sp.zn. sukls117269/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lokren 20 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje betaxololi hydrochloridum 20 mg.

Pomocna latka se zndmym tcinkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Razové, kulaté, potahované tablety, mirn€ vypouklg, s ptlici ryhou na jedné strané€ a vytlacenym
kodem 2KOE na strané druhé.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécba arterialni hypertenze.

Profylakticka 1écba stabilni namahové anginy pectoris.
Pripravek je urcen k 1é¢bé dosp€lych pacientu.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Arterialni hypertenze:
Obvykla davka je 20 mg jednou denné.

Stabilni namahova angina pectoris:

Obvykla davka je jedna tableta (20 mg) jednou denné. U nékterych pacientd (napf. u pacientti s chronickou
obstruk¢éni plicni nemoci) je vhodné zacit 1écbu nizsi davkou 10 mg/den. V né€kterych piipadech je nutno
zvysit denni davku az na 40 mg.

Podani a slozeni potravy neovliviiuje biologickou dostupnost betaxololu. Kalendaini baleni zlepSuje
spolupraci pacienta omezenim rizika, ze si pacient zapomene vzit lék.
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Davkovani u pacientii s jaternim nebo rendlnim selhanim:

- U pacientli s rendlnim selhanim (clearance kreatininu do 20 ml/min) neni tfeba upravovat denni
davku, ale doporucuje se klinické sledovani na zacatku 1écby, dokud neni dosazeno vyrovnanych
plasmatickych hladin 1éku (v priméru za 4 dny).

- U pacientli v dialyzacnim programu (hemodialyza nebo peritonealni dialyza) je doporucena denni
davka na zacatku 1écby 10 mg/den bez ohledu na frekvenci a dobu dialyzy.

- U pacienti s jaternim selhanim neni tfeba upravovat davku. Doporucuje se peclivé klinické
sledovani na zacatku 1é¢by.

Pediatricka populace
Bezpecénost a ucinnost betaxololu u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Proto se pouziti pfipravku
Lokren u déti a dospivajicich nedoporuduje.

Zpisob podani

Peroralni podani.
Pripravek Lokren 20 mg se uziva vzdy ve stejnou denni dobu, nejlépe rano.

4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,
- tézka forma bronchialniho astmatu a chronické obstrukéni plicni nemoci,
- dekompenzované srdecni selhani,

- kardiogenni Sok,

- atrioventrikularni blok II. a III. stupné, pokud neni zaveden pacemaker,

- Prinzmetalova (variantni) angina pectoris (v ¢isté form¢ a s monoterapii),
- sinoatrialni dysfunkce véetné sinoatrialni blokady,

- zavazna bradykardie (<45-50 tept/min),

- tézké formy Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen,

- neléceny feochromocytom,

- hypotenze,

- anafylakticka reakce v anamnéze,

- metabolicka aciddza,

- kombinace s floktafeninem (viz bod 4.5),

- kombinace se sultopridem (viz bod 4.5).

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Lécba nesmi byt u pacientli se stabilni anginou pectoris nikdy nahle pferusena: mohlo by to mit
za nasledek zdvazné poruchy srde¢niho rytmu, infarkt myokardu nebo nahlou smrt.

- PieruSeni 1éCby

Lécba by neméla byt nahle pieruSena, zvlasté u pacientd s ischemickou chorobou srde¢ni. Davky musi
byt snizovany postupné, béhem jednoho nebo dvou tydnl. Pokud je tfeba, zahajuje se soucasné se
snizovanim davky pfipravku Lokren nahradni terapie jinym antiangindéznim pfipravkem, aby se zabranilo
jakémukoli zhorSeni anginy pectoris.

- Astma a chronické obstruké¢ni plicni nemoc
Betablokatory mohou byt podavany pouze pacientim s mirnymi formami téchto onemocnéni, pficemz je
vybran selektivni betablokator, ktery se zpocatku pouziva v nizké davce. Pred zahajenim 1écby se
doporucuje provést testy funkce plic.

