Sp. zn. sukls272697/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

URSOGRIX 250 mg tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje acidum ursodeoxycholicum 250 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.

Bil¢é tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 0, pfiblizné€ 21,7 mm x 7,64 mm. Obsah — bily az téméf bily
prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Disoluce cholesterolovych zlu¢ovych kamenti u pacientt:
- ktefi maji ve spravné fungujicim zluéniku jeden nebo vice RTG nekontrastnich (RTG
negativnich) zlu¢ovych kamend, nejlépe s pruimérem nepiesahujicim 2 cm;
- ktefi odmitaji chirurgicky zakrok nebo u nichZ neni chirurgicky zakrok indikovan;
- u nichz bylo chemickym testovanim zluci ziskané duodenalni drendzi prokazano presyceni
cholesterolem;
- jako adjuvantni lécba pied a po rozruSeni zlu€ovych kamenil razovou vinou (litotrypse).
e Primarni biliarni cholangitida (PBC, také znama jako primarni biliarni cirh6za).

Pediatricka populace
Hepatobiliarni porucha pfi cystické fibroze u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 18 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani
Disoluce zlucovych kamenii (samostatne nebo v kombinaci s litotrypsi)

Doporucena denni davka je 8-10 mg kyseliny ursodeoxycholové na kg t€lesné hmotnosti, coz
odpovida 2-4 tobolkam, které se uzivaji s jidlem nasledovné:

e pii denni davce 2 tobolky: obé tobolky s veCernim jidlem,;

e piidenni davce 3 tobolky: 1 tobolka rano a 2 tobolky vecer;

e pii denni davce 4 tobolky: 2 tobolky rano a 2 tobolky vecer;
NEBO

e uziti denni davky 2-4 tobolek vecer pied spanim.

Délka procesu disoluce pii pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku je 6 mésicti az 2 roky, v zavislosti
na pocate¢ni velikosti kament. Pro spravné vyhodnoceni 1écebného ucinku je nezbytné na zacatku
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1é¢by piesné stanovit velikost existujicich kament a poté je pravideln€, napiiklad kazdé 3-4 mésice,
sledovat pomoci novych rentgenovych a/nebo ultrazvukovych vySetieni.

U pacientt, jejichz kameny se po 6 mésicich 1é¢by uvedenou davkou nezmensily, se doporucuje
pomoci duodenalni drendze stanovit litogenni index zluci. V ptipadé, ze zlu¢ ma index vyssi nez 1,0,
je dosazeni ptiznivého vysledku nepravdépodobné a je vhodnéjsi zvazit jinou formu [é€by Zlu¢ovych
kament. Lécba musi pokra¢ovat po dobu 3 az 4 mésict poté, co ultrazvukové vysetfeni potvrdilo
uplné rozpusténi zlu€ovych kament.

Preruseni lécby
Preruseni 1écby na 3-4 tydny vede k navratu presyceni zluci a prodluzuje celkovou dobu trvani 1écby.
Preruseni 1é¢by po rozpusténi zlucovych kament mize byt nasledovano relapsem.

Lécba primarni biliarni cholangitidy (PBC)

Stadium I-111

Denni davka zavisi na télesné hmotnosti a pohybuje se mezi 12-16 mg kyseliny ursodeoxycholové
na kg télesné hmotnosti (3-7 tobolek).

Béhem prvnich 3 mésicti 1é¢by ma byt tento 1€Civy pripravek podavan v dil¢ich davkach v pribéhu
dne. Jestlize se funkce jater zlepsi, mize byt celkova denni davka podana jednou denné vecer.

