Sp. zn. sukls316718/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
BETAMED 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tableta obsahuje betaxololi hydrochloridum 20 mg.

Pomocna latka se znamym ucéinkem: Jedna tableta obsahuje 100 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta
Bilé, kulaté, konvexni, potahované tablety s pulici ryhou.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lécba arterialni hypertenze

Profylaxe namahové anginy pectoris
4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Obvykla davka pro ob¢ indikace je jedna 20mg tableta denné v jedné davce.

Selhani ledvin

Déavkovani ma byt upraveno podle stavu funkce ledvin: pfi clearance kreatininu 20 ml/min a vice neni
nutné davkovani ménit. Na pocatku 1é¢by se vSak doporucuje klinické sledovani, dokud se hladiny v krvi
neustali (v priméru 4 dny).

V piipadé t€zké poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu <20 ml/min) je doporucend pocatecni
davka 10 mg/den (uziva se nezavisle na frekvenci a trvani extrarenalni purifikace u dialyzovaného
pacienta).

Selhani jater

Davku neni tfeba upravovat, pii zahdjeni terapie se vSak doporucuje klinické sledovani.

Zpisob podani

Peroralni podani.

Betaxolol se podava jednou denné. Ucinek 1éCivého ptipravku neni zavisly na pfijmu potravy.
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4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
e Nelécené selhani srdce

e Kardiogenni Sok

e Druhy nebo treti stupeit AV blokady (bez kardiostimulatoru)

e Bradykardie (mén¢ nez 45-50 tepli/min)

e Prinzmetalova (variantni) angina pectoris (jeji ¢ista forma v monoterapii)
e Sino-atrialni dysfunkce (vCetné sinoatrialni blokady)

e Zavazné formy Raynaudova fenoménu a nemoci perifernich cév

e Neléceny feochromocytom

e Hypotenze

e Metabolicka acidoza

e Soucasné podavani s floktafeninem nebo sultopridem

e Anafylakticky Sok v anamnéze

e T¢zka forma astmatu a chronické obstrukéni plicni choroby

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacientd s anginou pectoris je tfeba se vyvarovat nahlého ukonceni [é€by. Nahlé ukonceni [éCby muze
zasadnim zplsobem ovlivnit srde¢ni rytmus, zpasobit infarkt myokardu nebo nahlou srde¢ni smrt.

Prerusent lécby
Lécba by neméla byt nahle prerusena, zvlasté u pacientti s ischemickou chorobou srde¢ni. Davky musi

byt snizovany postupné€, béhem jednoho nebo dvou tydnt. Pokud je tieba, zahajuje se soucasné se
snizovanim davky substitucni terapie, aby se zabranilo zhorSeni anginy pectoris.

Astma a chronicka obstrukcni plicni choroba

Beta-blokatory mohou byt podavany pouze u stiedné tézkych forem nemoci, méla by byt dana prednost

provést funkéni vySetieni plic.

Dojde-li k astmatickému zachvatu, mohou byt uzity beta-2 selektivni bronchodilatacni latky.

Srdecni selhani

U pacientll s kompenzovanym srdecnim selhdnim mutize byt v piipad€ nutnosti betaxolol podavan
v postupné se zvysujicich davkach pod ptisnym Iékarskym dohledem. Na za¢atku 1é¢by je vhodné pouzit
velmi nizké davky.

Bradykardie

Davka musi byt snizena, pokud u pacientt klesne klidova srde¢ni frekvence pod 5055 tepli za minutu
a objevi se symptomy bradykardie.
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Atrioventrikularni (AV) blok I. stupné

Vzhledem k negativn¢ dromotropnimu efektu beta-blokatort by betaxolol mél byt podavan nemocnym
s AV blokadou I. stupn¢ s opatrnosti.

Prinzmetalova (variantni) angina pectoris

Pocet a trvani angin6znich zachvatli u pacientti s Prinzmetalovou formou anginy pectoris se mtize béhem
1écby beta-blokatory zvysit. Kardioselektivni beta-blokatory mohou byt uzity u lehkych a smisenych
forem, pokud je soucasn¢ podavana vasodilatacni latka.

Periferni arterialni choroba

U pacientll s perifernimi arteridlnimi poruchami (Raynaudova nemoc nebo RaynaudGv syndrom,
arteritida nebo chronické obliterujici arterialni onemocnéni dolnich konéetin) mohou beta-blokatory tyto
poruchy zhorsit. V téchto situacich ma byt upfednostnén kardioselektivni beta-blokator s ¢astecnou
aktivitou agonisty podavany s opatrnosti.