Pokud béhem 1écby dojde k astmatickému zachvatu, 1ze pouzit bronchodilatator beta-2-agonista.

- Srdeéni selhéni



U pacientti s kompenzovanym srdecnim selhdnim muze byt betaxolol v pfipadé nutnosti podavan v
postupné se zvysujicich davkach. Na zacatku 1écby je vhodné pouzit velmi nizké davky. Je nutnd piisna
kontrola stavu nemocného.

- Bradykardie
Davka musi byt snizena, pokud u pacientd klesne klidova srde¢ni frekvence pod 50-55 tepd za minutu a

objevi se symptomy bradykardie.

- Atrioventrikularni blok I. stupné
Vzhledem k negativné dromotropnimu efektu betablokétori by betaxolol mél byt poddvan nemocnym s
AV blokadou 1. stupné s opatrnosti.

- Prinzmetalova (variantni) angina pectoris

Pocet a trvani angin6znich zichvati mutze byt zvySen betablokdtory u pacientli s Prinzmetalovou
formou anginy pectoris. Kardioselektivni betablokatory mohou byt uzity u lehkych forem a u smisenych
forem a za situace, kdy je soucasné podavana vasodilatacni latka.

- Onemocnéni perifernich tepen

Betablokatory mohou vést ke zhorSeni onemocnéni u pacientl s postizenim perifernich tepen
(Raynaudiv syndrom, Raynaudova nemoc, vaskulitida nebo chronickd ischemickd choroba dolnich
koncetin).

- Feochromocytom
Pouziti betablokatorti v 1é¢bé sekundarni hypertenze zptuisobené 1é¢enym feochromocytomem vyzaduje
peclivé kontroly TK.

- Pediatricka populace

Bezpecénost a ucinnost betaxololu u déti nebyla dosud stanovena. Proto neni podavani betaxololu détem
a dospivajicim doporuceno.

U déti se hypoglykemicky ucinek betablokatorti miize objevit rychleji, coz vede ke zvySenému riziku
zachvatt v této vékové skuping.

- Star$i pacienti
U star$ich nemocnych je vhodné zah4jit mensi ddvkou za zvysené kontroly klinického stavu.

- Pacienti s renalnim selhanim (viz bod 4.2)
U pacientt s rendlnim selhanim by mélo byt davkovani upraveno podle sérové koncentrace kreatininu
nebo clearance kreatininu (viz bod 4.2).

- Pacienti s diabetem (viz bod4.5)

Betablokatory mohou maskovat neékteré ptiznaky navozené hypoglykemii, zejména tachykardii, palpitace a
poceni.

Pacient musi byt poucen o nutnosti sledovat hladinu krevniho cukru v kratSich intervalech, zvlasté na
zacatku 1écby.

- Psoriaza
Pfinos pouziti betablokatorii u pacienti s psoriazou by mél byt peclivé zhodnocen, protoze bylo
hlaseno jeji zhorseni vlivem betablokatort.

- Alergické reakce

U pacientd se sklonem k téZké anafylaktické reakci jakéhokoli ptivodu, specialné po podani kontrastnich
latek obsahujicich jod, po podani floktafeninu nebo béhem desensibiliza¢ni 1é¢by, mize podavani
betablokatorii vést k exacerbaci alergické reakce a k resistenci na 1écbu adrenalinem podévanym v béznych
davkach.




