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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Rytmonorm 150 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje_150 mg propafenon-hydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Popis piipravku:
Bilé az nasedlé bikonvexni potahované tablety, na jedné strané vyrazeno 150.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomatické stavy tachykardialni supraventrikularni srdecni arytmie vyzadujici 1écbu, tj. tachykardie
atrioventrikularniho spojeni, supraventrikularni tachykardie u Wolff-Parkinson-Whiteova (WPW) syndromu
nebo paroxysmalni atrialni fibrilace.

Zavazna symptomaticka ventrikularni tachyarytmie, je-li povaZzovana lékafem za stav ohrozujici zivot.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani
Dévkovani musi byt ptizptisobeno individualnim pozadavkliim pacienta.

Pokud u pacientt dojde k vyznamnému rozsiteni QRS komplexu nebo ke vzniku atrioventrikularni blokéady II.
a III. stupné, musi byt zvaZeno snizeni davky.

Dospeli

Pro fazi titrace davek a pro udrzovaci 1é€bu pacientl s télesnou hmotnosti cca 70 kg se doporucuje denni

davka 450-600 mg propafenon-hydrochloridu (odpovida Rytmonormu 150 mg v davce 3x 1 tableta az 2x

2 tablety denn¢ a Rytmonormu 300 mg v davce 3x ' tablety az 2x 1 tableta denné). Ptilezitostné mtize byt nutné
zvySeni denni davky propafenon-hydrochloridu na 900 mg (odpovida Rytmonormu 150 mg v dévce 3x denné 2
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je potebné prislusSnym zplisobem davkovani snizit. Ke zvySeni davky se nesmi pfistupovat diive nez po
3-4 dnech 1é¢by.

Individuélni udrzovaci davka se stanovuje pod kardiologickym dohledem zahrnujicim monitorovani EKG a
opakované kontroly tlaku krve (ve fazi titrace davky).

Starsi populace

U pacientt této populace nebyly obecné pozorovany zadné rozdily v bezpec¢nosti, nelze v§ak vyloucit
individualni vyssi citlivost, proto by tito pacienti méli byt pravidelné monitorovani. Totéz se tyka udrzovaci
1é¢by. Jakékoliv nutné zvyseni davky nesmi byt provedeno diive nez po 5-8 dnech 1&cby.

Pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

U pacientti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin mize dochazet ke kumulaci 1é¢ivé latky v organismu i pii
podavani béznych terapeutickych davek. Titracni fazi propafenon-hydrochloridem je mozno zahajit i u téchto
pacienti pii peclivém monitorovani EKG a klinickém sledovani.

Zptisob podani
Vzhledem k hotké chuti a lokalnimu anestetickému tc¢inku propafenonu by se tablety mély polykat
vecelku, bez rozkousani a mély by se zapit trochou tekutiny.

4.3 Kontraindikace

* Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
* Brugada syndrom v anamnéze (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni)
*  Vyskyt infarktu myokardu v pfedchozich 3 mésicich
*  Vyznamné strukturdlni onemocnéni myokardu
- nekontrolované méstnavé srde¢ni selhani s ejekeni frakci levé komory niz$i nez 35%
- kardiogenni Sok, krome Soku vzniklého na podklad¢ arytmie
- tézka symptomaticka bradykardie
- syndrom chorého sinu, defekty vedeni v sinich (sinoatrialni blok), II. a III. stupenl
- atrioventrikularniho bloku, intraventrikularni blok nebo raménkovy blok (vcetné
- distalniho bloku) bez implantovaného kardiostimulatoru
- tézka hypotenze
*  Manifestni nerovnovaha elektrolytd (napt. poruchy metabolismu drasliku)
» Té&zka obstrukéni choroba bronchopulmonalni
*  Myasthenia gravis
* Soucasna lécba ritonavirem

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Propafenon tak jako jina antiarytmika mtze vyvolat proarytmogenni ucinky, t. j. mize vyvolat vznik nové
arytmie nebo zhors$it existujici arytmii (viz bod 4.8).

Pred zahajenim 1éCby i v jejim pribéhu je nutné kazdého pacienta elektrokardiograficky i klinicky
sledovat, aby bylo mozno zhodnotit odpovéd’ na 1é¢bu a rozhodnout o jejim dal§im pokracovani.

Pfi nasazeni propafenon-hydrochloridu mtize dojit k demarkaci dosud latentniho Brugada syndromu u dosud
symptomatickych nosi¢t nebo mohou byt vyprovokovany zmény v EKG podobné Brugada syndromu. Po
zahajeni 1é¢by propafenonem je tieba provést EKG, aby bylo mozno vyloucit zmény, které Brugada
syndrom napodobuji.