Feochromocytom

Pouziti beta-blokatort v 1é¢be hypertenze zpiisobené lé¢enym feochromocytomem vyzaduje peclivou
kontrolu krevniho tlaku.

Pediatricka populace

Bezpecnost a tcinnost betaxololu u pediatrickych pacientli nebyla dosud stanovena, proto neni uZiti
betaxololu u déti doporuceno.

Starsi pacienti

U starSich pacientli je bezpodmine¢né nutné respektovat kontraindikace. Je tfeba vénovat pozornost
zahajeni 1écby nizkou davkou a zajistit peclivé sledovani.

Pacienti s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2)

U pacientd se selhanim ledvin by mélo byt davkovani upraveno podle sérové koncentrace kreatininu
nebo clearance kreatininu.

Pacienti s diabetem (viz body 4.5 a 4.8)

Pacient musi byt poucen o nutnosti na zacatku 1é¢by sledovat hladinu krevniho cukru. Pocate¢ni
priznaky hypoglykémie mohou byt maskovany, zejména tachykardie, palpitace a poceni.

Psoridza (viz bod 4.8)

Prinos pouziti beta-blokatord u pacientd s psoriazou musi byt pe¢livé zhodnocen, protoze muze dojit ke
zhorSeni onemocnéni.

Reakce precitlivélosti
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U pacientt s rizikem tézké anafylaktické reakce z jakékoli pfi¢iny, zejména zpisobené jodovanymi
kontrastnimi latkami nebo béhem desenzibilizacni 1écby, mize 1écba beta-blokatory vést ke zhorseni
reakce a rezistenci na jeji lécbu adrenalinem v obvyklych davkach.

Celkova anestezie

Beta-blokatory zeslabuji reflexni tachykardii a zvysuji riziko hypotenze. Pokracovani 1écby beta-
blokatory snizuje riziko arytmii, myokardialni ischémie a hypertenznich krizi. Anesteziolog musi byt
informovan, Ze pacient uziva beta-blokator.

e pokud je pteruseni 1écby nutné, 48 hodin je dostatecnych pro navrat k normalni citlivosti viici
pusobeni katecholamint.

eV nékterych ptipadech 1écba beta-blokatory nemuze byt pieruSena:

— upacientli s koronarni nedostatecnosti s moznym rizikem vyvolanym nahlym
preruSenim lécby beta-blokatory je vhodné pokracovat s 1é¢bou az do operace;

— v naléhavych piipadech nebo v ptipadech, kdy neni mozné pieruseni podavani,
nemocny musi byt chranén pted pfevahou parasympatiku vhodnou premedikaci
atropinem, ktera se opakuje dle potieby. Je tieba pouzit anestetika s co nejniz§im
kardiodepresivnim u¢inkem.

e v uvahu se musi vzit riziko anafylaxe.

Oftalmologie

Beta-adrenergni blokada sniZuje nitroo¢ni tlak a mize znesnadnit screeningové vysetieni glaukomu.
Oftalmolog by mél byt informovan, ze pacient uziva betaxolol. Pacienti s celkovou a nitroo¢ni 1é¢bou
beta-blokatory by méli byt sledovani z divodi mozného aditivniho G¢inku.

Tyreotoxikoza

Beta-blokatory pravdépodobné maskuji kardiovaskularni piiznaky tyreotoxikozy.

Sportovci

Je nutné upozornit sportovce, ze BETAMED obsahuje u¢innou latku, kterd mlze zpisobit pozitivni
vysledky antidopingovych zkousek.

Pomocné latky

Tento lécivy piipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento
ptipravek uZzivat.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena4, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Bradykardické 1éky
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Mnoho 1ékii mlze zpisobit bradykardii. Tykd se to zejména beta-blokatord, antiarytmik tfidy Ia,
urcitych antiarytmik t¥idy III, urcitych antagonisti vapniku, digitalisu, pilokarpinu, anticholinesteraz
atd. Pti pouziti beta-blokatord, vcetné betaxololu, mize dojit k sinusové zastave pti podani v kombinaci
s jinymi léky, o kterych je zndmo, ze indukuji sinusovou zastavu (viz bod 4.8).

Kontraindikované kombinace

Floktafenin

V ptipadech floktafeninem vyvolaného Soku nebo hypotenze beta-blokatory snizuji schopnost
kompenzacni reakce.

Sultoprid

Podéavani betaxololu spolu se sultopridem mize zpusobit poruchy srde¢ni automacie (zdvazna
bradykardie) diky kumulativnimu bradykardizujicimu uc¢inku.

