Sp. zn. sukls150939/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Tamalis 1 mg/ml peroralni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje:
Rupatadinum 1 mg (ve formé rupatadini fumaras)
Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Sachar6za 300 mg/ml

Methylparaben (E 218) 1.00 mg/ml
Propylenglykol (E 1520) 200 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

Ciry Zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tamalis 1 mg/ml peroralni roztok je indikovan k symptomatické 1écbée:
- alergické rymy (véetné pretrvavajici alergické rymy) u déti od 2 do 11 let (viz bod 5.1)
- koptivky u déti ve véku 2 az 11 let (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

- Détiod2do 11 let.

Davkovani u déti vazicich 25 kg a vice: 5 ml (5 mg rupatadinu) peroralniho roztoku jednou denné
s jidlem nebo bez jidla.

Davkovani u deti vazicich 10 kg a vice do hmotnosti nizsi nez 25 kg: 2,5 ml (2,5 mg rupatadinu)
peroralniho roztoku jednou denng, s jidlem nebo bez jidla.

Déti do 2 let véku
Podavani ptipravku détem mladsim 2 let neni doporuceno vzhledem k chybéjicim udajlim u této
veékové kategorie (viz bod 4.4).

Dospéli a dospivajici (starsi 12 let)
U dospélych a dospivajicich (starSich 12 let) je vhodnéjsi podavani rupatadinu 10 mg tablety.

Pacienti s ledvinovou nebo jaterni insuficienci: Vzhledem k tomu, Ze chybi klinické zkusenosti u
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pacienti s poSkozenim rendlnich nebo jaternich funkci, neni uzivani rupatadinu v soucasnosti
témto pacienttim doporuceno.

Zpiisob podani

Peroralni podani

Navod k pouZiti:

Lahvicku oteviete zatlacenim na uzavér a jeho oto¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

Vezmeéte stiikacku pro peroralni podéni, propichnéte s ni perforovany uzéavér a lahvicku
otoc¢te dnem vzhtru.

Natahnéte do stiikacky piedepsanou davku.

Aplikujte piimo dévkovaci stiikackou.

- Stiikacku po pouziti proplachnéte.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na rupatadin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Uginnost a bezpeénost peroralniho roztoku rupatadinu u déti mladsich 2 let nebyla stanovena.

Je tfeba se vyhnout kombinaci rupatadinu se silnymi inhibitory CYP3 A4, a v kombinaci se stfedné
silnymi inhibitory CYP3A4 ma byt rupatadin podavan s opatrnosti (viz bod 4.5).

Muze byt nezbytna uprava davky senzitivnich substratt CYP3A4 (napf. simvastatin, lovastatin)
a substrati CYP3A4 s uzkym terapeutickym indexem (napf. cyklosporin, takrolimus, sirolimus,
everolimus, cisaprid), protoze rupatadin mtize zvySovat plazmatické koncentrace téchto 1ékt
(viz bod 4.5).

Neni doporuceno uzivat rupatadin s grapefruitovou §t'avou (viz bod 4.5).

Vliv uzivani rupatadinu 10 mg tablet na srdecni ¢innost byl zkouman ve studii QT/QTc u
dospélych. Pri pouziti az desetinasobku terapeutické davky rupatadinu nebyl prokazan zadny vliv
na EKG, a proto neni diivod obéavat se negativniho vlivu na srde¢ni ¢innost. Nicmén¢, rupatadin
ma byt uzivan obezfetn€¢ pacienty s prokazanou prolongaci QT intervalu, pacienty s
nekorigovanou hypokalemii a pacienty s prohlubujicimi se ptiznaky arytmie, napf. u klinicky
zavazné bradykardie, nebo akutni ischemie myokardu.

