Sp.zn. sukls315955/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NITRESAN 10 mg tablety
NITRESAN 20 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Nitresan 10 mg: jedna tableta obsahuje nitrendipinum 10 mg.
Nitresan 20 mg: jedna tableta obsahuje nitrendipinum 20 mg.

Pomocné latky se zndmym tucinkem: jedna tableta obsahuje monohydrat laktozy 74,80 mg (Nitresan
10 mg) nebo 68,20 mg (Nitresan 20 mg).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Nitresan 10 mg: Zluté ploché tablety, na jedné strang¢ ptlici ryha, na druhé strané oznacenti sily, primeér
7 mm.

Nitresan 20 mg: zluté ploché tablety, na jedné strané€ ptlici ryha, na druhé strané oznaceni sily, primér
7 mm.

Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba esencialni hypertenze u dospélych.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Lécba je individualni podle zavaznosti onemocnéni. Je obvykle dlouhodoba.

U dospelych pacientii jsou doporucené nasledujici davky:

Nitresan 10 mg: 1 tableta dvakrat denn¢ (rano a vecer), coz odpovida 20 mg nitrendipinu denné.
Pokud nedojde k dostatecnému poklesu krevniho tlaku, denni davka mtize byt v pribéhu [éCby
zvySovana az na 2 tablety dvakrat denné, coz odpovida 40 mg nitrendipinu denné¢.

Nitresan 20 mg: 1 tableta jedenkrat denné (rano), coz odpovida 20 mg nitrendipinu denné¢.

Pokud nedojde k dostatecnému poklesu krevniho tlaku, denni davka miZze byt v prib&hu 1écby zvysena
az na davku 1 tableta dvakrat denné, coz odpovida 40 mg nitrendipinu denné.

Maximalni denni davka je 40 mg nitrendipinu denné.

Soubézné pouziti nitrendipinu s inhibitory CYP3A4 nebo induktory CYP3A4 mize vést k potiebé

upravy davky nitrendipinu, v nékterych pfipadech neni mozné nitrendipin soubézné s inhibitory
CYP3A4 nebo induktory CYP3A4 uzivat (viz bod 4.5).
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Zv1astni skupiny pacienti

U starsich pacientii a u pacientii s poruchou funkce jater muize byt zpomalen metabolismus
nitrendipinu, coz mize vést k nezadoucimu poklesu krevniho tlaku. Proto se doporucuje zahajit u téchto
pacienti 1écbu s nejniz§i moznou davkou (10 mg nitrendipinu za den) pifi peclivém monitorovani
klinické odpovédi, protoze Gcinky 1é¢ivého pripravku mohou byt zesileny a/nebo prodlouzeny (viz bod
4.4).

Porucha funkce ledvin
U pacientli s poruchou funkce ledvin neni tfeba zvlastni Gpravy davkovani.

Pediatricka populace
Nitrendipin neni doporucen pro déti a dospivajici do 18 let pro nedostatek idaji o bezpecnosti
a ucinnosti.

Zptsob podani

Peroralni podani.

Tablety se uzivaji rano po jidle a polykaji se celé s dostate¢cnym mnoZzstvim tekutiny (napf. sklenice
vody). Nesméji se zapijet grapefruitovou stavou (viz bod 4.5)!

Léciva latka nitrendipin je citliva na svétlo, proto musi byt tablety vyjmuty z blistru bezprostiedné pred
uzitim.

Délka 1écby
Lékat rozhodne o délce 1é¢by.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na léCivou latku, jiné antagonisty kalcia 1,4-dihydropyridinového typu nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Kardiogenni Sok.

- Akutni infarkt myokardu (béhem prvnich 4 tydni).

- Nestabilni angina pectoris.

- Soubézné podavani rifampicinu (viz bod 4.5).

- Tehotenstvi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Porucha funkce jater a starsi pacienti

U pacientl s poruchou funkce jater a u starSich pacientti (nad 65 let) mize byt G¢inek nitrendipinu
zesilen a/nebo prodlouzen, coZ muze vést k nezadouci hypotenzi. V takovych pripadech musi byt 1é¢ba
Pokud krevni tlak stale pfili§ klesd, mize byt nutné piipravek zmeénit. U starSich pacientl je pfi
zvySovani davky nutna opatrnost.

Kardialni insuficience

U pacientli s nekompenzovanou srdecni insuficienci a u pacientii se sick-sinus syndromem (pokud
nejsou zabezpeceni kardiostimulaci) je nezbytna zvlastni pozornost a peclivé monitorovani pacienta pii
podavani piipravku Nitresan. Pfi soubézném podavani nitrendipinu a betablokatort je doporucovano
pravidelné sledovani pacienta, protoze se muze vyskytnout zvySeny pokles krevniho tlaku (viz bod 4.5).