Lécba propafenon-hydrochloridem muze ovliviiovat jak rytmus, tak snimaci prah kardiostimulatora. Jejich
¢innost se proto musi kontrolovat a v ptipadé potieby se musi pfistroj pieprogramovat.



Existuje zde moznost konverze paroxysmalni fibrilace sini na flutter sini s doprovodnym blokem vedeni
2:1 nebo ptevodem 1:1 (viz bod NeZzadouci u¢inky).

Podobné jako u ostatnich antiarytmik tfidy Ic mohou byt pacienti s vyznamnym strukturdlnim defektem
myokardu predisponovani ke vzniku vaznych nezadoucich u€inkt, proto je propafenon-hydrochlorid u téchto
pacient kontraindikovan (viz bod Kontraindikace).

Propafenon-hydrochlorid musi byt podavan s opatrnosti pacientim s obstrukci dychacich cest, napf. astmatem.

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tablete, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Pfi kombinaci propafenon-hydrochloridu s lokélnimi anestetiky (napf. pfi implantaci kardiostimulatori nebo
u chirurgickych a dentdlnich vykont) a dal§imi 1éCivy, kterd pisobi inhibi¢né na tepovou frekvenci srdce
a/nebo kontraktilitu myokardu (napft. betablokatory, tricyklicka antidepresiva), miize dojit k zesileni
nezadoucich ucink.

Soucasné podavani propafenon-hydrochloridu s 1éky metabolizovanymi CYP2D6 (jako napiiklad
venlafaxin) mize vést ke zvySenym hladindm téchto 1€ki.

V prubéhu 1é¢by propafenon-hydrochloridem bylo zaznamenano zvyseni koncentraci propranololu,
metoprololu, desipraminu, cyklosporinu, teofylinu a digoxinu v plazmé nebo krvi. Pokud se vyskytnou
znamky predavkovani, musi byt davky téchto 1ékt adekvatné snizeny.

Hladinu propafenon-hydrochloridu mohou zvysovat latky inhibujici aktivitu enzymt CYP2D6, CYP1A2,
CYP3 A4, napt. ketokonazol, cimetidin a chinidin, erythromycin a grapefruitova stava.

Je-li propafenon-hydrochlorid podavan spolecné s inhibitory téchto enzymil, musi byt zajisténo peclivé
monitorovani pacientli a v ptipad€ potieby musi dojit i k upravé davkovani.

Kombinovana terapie amiodaronu s propafenon-hydrochloridem muze ovlivnit vedeni vzruchu
a repolarizaci a mtze vést k potencionaln€ proarytmickym abnormalitdm. Je nutné upravit davkovani obou
latek v zavislosti na terapeutické odpovédi.

Béhem soucasného uzivani propafenonu a lidokainu nebyl pozorovan zadny vyrazny dopad na
farmakokinetiku téchto 1ékd. Avsak pii soucasném uzivani propafenon-hydrochloridu a lidokainu bylo
pozorovano zvysené riziko nezadoucich ucinkli na centralni nervovy systém ptisobenim lidokainu.

Fenobarbital je zndmym induktorem CYP3A4. Béhem soucasného chronického uzivani fenobarbitalu ma
byt monitorovana odpovéd’ na terapii propafenon-hydrochloridem.

Soucasné podavani propafenon-hydrochloridu a rifampicinu mtize snizovat antiarytmickou
ucinnost propafenonu. K tomu dochazi z divodu snizeni jeho plazmatické koncentrace.

Jelikoz propafenon-hydrochlorid mtize zvySovat G¢inek peroralnich antikoagulancii (napf. fenprokumonu,
warfarinu) a tim vést k prodlouzeni protrombinového casu, doporucuje se pec€livé monitorovani
srazlivosti krve u pacientt, ktefi tato 1éciva ve vzajemné kombinaci uzivaji.

Pokud se vyskytnou znamky pfedavkovani, musi byt davky téchto 1€k adekvatné snizeny.

Ke zvySeni plasmatickych hladin propafenonu mutize dojit pii sou¢asném uzivani propafenon-hydrochloridu spolu
s SSRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), jako je fluoxetin a paroxetin. Soucasné podavani



propafenon-hydrochloridu a fluoxetinu u rychlych metabolizatorii vede u S-propafenonu k vzristu Cmax 0 39%
a AUC o0 50% a u R-propafenonu k vzristu Cmax 0 71% a AUC o 50%.
K dosazeni pozadované terapeutické odpoveédi mohou byt dostate¢né nizsi davky propafenonu.