Télesna Denni davka Tobolky
hmotnost (mg/kg Prvni 3 mésice Nasledné
(kg) télesné Réno Odpoledne Vecer Vecer
hmotnosti) (jednou
denné)
47-62 12-16 1 1 1 3
63-78 13-16 1 1 2 4
79-93 13-16 1 2 2 5
94-109 14-16 2 2 2 6
Vice nez 110 2 2 3 7

Stadium IV

Pfi kombinaci se zvySenou hladinou sérového bilirubinu (> 40 pg/l; konjugovany) ma byt nejprve
podana polovina obvyklé davky (viz davkovani pro stadia I-III) (6-8 mg kyseliny ursodeoxycholové
na kg télesné hmotnosti a den, coz odpovida pfiblizné 2-3 tobolkam).

Poté je tieba po dobu nékolika tydnid pe¢livé monitorovat funkci jater (jednou za 2 tydny po dobu

6 tydnti). Pokud neexistuji Zddné znamky poruchy funkce jater (ALP, ALT, AST, GGT, bilirubin)

a nedojde ke zhorSeni svédéni, miize byt davkovani zvyseno na obvyklou troven. Funkce jater vSak
musi byt peclivé sledovana po dobu nékolika tydnti. Opét, pokud nejsou zjevné zadné znamky
zhorSeni funkce jater, miize byt u pacienta v dlouhodobém horizontu zachovano obvyklé davkovani.

Pacienti s primarni biliarni cholangitidou (stadium I'V) bez zvysenych hladin sérového bilirubinu
mohou dostat obvyklou pocateéni davku okamzité (viz davkovani ve stadiich I-111).

Nicméné peclivé monitorovani funkce jater, jak je popsano vyse, je v takovych ptipadech také vhodné;
1é¢ba PBC musi byt pravidelné hodnocena na zaklad¢ vysledk jaternich testd (laborator) a klinickych
nalezt.

Pouziti tohoto piipravku v pfipadé PBC neni z ¢asového hlediska omezeno.

Pediatricka populace

Déti a dospivajici s cystickou fibrézou ve véku od 6 do 18 let:



podava se 20 mg kyseliny ursodeoxycholové na kg t€lesné hmotnosti a den rozdélené ve 2 az 3
davkach, s naslednym zvySenim davky na 30 mg/kg/den, pokud je to nezbytné.

Télesna Denni davka Ursogrix 250 mg tvrdé tobolky
hmotnost (mg/kg
(kg) télesné Rano Odpoledne Veder
hmotnosti)
20-29 17-25 1 - 1
30-39 19-25 1 1 1
40-49 20-25 1 1 2
50-59 21-25 1 2 2
60-69 22-25 2 2 2
70-79 22-25 2 2 3
80-89 22-25 2 3 3
90-99 23-25 3 3 3
100-109 23-25 3 3 4
>110 3 4 4

Zptsob podani
Peroralni podani.

Tobolky se polykaji vcelku s trochou tekutiny. Tento pfipravek ma byt uzivan pravidelng.
Pro pacienty s télesnou hmotnosti nizsi nez 47 kg nebo pacienty, kteti nejsou schopni piipravek
Ursogrix polknout, jsou k dispozici jiné 1ékové formy obsahujici kyselinu ursodeoxycholovou.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, zlucové kyseliny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1;

akutni zanét zlucniku nebo zlu¢ovych cest;

nepruchodnost zZluCovych cest (neprichodnost hlavniho zlu¢ovodu nebo ductus cysticus);
opakovana Zlu¢nikova kolika;

RTG kontrastni kalcifikované Zlu¢ové kameny;

porusena kontraktilita zlu¢niku.

Pediatricka populace:
e neuspésna portoenterostomie nebo chybéjici znovuobnoveni normalniho pritoku Zluci u déti
s biliarni atrézii.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Kyselina ursodeoxycholova se ma uzivat pod lékaiskym dohledem.