Angina pectoris

Stejné jako u jinych vazoaktivnich latek, ve velmi vzacnych pfipadech (adaje ze spontdnnich hlaseni)
se na za&atku 1é&by nitrendipinem miZe objevit angina pectoris. Udaje z klinickych studii potvrzuji, Ze
vyskyt anginy pectoris je méné Casty (viz bod 4.8).

Systéem cytochromu P450 344
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Nitrendipin je metabolizovan systémem cytochromu P450 3A4. Léky, které inhibuji nebo indukuji tento
enzymaticky systém mohou pozménit first pass efekt nebo clearance nitrendipinu (viz bod 4.5).
Léky, které inhibuji systém cytochromu P450 3A4 a proto mohou zptisobovat zvySeni plazmatickych
koncentraci nitrendipinu, zahrnuji:

makrolidova antibiotika (napft. erythromycin)

inhibitory protedzy HIV (napf. ritonavir)

azolova antimykotika (napf. ketokonazol)

antidepresiva nefazodon, fluoxetin

kvinupristin / dalfopristin

kyselina valproova

cimetidin a ranitidin

Pokud se soubézné podavaji s timto ptipravkem, je potfeba monitorovat krevni tlak a v ptipade potieby
zvazit snizeni davky nitrendipinu (viz bod 4.5).

Nitresan obsahuje monohydrat laktozy
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek 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 piipravky a jiné formy interakce
Kontraindikované kombinace

Rifampicin vyrazné indukuje systém cytochrom P450 3A4. Pokud se rifampicin uziva spolecné s
nitrendipinem, biologicka dostupnost nitrendipinu (stejné jako jinych dihydropyridinovych blokatora
vapnikovych kandlll) se vyrazné snizuje, coz snizuje jeho antihypertenzni ucinek. Soub€zné pouzivani
nitrendipinu a rifampicinu je proto kontraindikovano (viz bod 4.3).

Léky, které ovliviiuji ufinek nitrendipinu

Nitrendipin je metabolizovan pomoci systému cytochromu P450 3A4, ktery je lokalizovany ve stfevni
mukoéze a v jatrech. Léciva, kterd jsou znama, ze bud’ inhibuji, nebo indukuji tento enzymaticky systém,
mohou pozménit first pass efekt nebo clearance nitrendipinu.

Pokud se soubézné podavaji nasledujici inhibitory systému cytochromu P450 3A4, je potieba
monitorovat krevni tlak, a v piipadé€ potfeby zvazit snizeni davky nitrendipinu (viz bod 4.2):

Makrolidova antibiotika (napf. erythromycin, troleandomycin, klarithromycin, roxithromycin)

Nebyly provadény zadné interak¢ni studie, které¢ by hodnotily interakce mezi nitrendipinem a vyse
zminénymi makrolidovymi antibiotiky. O téchto antibiotikach je znamo, Ze inhibuji cytochrom P450
3 A4, ktery se podili na metabolismu dal$ich 1€kt. Proto nelze vyloucit potencidlni zvySeni plazmatické
koncentrace nitrendipinu, jestlize je soucasn€ podavan s makrolidovymi antibiotiky (viz bod 4.4).

I kdyz je azithromycin strukturné piibuzny s tfidou makrolidovych antibiotik, neinhibuje systém
cytochromu P450 3A4.

Inhibitory protedzy HIV (napf. ritonavir)

Nebyly provadény zadné podrobnéjsi studie, které by hodnotily mozné interakce mezi nitrendipinem a
inihibitory proteazy. Léky tohoto typu byly popsany jako ucinné inhibitory systému cytochromu P450
3A4. Proto nelze vyloucit moznost zvySeni plazmatickych koncentraci nitrendipinu pfi soucasném
podavani téchto inhibitort proteazy (viz bod 4.4).

Azolova antimykotika (napt. ketokonazol)

Podrobné interakéni studie, které by hodnotily potencidlni interakce mezi nitrendipinem a azolovymi
antimykotiky nebyly provadény. O lécich tohoto druhu je zndmo, Ze inhibuji systém cytochromu

3/9



P450 3A4. Byly popsany ruzné interakce téchto 1ékd s jinymi dihydropyridinovymi blokatory
vapnikovych kanald. Pfi sou¢asném peroralnim podavani téchto 1€kt s nitrendipinem neni tudiz mozno
vyloucit podstatné zvyseni systémové biologické dostupnosti nitrendipinu v diisledku omezeni
mechanismu first pass efektu (viz bod 4.4).