Nartst krevni kreatinfosfokinazy, alanin-aminotransferazy a aspartat- aminotransferazy, stejné
jako abnormality v testech jaternich funkci patii mezi méné Casté nezadouci G¢inky hlasené pii
podavani rupatadinu 10 mg tablety dospélym pacientim.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sachardzu, takze muize poskodit zuby. Pacienti se vzacnymi
dédicnymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukézy a galaktozy nebo sacharazo-

izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje methylparaben, ktery mtize zpusobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdené).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 200 mg propylenglykolu v jednom ml.
Soucasné podéavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogendzy, jako je ethanol, mtize vyvolat
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nezadouci uéinky u déti mladsich 5 let.

I kdyZ nebylo prokazano, ze propylenglykol zpisobuje reprodukéni nebo vyvojovou toxicitu u
zvitat nebo lidi, mize se dostat do plodu a byl nalezen v mléce. V dtsledku toho ma byt podavani
propylenglykolu t€hotnym nebo kojicim pacientkam posuzovano individualné.

U pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater se vyzaduje klinické sledovani, protoze byly
hlaSeny rizné nezadouci ucinky pfipisované propylenglykolu, jako jsou napf. renalni dysfunkce
(akutni tubularni nekr6za), akutni selhani ledvin a jaterni dysfunkce.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
U déti nebyly doposud provedeny zadné interakeni studie s rupatadinem v peroralnim roztoku.

Interak¢ni studie s rupatadinem 10 mg ve formé tablet byly provadény pouze u dospélych a
dospivajicich (starSich 12 let).

Uéinky jinych 1éiv na rupatadin

Je tfeba se vyhnout souCasnému podavani silnych inhibitorit CYP3A4 (napf. itrakonazol,
ketokonazol, vorikonazol, posakonazol, inhibitory HIV proteazy, klarithromycin, nefazodon) a
pti soucasném podavani 1éCiv se stiedn€ silnymi inhibitory CYP3A4 (erythromycin, flukonazol,
diltiazem) je tfeba postupovat opatrn¢.

Soubézné podavani 20 mg rupatadinu a ketokonazolu nebo erytromycinu zvySuje systémovou
expozici rupatadinu desetkrat, respektive 2-3krat. Tyto modifikace nemaji vliv na QT interval
nebo zvyseni nezadoucich u€inkl ve srovnani s podavanim latek oddélené.

Interakce s grapefruitem: Soub&zné podavani grapefruitové §tavy 3,5krat zvySuje systémovou
expozici rupatadinu. K tomu dochazi, protoze grapefruit obsahuje jednu nebo vice slozek, které
tlumi CYP3A4 a mohou zvysit plazmatickou koncentraci latek metabolizovanych pomoci
CYP3A4, jako rupatadin. Kromé toho je pravdépodobné, ze grapefruit mlize ovlivnit
intestinalni transportni systém jako glykoprotein-P. Grapefruitova §t4va nema byt podavana
zaroven s piipravkem.

Uéinky rupatadinu na ostatni léCiva

Opatrnosti je tfeba pii sou¢asném podavani rupatadinu s jinymi metabolizovanymi l1€¢ivy s uzkym
terapeutickym indexem, protoze poznatky o ucincich rupatadinu na jina 1éciva jsou omezené.

Interakce s alkoholem: Po podani alkoholu zptisobila 10 mg davka rupatadinu mirné zmény v
nekterych psychomotorickych testech, které se pfili§ neliSily od téch, jez byly zplsobeny
alkoholem samotnym. Davka 20 mg zhorsila poruchy zpiisobené pozivanim alkoholu.

Interakce s latkami, které maji depresivni ti¢inek na CNS: Tak jako u jinych antihistaminik, interakce
s latkami, které maji depresivni uc¢inek na CNS, nemtize byt vyloucena.