Diltiazem

Poruchy srdecni automacie (nadmérna bradykardie, sinusova zastava), poruchy sinoatrialniho
a atrioventrikularniho vedeni a srde¢ni selhani. Takova kombinace ma byt pouzita pouze za peclivého
klinického sledovani a monitorovani EKG, zejména u starSich pacientli nebo na zacatku 1écby. Pii
soucasném podavani beta-blokatort s diltiazemem bylo hlaSeno zvysené riziko deprese (viz bod 4.8).

Verapamil

Poruchy srde¢ni automacie (nadmérnd bradykardie, sinusova zastava), poruchy sinoatridlniho
a atrioventrikularniho vedeni a srde¢ni selhani. Takova kombinace ma byt pouZita pouze za peclivého
klinického sledovani a monitorovani EKG, zejména u starSich pacientli nebo na zacatku 1écby.
Fingolimod

Zesileni bradykardickych G¢inki, které mohou mit fatalni nasledky. Beta-blokatory jsou o to rizikovejsi,
ze zabranuji adrenergnim kompenza¢nim mechanismtm. Kontinualni klinické sledovani a monitorovani
EKG po dobu 24 hodin po prvni davce.

Kombinace vyzadujici opatrnost

Amiodaron

Podavani betaxololu spolu s amiodaronem muze vést k poruse srde¢ni kontraktility, srde¢ni automacie
a vedeni (potlacenim sympatického kompenza¢niho mechanismu). Takova kombinace ma byt pouZzita
za klinického sledovani a monitorovani EKG.

Srdecni glykosidy
Tato kombinace mtze prodlouzit dobu atrioventrikularniho vedeni a vést k bradykardii.
Tékava halogenovana anestetika

Beta-blokatory naruSuji srdecni kompenzacni mechanismy (k potlaceni beta-adrenergni inhibice se
muze béhem vykonu podat beta-mimetikum). Nahlé pferuSeni podavani beta-blokatoru se obecné
nedoporucuje. Anesteziolog musi byt informovan o skutecnosti, Ze pacient je 1éCen beta-blokatory.

Blokatory kalciového kanalu (bepridil a mibefradil)

Soucasné podavani betaxololu a blokatord kalciového kanalu miize ovlivnit srde¢ni automacii
(s nasledkem excesivni bradykardie a sinusové zastavy), atrioventrikularni vedeni a mize zpusobit
srdecni selhéni (synergicky efekt).

Antiarytmika (cibenzolin, disopyramid, flekainid, hydrochinidin, mexiletin, propafenon, chinidin)
(kromée lidokainu)
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Soucasnym podavanim muiZze byt ovlivnéna srde¢ni kontraktilita, srde¢ni automacie a vedeni (potlaceni
sympatického kompenza¢niho mechanismu). Takovéa kombinace ma byt pouzita za klinického sledovani
a monitorovani EKG.

Baklofen

ZvySeny antihypertenzni G¢inek. M€l by byt sledovan krevni tlak a v pfipad€ nutnosti upravena davka
antihypertenziva.

Inzulin a hypoglykemické sulfonamidy, glinidy, gliptiny (viz bod 4.4)

Vsechny beta-blokatory mohou maskovat nékteré z priznakd hypoglykémie (napt. palpitaci a
tachykardii). Pacient musi byt poucen o nutnosti sledovat hladinu krevniho cukru, zvlasté na zacatku
1é¢by.

Lidokain (i.v.)

Byly popsany interakce s propranololem, metoprololem a nadololem. Bylo popsano zvySeni plazmatické
koncentrace lidokainu s moznym zvysSenim neurologickych a srdec¢nich nezadoucich ucinkt (diky
snizenému metabolismu lidokainu v jatrech). Davka lidokainu by méla byt upravena. Pokud je to mozné,
méla by byt béhem 1écby beta-blokatory a po jejim pieruSeni sledovana plazmaticka koncentrace
lidokainu a provadéno klinické a elektrokardiografické sledovani.

Kontrastni latky obsahujici jod

V ptipadech Soku nebo hypotenze z diivodu aplikace kontrastnich latek obsahujicich jod beta-blokatory
zpusobuji snizeni kardiovaskularnich kompenzac¢nich reakci. Pokud je to mozné, 1écba beta-blokatory
ma byt prerusena pied radiografickym kontrastnim vySetfenim. Pokud je nezbytna 1écba beta-blokatory
bez preruseni, vySetieni ma byt provedeno jen s moznosti zajisténi na jednotce intenzivni péce.

Centralni antihypertenziva (klonidin, methyldopa, guanfacin, moxonidin, rilmenidin)

Vyznamné zvyseni krevniho tlaku v ptfipadé nahlého preruseni 1écby centralnim antihypertenzivem.
Vyvarujte se nahlého ukonceni 1é¢by centralnim antihypertenzivem. Takova kombinace ma byt pouzita
za klinického sledovani.