V pribéhu prvnich 3 mésict 1écby musi byt 1ékafem kazdé 4 tydny sledovany parametry jaternich
funkcei jako AST (SGOT), ALT (SGPT), ALP, GGT, pozdé&ji v intervalu 3 mésicti. Kromé toho, Ze
monitorovani zprostiedkuje odliSeni pacientti odpovidajicich a neodpovidajicich na 1é¢bu PBC,
umozni toto sledovani také v€éasnou detekci mozného zhorSeni funkce jater, zejména u pacienti

v pokrocilém stadiu PBC.

Pti pouziti k disoluci zlu€ovych kamenti

Aby bylo mozné zhodnotit terapeuticky vyvoj rozpousténi zlucovych kamentl a pro v€asnou detekcei
jakekoli kalcifikace Zlucovych kameni, je tfeba zlu¢nik vizualizovat (peroralni cholecystografie) 6-10
mésict po zahajeni 1é€by, v zavislosti na velikosti kamend, s pfehlednymi snimky a pfi pfitomnosti
okluzi v poloze vestoje a vleze (ultrazvukové vySetieni).




Pokud neni mozné zobrazit zlu¢nik na rentgenovém snimku, nebo v ptipadech kalcifikovanych
zlu¢ovych kameni, naruSené kontraktility zlu¢niku nebo ¢astych epizod zluénikovych kolik, musi byt
1é¢ba timto pfipravkem ukoncena.

Pacientky uzivajici tento 1é¢ivy ptipravek k rozpousténi zlu¢ovych kament maji pouzivat i¢innou
nehormonalni antikoncepci, protoze hormonalni antikoncepce miize podporovat tvorbu zlu¢ovych
kament (viz body 4.5 a 4.6).

Pfi pouziti k 1é¢bé pokrocilého stddia PBC
Ve velmi vzacnych piipadech byla pozorovana dekompenzace cirhozy jater, ktera ¢astecné ustoupila
po ukonceni 1écby.

U pacientl s PBC se v ojedinélych ptipadech mohou na poc¢atku 1écby zhorsit klinické ptiznaky
onemocnéni, napt. svédéni mize byt intenzivngjsi. V takovém ptipadé mize byt davkovani snizeno
na jednu 250 mg tobolku denn€ a nésledné postupné zvySovano na doporuc¢enou davku, jak je popsano
v bod¢ 4.2.

Pokud se objevi prijem, je nutné davku snizit, a v ptipad¢€ pretrvavajiciho prijmu musi byt [écba
ukoncena.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek nema byt podavan soucasné s kolestyraminem, kolestipolem nebo antacidy
obsahujicimi hydroxid hlinity a/nebo smektit (oxid hlinity), protoze tyto substance mohou vazat
Ursogrix ve stfeve a tim snizovat jeho vstfebavani a tcinnost. Pokud by pouziti 1é¢ivého piipravku
obsahujici nékterou z vySe uvedenych latek bylo nezbytné, musi byt podan nejméné 2 hodiny

pied nebo po podani Ursogrixu.

Tento 1é¢ivy ptipravek miize ovlivnit absorpci cyklosporinu ve stteveé. Proto u pacienti lécenych
cyklosporinem musi 1ékar sledovat hladiny uvedené latky v krvi a v ptipadé potieby upravit davkovani
cyklosporinu.

Vzhledem k ucinktim kyseliny ursodeoxycholové na sekreci zlucovych kyselin existuje teoreticka
moznost, ze miZe byt ovlivnéna absorpce jinych lipofilnich latek.

V ojedinélych piipadech miize Ursogrix sniZovat absorpci ciprofloxacinu.

V klinické studii se zdravymi dobrovolniky vedlo soucasné podavani tohoto 1é¢ivého pripravku
(500 mg/den) a rosuvastatinu (20 mg/den) k mirné zvySenym plazmatickym hladinam rosuvastatinu.
Klinicky vyznam této interakce také s ohledem na jiné statiny neni znam.