Interakce se statiny: Asymptomaticky vzestup kreatinfosfokinazy byl hlaSen mén¢ ¢asto v prib&hu
klinickych studii s rupatadinem. Riziko interakce se statiny, z nichz n€které jsou také
metabolizovany isoenzymem CYP3A4 cytochromu P450, neni znamé. Z tohoto diivodu by se
rupatadin nema podavat soucasné se statiny.
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Interakce s midazolamem. Po podani 10 mg rupatadinu v kombinaci se 7,5 mg midazolamu bylo
pozorovano mirné zvyseni expozice (Cmax @ AUC) midazolamu. Z tohoto diivodu plisobi rupatadin
jako slaby inhibitor CYP3A4.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Data z omezeného poctu exponovanych t¢hotnych (2) neukazala zadné nezadouci t€inky rupatadinu
na t¢hotenstvi, na zdravi plodu nebo novorozeného ditéte. Doposud nejsou k dispozici zddn4 dalsi
relevantni epidemiologicka data.

Studie na zvifatech nevykazuji piimé nebo nepiimé skodlivé ucinky na téhotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod, nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Z preventivniho hlediska se
uzivani rupatadinu béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Rupatadin je vylucovan do do zvifecitho mléka. Neni zndmo, kolik rupatadinu se vylucuje do
mateiského mléka. Je potieba ucinit rozhodnuti, zda prerusit kojeni, nebo ukoncit 1é¢bu
rupatadinem a zvazit vyhody kojeni pro dit€ versus vyhody 1écby rupatadinem pro matku.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadna klinicka data o fertilité. Studie na zvifatech prokazaly vyznamné snizeni
plodnosti pii davkach vyssich, nez které byly pozorovany u ¢lovéka pti maximalni terapeutické davee
(viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rupatadin 10 mg nemél zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné k fizeni nebo
obsluze stroji by se mélo pristupovat se zvySenou opatrnosti az do doby, nez se zjisti individualni
reakce pacienta na rupatadin.

4.8 Nezadouci ucinky

Klinickych studii s pfipravkem rupatadin peroralni roztok u déti ve véku 2-11 let se ucastnilo 626
pacientli, z nichz 147 pacientli bylo 1éCeno rupatadinem 2,5 mg, 159 pacientd bylo léceno
rupatadinem 5 mg, a 249 pacientd uzivalo placebo a 71 uzivalo desloratadin.

Vyskyt nezadoucich G€inkd je zaznamenan nasledovné:
Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vyskyt nezddoucich uc¢inkl hlaSeny u pacientd 1écenych ptipravkem rupatadin peroralni roztok
béhem klinickych studii:

Trida organovych systémi rupatadin rupatadin | placebo
2,5 mg 5 mg
Frekvence (n=147) (n=159) (n=249)

Infekce a infestace
Chripka 0 1(0,63%) |0

Méneé Casté
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Trida organovych systému rupatadin rupatadin | placebo
2,5 mg 5 mg

Frekvence (n=147) (n=159) (n=249)
Nazofaryngitida 1 (0,68%) 0 0
Infekce hornich cest dychacich 1 (0,68%) 0 0
Poruchy krve a lymfatického systému
Eozinofilie 0 1(0,63%) |0

Méné caste Neutropenie 0 1(0,63%) |0
Poruchy nervového systému
Bolest hlavy 2 (1,36%) 4(2,52%) | 4(1,61%)

Caste Somnolence 0 2(1,26%) |0

o Zavrate 0 1(0,63%) | 1(0,40%)

Méné Casté
Gastrointestinalni poruchy

Méné Casté | Nauzea [0 | 1(0,63%) [2(0,80%)
Poruchy kiiZze a podkoZni tkané

X Xt Ekzém 0 1(0,63%) | 1(0,40%)

MenECaste I 11 pocent 0 1(0,63%) |0
Celkové poruchy a lokalni reakce v misté aplikace

Méné Gasté | Unava [0 | 1(0,63%) |0

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci u¢inky

HléSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokratovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: hitp://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
U déti a dospélych nebyl hlasen zadny piipad predavkovani. Ve studii klinické bezpe¢nosti u
dospélych byl rupatadin pfi denni davce 100 mg béhem Sesti dnii dobfe snasen.