- Celkova anestezie
Betablokatory zeslabuji reflexni tachykardii a zvySuji riziko hypotenze. Pokracovani 1écby betablokétory
snizuje riziko arytmii, myokardialni ischemie a hypertenznich krizi.
Anesteziolog musi byt informovan, ze pacient uziva betablokator.
- pokud je pteruseni 1éCby nutné, 48 hodin se povazuje za dostatecné dlouhou dobu potiebnou
pro navrat k normalni citlivosti vii¢i pisobeni katecholamini.
- vnekterych pripadech 1écba betablokatory nema byt pterusena:

e u pacientt s ischemickou chorobou srde¢ni a urcitém riziku spojeném s nadhlym pterusenim
1é¢by betablokatory je vhodné pokracovat s 1é¢bou az do operace,

e v naléhavych pfipadech nebo v pfipadech, kdy neni mozné pieruSeni podavani, nemocny
musi byt chranén pred ptrevahou parasympatiku vhodnou premedikaci atropinem, ktera se
opakuje dle potieby.

e v uvahu se musi brat riziko anafylaxe.

- Oftalmologie
Beta-adrenergni blokada snizuje nitroocni tlak a mtize zplsobit interferenci ve screeningovém testu na

glaukom. Oftalmolog ma byt informovan, Ze pacient uziva betaxolol. Pacienti, ktefi dostavaji celkovou a
nitroo¢ni 1é¢bu betablokatorem, maji byt sledovani z hlediska mozného aditivniho tc¢inku.

- Tyreotoxikéza
Betablokatory pravdépodobné maskuji kardiovaskularni ptiznaky tyreotoxikozy.

- Sportovci
Je nutné upozornit sportovce, zZe ptipravek Lokren obsahuje aktivni substanci, kterd muze zpusobit

pozitivni vysledky antidopingovych zkousek.

Ptipravek Lokren obsahuje monohydrat laktosy
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, tiplnym nedostatkem laktdzy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento pripravek uzivat.

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

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

Kontraindikované kombinace:

- Floktafenin:
Betablokatory snizuji schopnost kompenzacni reakce v piipadech hypotenze nebo Soku vyvolaného
floktafeninem.

- Sultoprid:
Poruchy srde¢ni automacie (excesivni bradykardie) dané spolecnym bradykardizujicim Gc¢inkem.

Nedoporuc¢ené kombinace:

- Amiodaron:
Soucasné uzivani betaxololu a amiodaronu muize vyvolat poruchy srde¢ni automacie, srdecni
kontraktility a vedeni v diisledku potlaceni sympatickych kompenzacnich mechanismt.

- Srdecni glykosidy:
Kombinace, které mohou prodluzovat dobu atrioventrikuldrniho vedeni a vést k bradykardii.

- Verapamil:
Betaxolol by nemé¢l byt podavan spolecné s verapamilem nékolik dni pted nebo po 1é¢bé verapamilem
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(a naopak).

- Fingolimod:

Z dtivodu zvyseni bradykardizujiciho ucinku by u pacientd uzivajici betablokatory neméla byt zahajena
1écba fingolimodem. Pokud je 1écba fingolimodem nezbytnd, je doporuceno vhodné sledovéani na
zacatku lécby, které trva minimaln¢ pfes noc.

Kombinace, vyZadujici zvlastni opatrnost:

Tékava halogenovana anestetika:

Betablokatory narusuji srde¢ni kompenza¢ni mechanismy. (K potlaceni betalytického efektu se muze
behem vykonu podat betamimetikum.)

Nedoporucuje se vSak pierusit podavani betablokatoru. Ve vSech piipadech je tfeba se vyhnout ndhlému
ukonceni. Anesteziolog musi byt informovan o skuteCnosti, ze pacient je 1é¢en betablokatorem.

Blokatory vapnikového kanalu (bepridil, diltiazem a mibefradil):

Poruchy srde¢ni automacie (excesivni bradykardie, sinusova zastava), poruchy sinoatridlniho nebo
atrioventrikularniho vedeni a srde¢ni selhani (synergicky efekt). Maji byt pouzivany pouze soucasné za
ptisného klinického sledovani a monitorovani EKG, zejména na zacatku 1éCby.