Léky, které pravdépodobné zpuisobi torsade de pointes

Zvysené riziko poruch komorového rytmu, zejména torsade de pointes. Takova kombinace ma byt
pouzita za klinického sledovani a monitorovani EKG.

Kombinace, které je tieba zvazit

Nesteroidni antiflogistika

Snizeni antihypertenzniho u¢inku (inhibice vasodilatacnich prostaglandinti nesteroidnimi antiflogistiky)
a hromadéni vody a sodiku u derivatl pyrazolonu.

Blokatory kalciového kandlu (dihydropyridiny, jako je amlodipin, barnidipin, klevidipin, felodipin,
isradipin, lacidipin, lerkanidipin, manidipin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin)

Hypotenze, srdecni selhdni u pacientll s latentnim nebo neléCenym srdecnim selhanim (negativné
ionotropni efekt dihydropyridint in vitro lisici se podle ptipravku a pravdépodobné zvySujici negativné
ionotropni ucinek beta-blokatori).

Léky vyvolavajici posturalni hypotenzi ((tricyklicka) antidepresiva pribuzna s imipraminem,
neuroleptika, nitraty, inhibitory fosfodiesterdazy typu 5, urologické alfa-blokdtory, agonisté dopaminu,
levodopa)

Zvyseni antihypertenzniho u¢inku a riziko posturalni (ortostatické) hypotenze (aditivni ti¢inek)
Kortikosteroidy a tetrakosaktidy

Snizeni antihypertenzniho uc¢inku (retence vody a sodiku piisobenim kortikosteroidi)
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Meflochin

Riziko bradykardie (aditivni €inek vcetné bradykardie)
Sympatomimetika

Riziko snizeni u¢inku beta-blokatort

Dipyridamol (i.v.)

Zvyseni antihypertenzniho uc¢inku

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi

Teratogenita: Studie na zvifatech neprokazaly teratogenni ucinek. U lidi nebyly hlaseny zadné
teratogenni t€inky. Beta-blokatory snizuji placentdrni perfuzi, coz miize vést k intrauterinni smrti plodu,
porodu mrtvého ditéte, potratiim a pred¢asnym porodiim. Navic se mohou u plodu vyskytnout nezadoucti
ucinky (zejména hypoglykémie a bradykardie).

Novorozenci: U matek 1é¢enych beta-blokatory pietrvava jejich ptisobeni u novorozencii nékolik dnti
po narozeni. Existuje zvysené riziko srdecnich a plicnich komplikaci v postnatalnim obdobi. Pokud se
u novorozence vyskytne srdecni selhani, je nutna hospitalizace na jednotce intenzivni péce (viz bod 4.9)
a nesmi se podavat plazmaexpandery (riziko akutniho edému plic). Rovnéz byly hlaseny bradykardie,
respirani obtize a hypoglykémie. Doporucuje se, aby novorozenci byli peclivé sledovani (srdecni
frekvence, glykémie) na neonatologické jednotce intenzivni péce béhem prvnich tii az péti dnt po
porodu.

Pouziti betaxololu béhem te¢hotenstvi neni doporuceno, pokud terapeuticky zisk nepfevazuje mozna
rizika.

Kojeni
Betaxolol je vyluCovan do matetského mléka. Nebezpeci vzniku bradykardie a hypoglykémie u kojenci
nebylo hodnoceno, kojeni proto neni béhem 1é¢by doporuceno.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neexistuji zadné studie hodnotici vliv betaxololu na schopnost fidit motorova vozidla.

Pti fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju je vsak tteba vzit v ivahu obCasny vyskyt zavrati a unavy.

4.8 NeZadouci ucinky

Cetnost vyskytu nize uvedenych nezadoucich G&inkd je definovana takto: velmi ¢asté (>1/10), asté
(>1/100, <1/10), méné¢ ¢asté (>1/1000, <1/100), vzacné (>1/10000, <1/1000), velmi vzacné (<1/10000),
neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupin€ jsou nezaddouci ucinky setazeny podle
klesajici Cetnosti.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi vzacné: hypoglykemie, hyperglykemie

Psychiatrické poruchy

Casté: astenie, nespavost
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Vzacné: deprese