Nefazodon

Nebyly provedeny zadné kontrolované studie, které by zhodnotily potencialni interakce nitrendipinu
s nefazodonem. Toto antidepresivni 1éCivo je silnym inhibitorem cytochromu P450 3A4. Proto nelze
vyloucit potencialni vzestup plazmatickych koncentraci nitrendipinu v souvislosti se soucasnym
podavanim s nefazodonem (viz bod 4.4).

Fluoxetin

Na zakladé zkusenosti vedlo soubézné pouziti strukturné podobného dihydropyridinového blokatoru
vapnikovych kanalti nimodipinu s antidepresivem fluoxetinem k vice nez 50% zvySeni plazmatickych
koncentraci nimodipinu.

Expozice fluoxetinu byla vyrazné€ snizena, zatimco jeho aktivni metabolit norfluoxetin nebyl ovlivnén.
Proto pfi soubézném pouzivani fluoxetinu nelze vyloucit moznost klinicky vyznamného zvyseni
plazmatickych koncentraci nitrendipinu (viz bod 4.4).

Kvinupristin/dalfopristin

Na zaklad¢ zkuSenosti se strukturné¢ podobnym dihydropyridinovym blokatorem vapnikovych kanald
nifedipinem bylo zji$téno, ze soucasné¢ podavani kvinupristinu/dalfopristinu mize vést ke zvyseni
plazmatickych koncentraci nifedipinu (viz bod 4.4).

Kyselina valproova

Nebyly provedeny zadné podrobnéjsi studie, které by hodnotily potencialni interakce mezi
nitrendipinem a kyselinou valproovou. Protoze podavani kyseliny valproové vedlo v duasledku
enzymové inhibice ke zvySovani plazmatickych koncentraci strukturné podobného blokatoru
vapnikovych kanali nimodipinu, nelze vyloucit zvySeni plazmatickych koncentraci nitrendipinu, a z
toho vyplyvajici zvySeni jeho G¢inku (viz bod 4.4).

Cimetidin, ranitidin
Cimetidin a ranitidin (i kdyZ v mens$i mife) mohou zpusobit zvy$eni plazmatickych hladin nitrendipinu,
a tim zesilit jeho U¢inky (viz bod 4.4).

Antiepileptika indukujici systém cytochromu P450 3A4, jako je fenytoin, fenobarbital, karbamazepin
Nebyly provedeny podrobné interakéni studie, které by hodnotily potencidlni interakce mezi
nitrendipinem a antikonvulzivy. Nicméné je znamo. Ze fenytoin, fenobarbital a karbamazepin jsou
potencialnimi induktory systému cytochromu P450 3A4. Soucasné podavani téchto antikonvulziv a 1éka
se strukturou velmi blizkou nitrendipinu vyznamné snizovalo jejich biologickou dostupnost. Lze tedy
predpokladat i klinicky odpovidajici snizeni biologické dostupnosti nitrendipinu a nasledné snizeni jeho
ucinnosti. Jestlize je davka nitrendipinu béhem soucasného podavani s fenytoinem, fenobarbitalem nebo
karbamazepinem zvySena, méla by byt po pferuSeni uzivani antikonvulziv zase snizena.

Utinek nitrendipinu na dalsi 1éky

Diuretika
Soucasné podavani diuretik mlze vést zpocatku ke zvySenému vylucovani natria moci, coz zvysuje
ucinek snizeni krevniho tlaku.

Jiné latky snizujici krevni tlak
Nitrendipin miize zvySovat uc¢inek snizeni krevniho tlaku pfi soub&ézném podévani antihypertenziv jako
jsou:

betablokatory (viz bod 4.4)

inhibitory ACE

blokatory receptorti angiotenzinu I (AT1)
jiné blokatory vapnikovych kanalt
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blokatory alfa-receptort
inhibitory PDES
a-metyldopa

Digoxin

Pfi souCasném uzivani digoxinu a nitrendipinu je nutno pocitat se zvySenymi plazmatickymi hladinami
digoxinu. Pacienti musi byt monitorovani, zda se u nich neprojevuji ptiznaky predavkovani digoxinem;
v ptipad€ nutnosti se doporucuje snizit davky digoxinu.

Myorelaxancia
Trvani a intenzita u¢inku myorelaxancii, jako je pankuronium nebo vekuronium, mohou byt zvySeny

u pacientil 1é¢enych nitrendipinem.