Nejcastejsim nezadoucim ucinkem byla somnolence. Pfi nahodilém uziti velmi vysoké davky ma
byt poskytnuta symptomaticka lécba s odpovidajicimi podpiirnymi opatfenimi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jind antihistaminika pro systémovou aplikaci. ATC kod:
RO6A X28.

Rupatadin je antihistaminikum druhé generace, dlouhodob¢ plsobici antagonista histaminu, se
selektivni aktivitou k perifernim H; receptorim. Ne¢které z metabolitii (desloratadin a jeho
hydroxylované metabolity) si uchovavaji antihistaminovou aktivitu a mohou ¢astec¢né pfispivat
k celkovému ucinku lécivé latky.

Studie in vitro s rupatadinem o vysoké koncentraci ukazaly inhibici degranulace zirnych bunék
zpisobenou imunologickymi a neimunologickymi stimuly a inhibici uvolfiovani cytokinil,
ptedev§im TNFa v lidskych zirnych buiikdch a monocytech. Klinicka relevance téchto
pozorovani jesté¢ musi byt potvrzena.

Rupatadin v peroralnim roztoku ma podobny farmakokineticky profil u déti mezi 6-11 lety jako
u dospélych a dospivajicich (>12 let): po 4 tydnech 1écby byl pozorovan také farmakodynamicky
ucinek (zmirnéni otoku v postizené oblasti, antihistaminovy ucinek). Randomizovand, dvojité
zaslepena a placebem kontrolovana podplrna studie u déti ve véku 6-11 let s pretrvavajici
alergickou rymou prokézala, Ze rupatadin peroralni roztok byl v redukci nazalnich symptomi
(vytok z nosu a svédéni sliznice nosu, ust a hrdla a/nebo usi) u¢innéjsi nez placebo u déti s
pretrvavajici alergickou rymou po 4 a 6 tydnech 1é¢by. Dale bylo v pribéhu studie zaznamenano
vyrazné zlepSeni kvality zivota ve srovnani s placebem.

Chronicka spontanni koptivka byla studovana jako klinicky model posouzeni ucinnosti antiH1
slou¢enin pro v§echny kopiivkové stavy, jelikoz zakladni patofyziologie je podobna, bez ohledu
na etiologii, a protoze ptipadné dobrovolniky je snadnéjsi rekrutovat z fad chronickych pacienti.
Kopftivka je bunécné onemocnéni, kde histamin a dalsi faktory (PAF a cytokiny) jsou hlavnimi
pri¢innymi faktory rozvoje vsech kopiivkovych onemocnéni. Vzhledem k tomu, Ze rupatadin ma
schopnost blokovat uvoliiovani histaminu a dalSich zanétlivych mediatori, ptredpoklada se, ze
1é¢ba rupatadinem bude ucinna v poskytnuti symptomatické ulevy jak u chronické idiopatické
koptivky, tak u jinych koptivkovych stavii, o kterych informuji klinické smérnice.

Uctinnost rupatadinu v peroralnim roztoku u déti ve véku 2-11 let s chronickou spontanni
koptivkou byla prokdzana v multicentrické randomizované aktivni a placebem kontrolované
studii. Celkové bylo zahrnuto 206 déti. Z toho 113 déti bylo ve véku 2-5 let a 93 déti bylo ve véku
6-11 let. Déti byly 1éCeny rupatadinem (n = 66), placebem (n = 69) nebo desloratadinem (n = 71).
Rupatadin byl podavan v davce 2,5 mg détem s télesnou hmotnosti do 25 kg a v davce 5 mg détem
s télesnou hmotnosti nad 25 kg. Desloratadin byl podaval v davce 1,25 mg détem s télesnou
hmotnosti do 25 kg a v dévce 2,5 mg détem s télesnou hmotnosti nad 25 kg. Statisticky vyznamné
zlepseni oproti placebu bylo prokazéno ve stfedni zméné v tydennim skére vyskytu lozisek
koptivky (UAS7; zahrnujici kopfivku a svédéni), hlavni koncovy bod byl hodnocen po 6 tydnech
1é¢by (rupatadinum - 11,77 ve srovnani s placebem -5,55; p < 0,001). K primérnému sniZeni
poctu vyskytu loZisek kopfivky v kone¢ném vysledku studie oproti vychozimu stavu bylo 56,7 %
u rupatadinu, 49,4 % u desloratadinu a 22,7 % u placeba. K primémému snizeni poctu vyskytu
svédeéni oproti vychozimu stavu bylo 56,8 % u rupatadinu, 46,7 % u desloratadinu a 33,4 % u
placeba. Obé¢ léciva (rupatadin i desloratadin) dosahla statisticky vyznamného zlepSeni oproti
placebu ve sniZeni lozisek kopfivky a projevech svédéni, zatimco rozdily v 1é€bé mezi 1éCivy
nebyly staticky vyznamné. Tydenni skore projevi kopiivky u dotazovanych pacientti o vice nez
50 % (UAS7 skala; koptivka a svédéni) bylo pozorovano u 61 % déti [éCenych rupatadinem ve
srovnani s 36 % déti 1éCenych placebem a u 54 % déti [éCenych desloratadinem.