Velmi vzacné: halucinace, zmatenost, no¢ni miry

Poruchy nervového systému

Casté: zavraté, bolest hlavy
Velmi vzacné: distalni parestézie

Neni zndmo: letargie

Poruchy oka
Vzacné: suché oko

Velmi vzacné: rozmazané vidéni, postizeni zraku

Srde¢ni poruchy

Casté: bradykardie v&etné zdvazné bradykardie

Vzacné: srdecni selhani, pokles krevniho tlaku nebo zpomaleni AV vedeni nebo rozvinuti existujiciho
AV bloku

Neni znamo: sinusova zastava u predisponovanych pacientdl (napf. star$i pacienti nebo pacienti
s preexistujici bradykardii, dysfunkci sinusového uzlu nebo atrioventrikularni blokadou)

Cévni poruchy

Casté: studené konéetiny

Vzacné: Raynaudiv fenomén, zhorSeni existujici intermitentni klaudikace

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné: bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casté: gastralgie, prijem, nauzea a zvraceni

Poruchy kize a podkozni tkané

Vzacné: rizné typy koznich reakci véetné propuknuti psoridzy nebo zhorsSeni psoriazy (viz bod 4.4)

Neni znamo: kopiivka, svédéni, hyperhidroza

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Casté: impotence

VySetteni
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Ve vzéacnych pfipadech byl zaznamenan vyskyt antinuklearnich protilatek vzacné doprovazeny
klinickymi ptiznaky jako systémovy lupus erythematodes. Ptiznaky ustupuji pti preruseni 1écby.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky pfedavkovani jsou bradykardie, hypotenze, bronchospazmus a akutni srde¢ni selhani.

V piipadech bradykardie nebo vyrazného snizeni krevniho tlaku by mélo byt podana nasledujici 1écba:
e atropin, 1-2 mgi.v.

e glukagon 1 mg, opakované podle potieby

e dale v pfipad€ nutnosti isoprenalin 25 mikrogrami pomalou injekci nebo dobutamin v davce 2,5—
10 mikrogramt/kg/min

Pfi srdecnim selhani u novorozencii matek 1é¢enych beta-blokatory by méla byt podana nasledujici
1écba:

e glukagon 0,3 mg/kg

e hospitalizace na novorozenecké jednotce intenzivni péce

e isoprenalin a dobutamin: prodlouzena terapie obvykle vysokymi davkami vyzadujicimi
specializované sledovani

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickéd skupina: Beta-blokatory, selektivni, ATC kod: CO7ABOS

Betaxolol je kardioselektivni blokator beta-adrenoreceptort. Léciva latka je charakterizovana
dlouhodobym tuc¢inkem, absenci vnitini sympatomimetické aktivity, slabym membrany stabilizujicim
ucinkem a nizkou rozpustnosti v tucich. Betaxolol indukuje sniZeni tlaku v temeni (parietal pressure),
prodlouZeni doby diastolického plnéni (diastolicka prolongace) a snizeni spotfeby kysliku myokardem.
Tyto U€inky jsou spojeny s mirnym negativn¢ inotropnim a dromotropnim efektem. Betaxolol také
snizuje hladiny reninu a aldosteronu, ¢imz ovliviiuje odpor perifernich tepen.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se betaxolol absorbuje rychle a tipln€. Efekt prvniho priichodu jatry je velmi nizky.
Biologicka dostupnost je vysokd, kolem 85 % a vede k malym inter- a intraindividudlnim vykyvim
koncentrace v krvi v pribéhu dlouhodobé 1écby. Cas k dosazeni maximalni plazmatické koncentrace
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(Tmax) je asi 3 hodiny. Asi 50 % betaxololu se vaZe na plazmatické proteiny; riziko 1ékovych interakci
je proto omezené.

Distribuce

Distribu¢ni objem je asi 6 1/kg.

Biotransformace

V organizmu se vétSina betaxololu metabolizuje na inaktivni metabolity. Aktivni metabolity jsou také
kardioselektivni.

Eliminace

Jen 10-15 % se vylucuje moci v nezménéné formé. Polocas eliminace je 15-20 hodin, coz umoziluje
podavani jednou denné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Dlouhodobé podavani nékolika zivo¢isnym druhtim prokézaly, Ze betaxolol je dobfe tolerovdn a ma
Siroky rozsah terapeutické bezpecnosti.

V predklinickych studiich nebyla prokazana mutagenita ani kancerogenita.

Studie na zvifatech neprokazaly teratogenni ucinek betaxololu. U lidi neni k dispozici dostatek udajt.
Nebyly nalezeny diikazy o mozném teratogennim potencidlu betaxololu u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek
Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Polyvinylalkohol
Oxid titani¢ity (E171)
Mastek

Lecithin

Xanthanové klovatina
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
10 tablet v PVC/Al blistru. Krabi¢ka po 30, 50 a 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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