Zvlastni skupiny populace
Pediatricka populace

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. Neni znamo, jestli rozsah interakci pro
pediatrickou populaci je podobny jako u skupiny dospé€lych pacienti.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Adekvatni a dobte kontrolované studie o podavani propafenon-hydrochloridu t€hotnym Zenam nejsou

k dispozici. Propafenon-hydrochlorid se smi v pribéhu t¢hotenstvi podat pouze v piipad€, kdy potencialni
ptinos lécby prevysi mozné riziko pro plod. Propafenon-hydrochlorid prochézi ptes placentarni bariéru, jeho
koncentrace v pupecnikové krvi dosahuje ptiblizné 30% koncentrace v krvi matky.

Kojeni

Zda dochazi k vylucovani propafenonu do matetského mléka, nebylo zkoumano. Omezené udaje naznacuji, ze
by k vylucovani této latky do matefského mléka dochdzet mohlo. Proto je nutno podavat propafenon-
hydrochlorid kojicim matkam s opatrnosti.

4.7 Ut&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zasttené vidéni, zavrat’, inava a posturalni hypotenze mohou ovlivnit rychlost reakci pacienta a tim snizit
jeho schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrnny bezpecnostni profil

Nejcastejsimi a velmi castymi nezadoucimi Gc¢inky hlaSenymi v souvislosti s 1é¢bou propafenon-
hydrochloridem jsou zavraté, poruchy vedeni vzruchu v srdci a palpitace.

Reakce 7 klinického hodnoceni a postmarketingového sledovani

Nize uvedena tabulka obsahuje nezadouci G¢inky hlaSené u propafenon-hydrochloridu v klinickych studiich a
v postmarketingovém sledovani.

Nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii byly zjistény minimalné u jednoho z 885 pacientl zafazenych do
5 klinickych studii faze II a 2 studii faze III s propafenon-hydrochloridem s prodlouzenym uvoliiovanim.
Predpoklada se, vyskyt nezadoucich ucinki a jejich ¢etnost bude obdobna také u propafenon-hydrochloridu s
okamzitym uvolnovanim.

Nezadouci ucinky, jejichz spojitost s uzitim propafenon-hydrochloridu je pfinejmensim mozna, jsou
uvedeny dle nasledujici Cetnosti vyskytu podle tfid organovych systému: velmi ¢asté ( 1/10), casté ( 1/100 az
<1/10), mén¢ ¢asté ( 1/1000 az <1/100) a neni znamo (nezadouci G¢inky z postmarketingového sledovani;
jejich Cetnost nelze z dostupnych udaji stanovit). V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezddouci ucinky fazeny dle
klesajici zavaznosti, pokud bylo zdvaznost mozno stanovit.



Tridy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné Casté Neni znamo (z
systémi 1/10 1/1000 az 1/1000 az <1/100 | dostupnych udaju
<1/100 nelze urdit)
Poruchy krve a Trombocytopenie | Agranulocytéza
lymfatického Leukopenie
systému Granulocytopenie
Poruchy Hypersenzitivita -
imunitniho
systému
Poruchy Snizeni chuti
metabolismu a k jidlu
VyZivy
Psychiatrické Uzkost Nocni miry Zmatenost
poruchy Poruchy spanku
Poruchy Zavratd” Bolesti hlavy Synkopa Konvulze
nervového systému Dysgeusie Ataxie Extrapyramidové
Parestézie pfiznaky
Neklid
Poruchy oka Zastrené vidéni
Poruchy ucha a Vertigo
labyrintu
Srdec¢ni poruchy Poruchy vedeni | Sinusova Komorova Komorové
vzruchu? bradykardie tachykardie firbrilace
Palpitace Bradykardie Arytmie4 Srdeéni selhani’
Tachykardie Pokles tepové
Flutter sini frekvence
Cévni poruchy Hypotenze Ortostaticka
hypotenze
Respiracni, hrudni Dyspnoe
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni Bolesti bficha Distenze bticha Rihani
poruchy Zvraceni Flatulence Gastrointestinalni
Nauzea poruchy
Prijem
Zacpa
Sucho v ustech
Poruchy jater a Porucha funkce Hepatocelularni
zluCovych cest j ater® poskozeni
Cholestaza
Hepatitida
Zloutenka
Poruchy kiize a Koptivka
podkozni tkané Pruritus
Rash
Erytém
Poruchy svalové a Lupus-like
kosterni soustavy a syndrom

pojivové tkan¢




Poruchy Erektilni Pokles poctu
reproduk¢éniho dysfunkce spermii v
systému a prsu ej akulatu’
Celkové poruchy a Bolesti na hrudi
reakce v misté Astenie
aplikace Unava

Horecka

'Miize se projevit cholestazou, krevni dyskrazii a vyrazkou.
23 vyjimkou vertiga.