Interakce s jidlem

Grapefruitova §tdva

Grapefruitova Stava inhibuje oxidacni metabolismus nitrendipinu. Proto souCasné pozivani
grapefruitové §tavy vede ke zvySeni plazmatické hladiny nitrendipinu a nasledné k zesileni
antihypertenzniho ucinku.

JestliZe je grapefruitova $t'ava uzivana pravidelné, u¢inek mize trvat jesté nejméné 3 dny po poslednim
poziti grapefruitové stavy. Proto je béhem uzivani nitrendipinu potfeba nekonzumovat grapefruit a
grapefruitovou §tavu (viz bod 4.2).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Nitresan je kontraindikovan v pribéhu téhotenstvi (viz bod 4.3).

Tehotenstvi

Udaje o podavani nitrendipinu t&hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Ve studiich
provadénych na zvifatech vedly davky nitrendipinu, které byly zietelné toxické pro matku, k lehkym
malformacim u mlad’at (viz bod 5.3).

Kojeni

Malé mnozstvi nitrendipinu se u lidi vylu¢uje do matefského mléka. Uéinek nitrendipinu u novorozencti
a kojenct neni znamy. U potkant pronikd nitrendipin do matefského mléka. Koncentrace dosazené
v matefském mléce odrazeji pribéh plazmatickych hladin. Klinické studie hodnotici vyluCovani
nitrendipinu do matefského mléka a jeho ptipadné nezadouci uc¢inky na kojence nebyly provedeny.

Fertilita

V individudlnich ptipadech fertilizace in vitro byly blokatory vapnikovych kanali spojovany s
reverzibilnimi biochemickymi zménami v oblasti hlavy spermatozoi, které mohou vést ke zhorSeni
funkce spermii. U téch muzi, u kterych zlstavaji opakované pokusy fertilizace in vitro neuspésné a kde
neni mozné najit jiné vysvétleni, je tieba zvazit jako moznou pfi¢inu blokatory vapnikovych kanald. Na
zaklad€ mozného vlivu na fertilitu se ma v ptipadé planovaného t€hotenstvi zvazit alternativni 1écba.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Lécba hypertenze miiZze mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

To plati zejména na zacatku 1éCby, pii zvyseni davky, pii prevadéni pacienta na jinou l1é¢bu a v piipade
soucasného ovlivnéni alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkd uvedené nize jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi

Casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).
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V ramci kazdé skupiny frekvenci jsou nezadouci uc¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému
Meéné casté: alergicka reakce vcetn¢ koznich reakei a alergického edému / angioedému.

Psychiatrické poruchy
Caste: Gzkostné reakce.
Méné casté: problémy se spankem.

Poruchy nervového systému
Caste: bolest hlavy (zejména na zacatku 1écby, prechodna).
Méné casté: zavrat’, inava, migréna, hypestezie, vertigo.

Poruchy oka
Méné casté: poruchy vidéni.

Poruchy ucha a labyrintu
Méné casté: tinitus.

Srdec¢ni poruchy

Casté: palpitace.

Méné casté: angina pectoris, tachykardie, arytmie, bolest na hrudi.
Neni znamo: infarkt myokardu.

Cévni poruchy
Caste: edém, vazodilatace, zCervenani obliceje a pokozky, pocit tepla (erytém).
Méné caste: hypotenze.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méné caste: dyspnoe, epistaxe.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: flatulence

Meéné casté: nauzea, zvraceni, gastrointestinalni bolest a bolest bficha, prijjem, zacpa, hyperplazie dasni,
sucho v ustech, dyspepsie, gastroenteritida.

Poruchy jater a Zluovych cest
Meéné casté: poruchy jaterni funkce (zvySené hladiny transaminaz).

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Meéné casté: myalgie.

Poruchy ledvin a mocéovych cest
Meéné casté: polyurie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: malatnost.
Meéné casté: nespecificka bolest.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

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

6/9


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

4.9 Predavkovani

Znamky akutni intoxikace
Flush, bolesti hlavy, hypotenze (az kolaps krevniho ob&éhu) a zmény tepové frekvence (tachykardie nebo
bradykardie).

Lécba

Uvodni 16¢ebné opatieni, které je tieba provést, je vyplach zaludku s naslednou instilaci aktivniho uhli.
Musi byt monitorovany zékladni zivotni funkce. Pokud dojde k vyraznému poklesu krevniho tlaku, je
indikovan dopamin nebo noradrenalin. Je tfeba vénovat pozornost moznym nezadoucim u¢inkim
katecholaminti (zvlasté porucham srdecniho rytmu).