U zdravych dobrovolnikt snizuje tento 1é¢ivy pfipravek maximalni plazmatickou koncentraci (Crmax)

a plochu pod kiivkou (AUC) kalciového antagonisty nitrendipinu. Doporucuje se peclivé sledovani
vysledku soucasného podavani nitrendipinu a Ursogrixu. Mlze byt nezbytné zvysit davku
nitrendipinu. Byla rovnéz hlasena interakce s dapsonem tykajici se snizeni jeho terapeutického ucinku.
Tato pozorovani spolecné s in vitro udaji mohou naznacovat, ze Ursogrix mize indukovat enzymy
cytochromu P450 3A. Nicmén¢ u dobfe navrZzenych studif interakce s budesonidem, znaimym
substratem cytochromu P450 3A, nebyla indukce pozorovana.

Estrogeny a latky snizujici hladinu cholesterolu v krvi, jako je klofibrat, zvySuji vyluovani
cholesterolu v jatrech a tim mohou stimulovat tvorbu Zlucovych kamend; tento efekt je opacny
k puisobeni tohoto 1é¢ivého pripravku pii rozpousténi zluc¢ovych kamend.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi



O pouzivani Ursogrixu téhotnymi Zenami nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené tdaje. Studie
u zvifat prokazaly reprodukéni toxicitu v ¢asnych stadiich biezosti (viz bod 5.3). Proto by tento 1é¢ivy
ptipravek nemé¢l byt pouzivan v pribéhu t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Zeny ve fertilnim v&ku

Zeny ve fertilnim véku mohou byt 1é¢eny Ursogrixem pouze tehdy, pokud pouZivaji spolehlivou
antikoncepci: je doporucena nehormonalni antikoncepce nebo peroralni antikoncepce s nizkou davkou
estrogenu. AvSak pacientky uzivajici tento 1éCivy piripravek k rozpousténi zlu€ovych kamenii by mély
pouzivat t¢innou nehormonalni antikoncepci, protoze hormonalni peroralni antikoncepce mutze
zvySovat tvorbu Zlu¢ovych kament (viz bod 4.4).

Pted zahajenim 1écby musi byt vyloucena moznost t€hotenstvi.

Kojeni
Podle nekolika zdokumentovanych piipadt kojicich Zen bylo mnozstvi Ursogrixu v matefském mléce
velmi nizké a u kojenych déti se nepredpokladaji zadné nezddouci ucinky.

Fertilita
Studie u zvifat neprokazaly zadny ¢inek tohoto 1é¢ivého pripravku na fertilitu (viz bod 5.3). Udaje
o vlivu na fertilitu u clovéka po 1é¢be timto 1é¢ivym piipravkem nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ursogrix 250 mg tvrdé tobolky nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uclinky

Hodnoceni nezadoucich G¢inkt je zaloZzeno na nasledujicich frekvencich: velmi ¢asté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné
(<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Gastrointestindlni poruchy
Casté: kaSovita stolice nebo prijem.
Velmi vzacné: silna bolest v pravém nadbiisku béhem 1écby PBC.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné: kalcifikace zlucovych kamentl; dekompenzace cirhozy jater (béhem 1é¢by pokrocilych
stadii PBC), ktera ¢aste¢né ustoupila po ukonceni 1é¢by.

Poruchy kiize a podkozni thané
Velmi vzacné: koptivka.

Hlaseni podezi'eni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€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

V ptipadé predavkovani se miize objevit prijem. Obecné plati, ze jiné pfiznaky predavkovani jsou
nepravdépodobné, protoze absorpce tohoto 1é¢ivého piipravku se stoupajici davkou klesa, a tudiz je
ve vétsi mife vylu¢ovan stolici.


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

Nejsou nutna zadna specificka opatieni a souvisejici prijem je tfeba 1é¢it symptomaticky spolu
s obnovenim rovnovahy tekutin a elektrolytu.