Vetné sinoatrialniho bloku, atrioventrikularniho bloku a intraventrikularniho bloku.
YUzt propafenonu miize byt spojeno s proarytmogennim ucinkem, ktery se mtize projevit jako zvySeni
srdecni frekvence (tachykardie) nebo komorova fibrilace. Nékteré z téchto arytmii mohou byt Zivot
ohrozujici a pokud toto fatalni zakonceni hrozi, mohou si vyzadat preventivni resuscitaci.

Muze se objevit zhorSeni preexistujici srde¢ni insuficience.

%Tento pojem zahrnuje abnormality funk¢nich jaternich test, jako je zvySeni aspartataminotransferazy
AST), alaninaminotransferazy (ALT), gama-glutamyltransferazy (GMT) a alkalické fosfatdzy (ALP) v krvi.

Snizeni poctu spermii v ejakulatu je reverzibilni po ukonceni 1€cby propafenonem.

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Srdecni priznaky

Toxické u¢inky propafenon-hydrochloridu se v myokardu projevi vznikem vzruchii a poruchami vedeni, jako
je napriklad prodlouzeni intervalu PQ, rozsiteni QRS, suprese automaticity sinusového uzlu, atrioventrikularni
blokada, komorova tachykardie, flutter komor, komorova fibrilace a srde¢ni zastava. Pokles kontraktility
(negativné inotropni efekt) mize zplsobit hypotenzi, ktera mize v zavaznych pripadech vést ke
kardiovaskularnimu Soku.

Jiné priznaky a symptomy preddavkovani: Pii predavkovani byla hlaSena metabolicka acidoza, bolesti hlavy,
zavrate, zastiené vidéni, parestézie, tfes, nauzea, zacpa, sucho v ustech a kiece. Bylo také hlaseno umrti.

V zavaznych ptipadech otravy se mohou objevit tonicko-klonické kiece, parestézie, somnolence, koma
a zastava dechu.

Terapeutickd opatieni pfi pfedavkovani

Z dtivodu silné vazby propafenon-hydrochloridu na plazmatické proteiny ( 95%) a velkého distribu¢niho
objemu je hemodialyza netucinna a pokusy o eliminaci Ié¢iva z organismu pomoci hemoperfiize maji jen
omezenou U€innost.

Kromé obecnych urgentnich opatieni je tieba sledovat vitalni stav pacienta na jednotce intenzivni péce a
dle potieby jej korigovat.


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

Ke kontrole srde¢niho rytmu a krevniho tlaku se jako u¢inné ukazaly defibrilace, ale i infuze dopaminu

a isoproterenolu. Kiece 1ze zmirnit intravendznim podanim diazepamu.

Uziti celkovych podptirnych opatteni, jako jsou mechanicka podpora ventilace a nepfima srdecni masaz, miize
byt také zapotiebi.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiarytmikum Ic tfidy
ATC kod: C01BCO3

Propafenon-hydrochlorid je antiarytmikum tfidy Ic s urcitou podobnosti struktury s betablokatory.

Mechanismus ucinku a famakodynamické viastnosti

Propafenon-hydrochlorid je antiarytmikum s membranu stabilizujicim a sodikové kanaly blokujicim G¢inkem
(tfida Ic dle Vaughan-Williamsovy klasifikace). Latka také vykazuje slaby inhibi¢ni Gi¢inek viici beta
receptorim (tiida II dle Vaughan-Williamsovy klasifikace). Propafenon-hydrochlorid sniZzuje rychlost nartustu
akéniho potencidlu, a tak zpomaluje vedeni impulzl (negativn€ dromotropni efekt); refrakterni faze v
ptedsinich, atrioventrikularnim uzlu i komorach se pisobenim této latky prodluzuje. Propafenon-hydrochlorid
prodluzuje refrakterni fazi akcesornich drah u pacientt trpicich Wolff-Parkinson-Whiteovym (WPW)
syndromem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Propafenon je racemickou smési S- a R- propafenonu.

Absorpce

Maximalnich plazmatickych koncentraci je dosazeno 2—-3 hodiny po podani propafenon-hydrochloridu.
Propafenon je do zna¢né miry presystémoveé metabolizovan (U€inkem CYP2D6 pfi prvnim priichodu
jatry), takze jeho absolutni biologicka dostupnost je zavisla na velikosti davky i na zpisobu podani.
Prestoze ve studii s podanim jedné davky potrava zvySovala maximalni plazmatické koncentrace a
biologickou dostupnost, tak pii podavani vice davek propafenonu u zdravych jedinct potrava neméla na
biologickou dostupnost vyrazny vliv.