Pti bradykardii je indikovan atropin nebo orciprenalin (jako u jinych blokatorti vapnikovych kanall).
Na zaklad¢ zkuSenosti pii intoxikacich jinymi blokatory vapnikovych kanald nastane obvykle rychlé
zlepSeni ptiznakl po opakovaném intraven6znim podani 10 ml 10% glukonanu véapenatého nebo 10%
chloridu véapenatého s naslednym infuznim podanim kalcia (pozor na mozny rozvoj hyperkalcemie).
Katecholaminy byly v takovych pfipadech také ucinné, avSak pouze ve vyssich davkach. Nasledna 1écba
se musi fidit nejvyraznéj$imi priznaky.

Nitrendipin neni dialyzovatelny, hemoperfize a plazmaferéza pravdépodobné nejsou tcinné (viz bod
5.2).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: selektivni blokatory kalciovych kanald s prevazné vaskularnim uc¢inkem,
dihydropyridinové derivaty, ATC kéd: CO8CAOS.

Mechanismus tu¢inku

Nitrendipin je blokator vapnikovych kanald typu 1,4-dihydropyridinu, ktery pisobi jako
antihypertenzivum.

Stejné jako ostatni blokatory vapnikovych kanalii nitrendipin také inhibuje transmembrandzni prostup
iontl kalcia do bun€k hladkého svalstva cév. To vede k nasledujicim u¢inkiim:

- ochrana pred nadmérnym prinikem kalcia do bunky,

- inhibice myogenni kalcium-dependentni kontrakce cévniho svalstva,

- sniZeni periferni cévni rezistence,

- sniZeni patologicky zvyseného arteriadlniho krevniho tlaku,

- mirny natriureticky ucinek, zvlasté na pocatku 1écby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se nitrendipin rychle a téméf Gplné vstfebava, mira absorpce je pfiblizné 88 %.
Maximalnich koncentraci v plazmé je dosazeno za 1-3 hodiny po podani, primérnd maximalni
koncentrace je asi 6,1-19 mikrograma/1.

Vzhledem ke zna¢nému first-past efektu je systémova dostupnost nitrendipinu 20-30 %.

Distribuce

Nitrendipin je asi z 96-98 % vazan na plazmatickou bilkovinu (albumin), a neni tedy dialyzovatelny.
Nitrendipin nemtze byt odstranén z krve hemodialyzou nebo peritoneéalni dialyzou. Distribu¢ni objem
v rovnovazném stavu je asi 5-9 I/kg télesné hmotnosti.

Biotransformace/Eliminace

Po peroralnim podéani prochdzi nitrendipin vyraznym first-pass metabolismem a je témeét zcela
metabolizovan oxida¢nimi procesy v jatrech. Metabolity jsou farmakodynamicky netac¢inné. Méné nez
0,1 % peroralni davky se vylouc¢i nezménéno moci. Nitrendipin je ve formé svych metabolitti vylu¢ovan
pfevazné ledvinami (asi 77 % peroralni davky), zbytek se vylucuje zluci a stolici.

7/9



Koneény elimina¢ni polocas nitrendipinu podaného ve form¢ tablet je asi 8—12 hodin. Po dosazeni
rovnovazného stavu nebyla pozorovana zadna kumulace 1é¢ivé latky ani jejich metaboliti.

Protoze je nitrendipin vyluCovan pievazné metabolickymi pochody v jatrech, bude mit u pacientl
s chronickym onemocnénim jater prodlouzeny eliminacni ¢as a 2—3krat delSi biologicky polocas.
U pacientt s poruchou funkce ledvin neni tieba zadné zvlastni tpravy davkovani.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti ziskané na zaklad¢ konvenénich studii (toxicita po jednorazovém a
opakovaném podani, genotoxicita a karcinogenita) neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. V
reproduk¢nich studiich na modelech potkanti a kralikt nebyl nitrendipin embryotoxicky ani teratogenni.
U opic zpisoboval nitrendipin skeletalni zmény pii toxickém davkovani pro matku (100 mg/kg télesné
hmotnosti), ale ne pii davce 30 mg/kg télesné hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy

Kukufi¢ny skrob

Mikrokrystalicka celuloza

Povidon 25

Sodna sil dokusatu

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Oranzovy PVC-Al blistr.
Velikosti baleni: 20, 30, 50, 60 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Nitresan 10 mg: 58/667/07-C
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Nitresan 20 mg: 58/668/07-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. 10. 2007
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31. 3. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 8. 2021
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