Dalsi informace pro zvlastni skupiny pacientd:

Dlouhodoba 1é¢ba vysokymi davkami tohoto 1écivého piipravku (28-30 mg/kg/den) u pacientt
s primarni sklerotizujici cholangitidou (uziti off-label) byla spojena s vy$§im poctem zévaznych
nezadoucich ucinkd.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni zlu¢niku, zlu¢ové kyseliny a derivaty, ATC
kod: AOSAA02

vvvvvv

kyseliny jsou také dtlezité pro udrzeni cholesterolu rozpusténého ve zluci. U zdravych jedinct je
pomeér mezi koncentraci cholesterolu a zlucovych kyselin ve zluci takovy, Ze se cholesterol udrzuje
rozpustény po vétsinu dne. Takto se nemohou tvofit Zlu¢ové kameny (Zlu¢ je nelitogenni). U pacienti
s cholesterovymi kameny ve zlu¢niku je tento pomér zménén a Zlu¢ je piesycena cholesterolem (zlu¢
je litogenni). Po urcité dobé muze dojit k vysrazeni krystalti cholesterolu a tvorbé zlu¢ovych kamend.
Tento 1éCivy ptipravek miZe premenit litogenni zlu€ na nelitogenni a také postupné rozpoustet
cholesterové zlu¢ové kameny.

Studie o vlivu tohoto 1é¢ivého ptipravku na cholestazu u pacientt s poruchou drendze zlucovych cest
a na klinické symptomy u pacientii s biliarni cirh6zou a cystickou fibrézou prokazaly u vétSiny
pacientl rychly pokles cholestatickych zndmek v krvi (méfeno zvysenou hladinou alkalické fosfatazy
(ALP), GGT a bilirubinu) a pruritu stejn€ jako snizeni tinavy.

Pediatrickd populace

Cysticka fibroza

Z klinickych studii jsou k dispozici dlouhodobé vice nez desetileté zkuSenosti s timto lécivym
ptipravkem u pediatrickych pacientd s hepatobiliarnimi onemocnénimi spojenymi s cystickou fibrozou
(CFAHD). Je dolozeno, Ze 1écba s timto 1é¢ivym piipravkem muize omezit proliferaci zlucovodi,
zastavit progresi histologicky patrného poskozeni, a dokonce dokaze zvratit hepatobiliarni zmeény,
pokud je podavan v Casnych stadiich CFAHD. Aby byl Géinek 1é¢by optimalizovan, je tfeba zacit
s 1écbou s timto 1éCivym ptipravkem, jakmile je diagnoza CFAHD stanovena.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Ptiblizné 60-80 % kyseliny ursodeoxycholové se po peroralnim podani rychle vstiebava pasivni difuzi
v jejunu a horni ¢asti ilea a aktivnim transportem v terminalni ¢asti ilea.

Distribuce

Po absorpci prechazi kyselina ursodeoxycholova do jater (existuje zna¢ny ,,first-pass-efekt™), kde je
konjugovana s glycinem nebo taurinem a nasledné vylu¢ovana do zlucovych cest. V systémovém
ob¢hu se vyskytuje pouze mala ¢ast kyseliny ursodeoxycholové a ta je vyluCovana ledvinami.

Po opakovaném podavani dosahne koncentrace kyseliny ursodeoxycholové ve zluéi po piiblizné

3 tydnech ustaleného stavu: nicméné celkova koncentrace kyseliny ursodeoxycholové nikdy neni vyssi
nez ptiblizn€ 60 % celkové koncentrace zluCovych kyselin ve Zlu¢i, a to ani pii vysokych davkach.

Biotransformace a eliminace
S vyjimkou konjugace neni kyselina ursodeoxycholova metabolizovana. Avsak malé mnozstvi
peroralné podavané kyseliny ursodeoxycholové podléha bakterialni pfeméné na kyselinu 7-keto-




lithocholovou nebo kyselinu lithocholovou po kazdé enterohepatalni cirkulaci, pficemz v duodenu
také probiha bakterialni dekonjugace.