Distribuce

Propafenon je rychle distribuovan. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu se pohybuje mezi 1,9-3 1/kg. Vazba
na plazmatické proteiny je zavisla na koncentraci a snizuje se z 97,3 % pfti 0,25 pg/ml az do 81,3 % pfi

100 pg/ml.

Biotransformace a eliminace

Propafenon je metabolizovan dvéma geneticky podminénymi zpasoby. U vice nez 90 % pacientt je latka
metabolizovana rychle a ve velkém rozsahu s polo¢asem eliminace 2-10 hodin (tzn. rychli metabolizatofi).
Dochazi pfitom ke vzniku dvou aktivnich metaboliti; u€inkem CYP2D6 vzniké 5-hydroxypropafenon a
ptsobenim CYP3A4 a CYP1A2 vzniké N-depropylpropafenon (norpropafenon). U méné nez 10 % pacientt je
metabolizmus propafenonu pomalej$i, protoze ke vzniku 5-hydroxypropafenonu nedochazi bud’ vitbec, nebo
jen velmi omezené (tzv. pomali metabolizatofi). Polocas eliminace kolisa mezi 2 az 10 hodinami u rychlych
metabolizatord, u pomalych metabolizatorti se pohybuje od 10 do 32 hodin. Clearance propafenonu je 0,67 —
0,81 I/h/kg.



Rovnovazného stavu je dosazeno za 3-4 dny, doporucené davkovani propafenon-hydrochloridu je pro vSechny
pacienty stejné, bez ohledu na jejich metabolicky stav (pomali versus rychli metabolizatofi).

Linearita/ nelinearita
U rychlych metabolizatori je vlivem saturovatelné hydroxylace (CYP2D6) farmakokinetika
nelineédrni, u pomalych metabolizatorl je farmakokinetika linearni.

Inter/ intra variabilita subjektt

Znacna individualni proménlivost farmakokinetiky propafenon-hydrochloridu je dana velkou mérou efektem
prvniho prichodu jatry a nelinearni farmakokinetikou u rychlych metabolizatori. Vzhledem k velké variabilité
hladin lé¢iva v krvi je nutné davku velmi peclivé titrovat a vénovat mimofadnou pozornost moznym
klinickym a elektrokardiografickym znamkam toxicity.

Starsi populace

Expozice starSich subjektli s normalni funkci ledvin propafenonu byla vysoce proménliva a vyznamné se
nelisila od zdravych mladych subjektt. Expozice 5-hydroxypropafenonu byla podobna, ale expozice
glukonoridu propafenonu byla dvojnasobna.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin byla expozice propafenonu a 5-hydroxypropafenonu podobna jako u
zdravych subjektt, ale bylo pozorovano hromadéni metabolitt glukoronidu. Pacientim s poruchou funkce
ledvin by mél byt propafenon-hydrochlorid podavan s opatrnosti.

Pacienti s poruchou funkce jater
Propafenon vykazuje zvysenou peroralni biologickou dostupnost a polocas u pacienti se snizenou funkci jater.
Davka musi byt témto pacientim upravena.

Pediatrickad populace

Clearance propafenonu (zdanliva) u batolat a déti od 3 dni do 7,5 roku se pohybuje v rozmezi od 0,13 do 2,98
1/h/kg po intravendznim a peroralnim podani, bez jasné vazby na veék. Koncentrace v ustaleném stavu po
peroralnim podavani normalizovanych davek propafenonu u 47 déti ve véku od 1 dne do 10,3 roku (median
2,2 mésicit) byly o 45 % vyssi u déti starsich jednoho roku v porovnani s témi mladsimi jednoho roku.
Prestoze zde byly velké rozdily mezi jednotlivymi subjekty, EKG monitoring se jevi pro stanoveni davky
vhodnéjsi nez plazmatické koncentrace propafenonu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Konven¢ni studie bezpecnosti, toxicity po opakovanych davkach, genotoxicity, kancerogenniho potencialu
a reprodukéni toxicity neodhalily zadna zvlastni rizika pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa, sodna sl kroskarmelosy, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, hypromelosa 2910,
magnesium-stearat, ¢iSténa voda, makrogol 400, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabic¢ka.

Velikost baleni: 50 al00 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Upozornéni: Text na blistru je ve Spanélsting. Preklad textu je uveden v Piibalové informaci.

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

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem
Nizozemsko

Soubézny dovozce: y
Pharmedex s.r.o0., Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

13/133/85-B/C/P1/047/21

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

14.7.2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.7.2022