Klinické studie u dobrovolnikti (n=393) a pacientti (n=2650) trpicich alergickou rymou a

chronickou idiopatickou koptivkou nevykazaly vyznamny ucinek na elektrokardiogram, pokud
byl rupatadin tablety podavan v davce od 2 do 100mg.
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Evropska Iékova agentura nevyzaduje predlozeni vysledku studii s pfipravkem Tamalis peroralni
roztok ve vSech podskupinach pediatrické populace s alergickou rymou a chronickou koptivkou
(viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pediatricka populace

V podskuping déti ve véku 2-5 let a 6-11 let byl rupatadin rychle vstieban a primérny Cpax byl
1,9 a 2,5 ng/ml po opakované peroralni davce. Vzhledem k expozici byla hodnota primérné
celkové plochy pod kiivkou (AUC) 10,4 ng-h/ml u déti ve véku 2-5 let a 10,7 ng/ml u déti ve
veku 6-11 let. VSechny tyto hodnoty jsou srovnatelné s témi, které byly zjistény u dospélych a
dospivajich.

Priimérny eliminacni polocas rupatadinu u déti ve veku 2-5 let ¢inil 15,9 hodiny a u déti ve véku
6-11 let byl 12,3 hodiny, coZ je delsi doba, nez ktera byla hlasena v ptipadé tablet u dospélych a

dospivajicich.

Vliv pfijmu potravy

S ptipravkem Rupatadin peroralni roztok nebyla provedena zadna interakéni studie s jidlem. Vliv
jidla byl zjistovan u dospélych a dospivajicich s rupatadinem 10 mg ve formé tablet.

Pifjem jidla zvysSil systémovou expozici (AUC) rupatadinu ptiblizn€ o 23%. Maximalni
plazmaticka koncentrace (Cmax) nebyla pfijmem potravy ovlivnéna. Tyto odchylky nejsou z
klinického hlediska nikterak vyznamné.

Metabolismus a eliminace

Ve studii vylucovani u dospélych bylo po podani rupatadinu po sedmi dnech sbéru zjisténo 34.6%
rupatadinu v moci a 60.9% ve stolici.

Rupatadin po peroralnim podani prochazi vyraznym presystémovym metabolismem. Mnozstvi
nezménéné aktivni latky zjisténé v moci a stolici bylo bezvyznamné. To znamen4, Ze rupatadin
je téméf uplné metabolizovan. Aktivni metabolity desloratadinu a dal$i hydroxylované derivaty
tvortily piiblizn€ 27 % a 48 % celkové systémové expozice téchto aktivnich latek. Studie in vitro
metabolismu v mikrosomech lidskych jater naznacuji, zZe rupatadin je metabolizovan predevsim
cytochromem P450 (CYP 3A4).