Vzhledem k tomu, Ze kyselina ursodeoxycholova, kyselina 7-keto-lithocholova a kyselina lithocholova
jsou relativng $patné rozpustné ve vode, vylucuje se velké mnozstvi zluci ve stolici. Absorbovana
kyselina ursodeoxycholova je rekonjugovana v jatrech; 80 % kyseliny lithocholové vytvorené

v duodenu se vylouci stolici, ale zbyvajicich 20 % je sulfatovano po absorpci v jatrech na nerozpustné
lithocholové konjugaty, které jsou nasledné vylucovany zluci a stolici. Absorbovana kyselina 7-keto-
lithocholova se v jatrech redukuje na kyselinu chenodeoxycholovou.

Kyselina lithocholova mize zptisobit cholestatické poskozeni jater, kdy jatra nejsou schopna kyselinu
lithocholovou sulfatovat. Ackoli byla u nékterych pacienti zjisténa snizena schopnost sulfatovat
kyselinu lithocholovou v jatrech, prozatim neexistuje zadny klinicky dikaz o tom, Ze cholestatické
poskozeni jater mize byt spojeno s 1é¢bou kyselinou ursodeoxycholovou.

Po ukonceni 1é¢by kyselinou ursodeoxycholovou koncentrace kyseliny ursodeoxycholové ve zluci
po 1 tydnu rychle klesd na 5-10 % koncentrace v ustaleném stavu.

Biologicky polocas kyseliny ursodeoxycholové ¢ini ptiblizné 3,5-5,8 dne.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické udaje zalozené na konvenénich farmakologickych studiich bezpec¢nosti, toxicity
po opakovaném podani, genotoxicity a karcinogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni riziko
pro cloveka.

Akutni toxicita
Studie akutni toxicity u zvitat neprokazaly zadné toxické poskozeni.

Chronicka toxicita

Studie subchronické toxicity u opic prokazaly hepatotoxické ti¢inky u skupin, které dostavaly vyssi
davky. Tyto u¢inky se tykaly jednak funkénich zmén (jako jsou zmény v hodnotach jaternich
enzymil), jednak morfologickych zmén, jako je proliferace zlu¢ovodi, portalni zanét a hepatocelularni
nekroza. Tyto toxické ucinky jsou ptisuzovany nejpravdépodobnéji kyseling lithocholové, metabolitu
kyseliny ursodeoxycholové, ktera u opic (na rozdil od lidi) neni degradovana. Klinické zkusenosti
potvrzuji, Ze popsané hepatotoxické ucinky jsou u lidi bez zjevného vyznamu.

Kancerogenni a mutagenni potencial
Dlouhodobé studie u mysi a potkanti neprokazaly, Ze ma kyselina ursodeoxycholova kancerogenni
potencial. In vitro a in vivo testy na genotoxicitu byly u kyseliny ursodeoxycholové negativni.

Reprodukcni toxicita

Ve studiich u potkant se pti vysokych davkach 2000 mg kyseliny ursodeoxycholové na kg t€lesné
hmotnosti vyskytly malformace océask.

U kralikl nebyly zjistény zadné teratogenni ucinky, i kdyz od davky 100 mg/kg télesné hmotnosti byly
zjiStény embryotoxické ucinky. Tento 1éCivy pripravek nemél zadny vliv na fertilitu potkant a nemél
zadny vliv na perinatalni a postnatalni vyvoj mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kukufi¢ny skrob

Oxid kfemi¢ity (E 551)
Magnesium-stearat (E 470B)

Tvrda Zelatinova tobolka



Slozeni téla a vicka

Oxid titaniCity (E 171)
Zelatina (E 441)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovéavejte pti teploté nad 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tobolky jsou baleny v PVC/hlinikovych blistrech.
10 tobolek v blistru. 5, 6 nebo 10 blistri (50, 60 nebo 100 tobolek) je baleno do kartonové krabicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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