénost alfa-2 receptoru, ¢imz se zabrani disproporénimu zvyseni
uvoltiovani noradrenalinu, uvoliiovani reninu a tepu srdce.

Klinické studie ukazaly, ze terazosin ma vyhodné uc¢inky na profily plazmatickych lipida: snizuje
triglyceridy, celkovy cholesterol, hladiny LDL a VLDL cholesterolu a zvysuje hladiny HDL
cholesterolu a pomér HDL cholesterol/celkovy cholesterol.

Jelikoz terazosin nema metabolické nezadouci ucinky, 1ze jej bezpecné pouzivat u pacientt

s onemocnénim diabetes mellitus, astmatem a dnou.

Bylo prokazano, ze ptipravek Kornam zlepsuje rychlost vytoku moci a omezuje symptomy spojené s
benigni hyperplazii prostaty relaxaci hladké svaloviny hrdla moc¢ového méchyie a prostaty, ktera je
navozena blokadou alfa-1-adrenoceptori. Jelikoz ve sténé mocového mechyie je relativné malo alfa-
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1 adrenoceptoru, je terazosin schopen snizit obstrukci vystupu z méchyte, aniz by ovlivnil jeho
kontraktilitu. Zlepseni Iécby benigni hyperplazie prostaty Ize pozorovat po 2 tydnech lécby
piipravkem Kornam, piicemz nejlepsi klinické odpoveédi se dosahne po 4 az 6 tydnech léchy.

I kdyz blokada alfa-1 adrenergnich receptora snizuje u hypertenznich pacienti krevni tlak, 1é¢ba
normotenznich pacientt s benigni hyperplazii prostaty terazosinem ke klinicky vyznamnému snizeni
krevniho tlaku nevede.

Omezena méfeni maximalni odpovédi (2 az 3 hodiny po podani davky) béhem chronického podavani
terazosinu ukazuji, ze tato odpovéd je ponékud vetsi nez minimalni 24hodinova odpoveéd’, coz
naznacuje jisté oslabeni odpovédi za 24 hodin, pravdépodobné v dasledku poklesu koncentraci
terazosinu v krvi na konci davkovaciho intervalu.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Terazosin se po peroralnim podani z gastrointestinalniho traktu rychle a prakticky tplné vstieba,
pricemz maximalnich sérovych koncentraci se dosahne jednu hodinu po poziti; jeho biologicka
dostupnost je 90%.

Nezda se, ze by potrava rozsah absorpce ovliviiovala, nicméné oddaluje dobu dosazeni maximalni
koncentrace piiblizné 0 1 hodinu. Potrava snizuje maximalni sérové hladiny, aniz by méla vliv na
celkové AUC (plocha pod kiivkou pribéhu plazmatické koncentrace v ¢ase) nebo na klinickou
odpoveéd:.

Maximalni plazmatické koncentrace terazosinu se dosahne 1 hodinu po podani.

Maximalni antihypertenzni ucinek se pozoruje 3 hodiny po poziti, téinek pietrvava 24 hodin po
posledni davce.

Distribuce

Zdanlivy distribu¢ni objem se odhaduje na 25 az 30 litru.

Terazosin je z 90 az 94 % navazan na plazmatické proteiny. Vazba na proteiny je v celém klinicky
pozorovaném rozmezi koncentraci konstantni.

Biotransformace

Terazosin je metabolizovan v jatrech hydrolyzou, O-demethylaci a N-dealkylaci. Byly
identifikovany 4 metabolity: 6- a 7-O-demethylterazosin, piperazinovy derivat terazosinu a
diaminovy derivat piperazinové sloucéeniny.

Hlavni cestou vylucovani terazosinu je Zlucovy trakt; 55 az 60 % celkové peroralni davky
terazosinu, z nichz ptiblizné jedna tietina se vylouc¢i v nezménéné formé. Okolo 10 % peroralné
podaného terazosinu se vylou¢i moc¢i v nezménéné forme, 30 % jako neaktivni metabolity.

Jelikoz terazosin nema metabolické nezadouci G¢inky, je vhodny pro pacienty s onemocnénim
diabetes mellitus nebo dnou.

Eliminacni polocas je okolo 12 hodin.

Eliminace

Celkove se priblizné 40 % podané davky vylou¢i moci a priblizné 60 % stolici. Priblizné 10 %
peroralné podané davky se vylouci jako matetska latka do moci a priblizné 20 % do stolice. Zbytek
se vylouci jako metabolity.

Eliminacni polocas je okolo 12 hodin.

Renalni clearance je 9 az 12,5 ml/min.

Porucha funkce ledvin
Nedostatecnost ledvin, ani zavazna, farmakokinetiku ptipravku Kornam neovliviuje.

Neni znamo, zda se terazosin vylucuje do lidského mateiského miléka.
55 az 60 % terazosinu se vylouci stolici, z toho 20 % v nezménéné formé.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacientz



Farmakokinetika terazosinu neni u pacientd s mirnou az stiedné tézkou hypertenzi, u starsich
pacientt ani u pacientti s méstnavym srde¢nim selhanim vyznamné zménéna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpecnosti neodhalily
zadna specificka rizika pro lidi.

Karcinogeneze: u zviiat nebyl zadny karcinogenni potencial prokazan.

Predklinické studie prokazaly, ze velmi vysoké davky terazosinu podavané dlouhodobé samctim
potkant vedou ke vzniku benignich tumort diené nadledvin. Tento ucinek nebyl u samic potkant a
mysi pozorovan.

Vyznam tohoto zjisténi pro klinické pouzivani terazosinu u lidi neni znam.

Reprodukeni studie na potkanech a kralicich, kterym byly podavany peroralni davky terazosinu,

piedstavujici 1330- respektive 165nasobek doporucené maximalni davky pro ¢lovéka, neodhalily
zadné teratogenni ucinky.

Tyto davky zvysovaly resorpci plodu u potkant a kralikt a vedly ke zvysenému poétu zmén kostry u
studii na kralicich. Navic byl u potomku kralikda pozorovan pokles vahy plodu a zvyseny pocet
nadpocetnych zeber. Toxicita pro embryo/plod u obou druht se piisuzuje toxicité pro matku. U
davek presahujicich 75nasobek doporuc¢ené maximalni davky pro clovéka byl rovnéz pozorovan
vyznamny vzestup mortality mladat.

U potomstva biezich potkant, kterym byly podavany davky terazosinu, dosahujici 7,5- az
750nasobku maximalni terapeutické davky pro ¢lovéka, nebyl pozorovan zadny vzestup malformaci.
Pozorovani ze studii na zviratech ukazuji, ze terazosin a jeho metabolity se pienaseji z krve do
mléka. Molekulova hmotnost (okolo 424 u volné baze) je dostate¢né nizka na to, aby se dalo
piedpokladat, ze se latka do mateiského mléka vylucuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kukuti¢ny skrob, mastek, koloidni bezvody oxid
kiemicity, magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pri teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/AI blistr, krabic¢ka. Velikost baleni: 30 tablet.

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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