Na zaklad¢ studii in vitro je inhibi¢ni potencial rupatadinu viuci CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C19, UGT1A1 a UGT2B7 nepravdépodobny. Neocekava se, ze by rupatadin inhiboval
transportéry OATP1B1, OATP1B3 a BCRP (protein rezistence ke karcinomu prsu) v systémové
cirkulaci jater a stfev. Dale byla zji§téna mirna inhibice stfevniho P-gp (P-glykoproteinu).

Studie indukce CYP in vitro nepovazuje riziko indukce CYP1A2, CYP2B6 a CYP3A4
rupatadinem v jatrech in vivo za pravdépodobné. Na zaklad¢ studie in vivo pisobi rupatadin jako
slaby inhibitor CYP3A4.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinicka data z konvenénich farmakologickych studii farmakologie, toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neukédzala zadné zvlastni riziko pro
cloveka.

Vice nez stonasobné vyssi nez klinicky doporucena (10 mg) davka rupatadinu nezpusobila ani
prodlouzeni QTc nebo QRS intervalu, ani nezapficinila arytmii u rozlicnych druht zviftat, jako
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jsou potkani, morcata a psi. Rupatadin a jeden z jeho hlavnich aktivnich metabolit u ¢lovéka - 3-
hydroxydesloratadin, neovlivnily, v koncentracich nejméné 2 000krat vysSich neZ Cmax dosazené po
podani 10 mg davky u ¢lovéka, srdecni akeni potencial v izolovanych psich Purkynovych vlaknech.
Ve studii, ktera hodnotila uc¢inek na klonovany lidsky HERG kanal, inhiboval rupatadin tento
kanal pti koncentraci 1685krat vyssi nez Cmax ZzjiStény po podani 10 mg rupatadinu. Studie
zkoumajici distribuci rupatadinu ve tkanich, provadéna na potkanech s radioaktivné znacenym
rupatadinem, ukazala, Ze nedochazi k hromadéni rupatadinu v srde¢ni tkani.

U potkanli se objevilo vyrazné snizeni plodnosti u samct a samic pii vysoké davce 120
mg/kg/den, vedouci k Cmax 268krat vyssi nez u Clovéka pii terapeutické davce (10 mg/den).
Toxicita plodu (zpozdéni v rastu, nedostate¢na osifikace, mensi poruchy vyvinu kostry) byla
zaznamendna u potkanti pouze pti davkach toxickych pro matku (25 a 120 mg/kg/den). U kralika
nebyl zjistén zadny ditkaz o projevech toxicity na vyvoj plodu u davek az do 100 mg/kg. Vyse
davek bez nepiiznivych uc¢inkli na vyvoj plodu byla_stanovena na 5 mg/kg/den u potkanti a 100
mg/kg/den u kralikii, s hodnotou Cpax 45krat, respektive 116krat vyssi, nez hodnoty métené u
¢lovéka pfi terapeutické ddvce (10 mg/den).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Propylenglykol (E 1520)

Kyselina citronova

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Sodna stl sacharinu

Sacharoza

Methylparaben (E 218)

Chinolinova zlut’ (E 104)

Bananové aroma (Smés ochucujicich latek, ptirodnich ochucovadel a propylenglykolu)
Cisténa voda

6.2 INKOMPATIBILITY

Neuplatiuje se.

6.3 DOBA POUZITELNOSTI

30 mésict.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je shodna s datem expirace uvedenym na krabicce a na
lahvicce.

6.4 ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 DRUH OBALU A VELIKOST BALENI

120 ml jantarové zbarvena polyetylénova tereftalatova (PET) lahvicka s perforovanym uzévérem
z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE), s détskym bezpe¢nostnim uzavérem ze zlutého

polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) v kartonové krabicce, ktera obsahuje také 5 ml stiikacku
pro peroralni podéni (polypropylen, polyetylen) se stupnici po 0,25 ml.
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6.6 ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI PRIPRAVKU

Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans

Span¢lsko

8. REGISTRACNI CiSLO

24/592/12-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 17. 10. 2012

Datum posledniho prodlouzeni registrace:20. 07. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.7.2022
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