Diltiazem: Pti souasném podéavani betablokatort s diltiazemem bylo hlaSeno zvysené riziko deprese
(viz bod 4.8).

Diltiazem: Pti sou¢asném podavani betablokatort s diltiazemem bylo hlaseno zvysené riziko deprese
(viz bod 4.8).

Antiarytmika (propafenon a tfida Ia: chinidin, hydrochinidin a disopyramid):
Poruchy kontraktility, automacie a vedeni (itlum sympatickych kompenza¢nich mechanismu).

Baklofen:
Zvyseny antihypertenzni ucinek.
ME¢I by byt sledovan krevni tlak a v ptipadé nutnosti upravena davka antihypertenziva.

Inzulin a hypoglykemické sulfonamidy (viz bod 4.4):

Vsechny betablokatory zastiraji ur¢ité symptomy hypoglykemie, napi. palpitace a tachykardii.

Pacient musi byt o této skute¢nosti informovan a musi byt pou¢en o nutnosti sledovat hladinu krevniho
cukru v kratsich intervalech, zvlasté na zacatku 1écby.

Lidokain:

Interakce popsané s propranololem, metoprololem a nadololem:

Zvyseni plazmatické koncentrace lidokainu s moznym zvySenim neurologickych a srdecnich
nezadoucich ucinkd (snizeny metabolismus lidokainu v jatrech).

Davka lidokainu by méla byt upravena. Béhem 1é¢by betablokatory a po jejim pieruseni by melo byt
provadéno klinické a elektrokardiografické sledovani a sledovani plazmatické koncentrace lidokainu.

Kontrastni latky obsahujici jod:

V ptipadech Soku nebo hypotenze z divodi kontrastnich latek obsahujicich jod betablokatory
zpusobuji snizeni kardiovaskularnich kompenzac¢nich reakci.

Je-li to mozné, 1écba betablokatory by meéla byt postupné€ prerusena pred radiografickou
kontrastni vizualizaci. Pokud je nezbytné pokracovani 1écby betablokatory, Iékat by mél mit
k dispozici vhodna zatizeni intenzivni péce.

Kombinace, které€ je tieba vzit v avahu:

Nesteroidni antiflogistika:
Snizeni antihypertenzniho u¢inku (inhibice vasodilatacnich prostaglandini  nesteroidnimi
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antiflogistiky a hromadéni vody a sodiku s NSAID-pyrazolonovymi derivaty).

- Blokatory vapnikového kanalu: dihydropyridiny jako nifedipin:
Hypotenze, srdeCni selhdni u pacientll s latentnim nebo nedostate¢né kontrolovanym srde¢nim
selhanim (negativné inotropni efekt dihydropyridint in vitro liSici se podle pfislusného ptipravku a
pravdépodobné pridavajici se k negativn€ inotropnimu uc¢inku betablokatorti). Lécba betablokatory
miZze také minimalizovat reflexni reakci sympatiku po excesivni hemodynamické zatézi.

- Tricyklicka antidepresiva pribuzna s imipraminem, neuroleptika:
Zvyseni antihypertenzniho u€inku a riziko posturalni hypotenze (aditivni ucinek).

- Kortikosteroidy a tetrakosaktidy:
Snizeni antihypertenzniho t¢inku (retence vody a natria)

- Meflochin:
Riziko bradykardie (s¢itani bradykardizujiciho efektu).

- Sympatomimetika:
Riziko sniZeni G¢inku betablokatoru.

- Pacienti, u kterych ma byt ukoncena lécba klonidinem a soucasné uzivaji betablokatory, maji byt peclive
sledovani z divodu mozné hypertenze. Beta blokatory by mély byt vysazeny nékolik dni pted
postupnym snizovanim davky klonidinu.

- - Sinusova zastava se muze objevit, kdyz se betablokatory, v€etné Lokrenu, uzivaji v kombinaci s jinymi
1€ky, o kterych je znamo, Ze vyvolavaji sinusovou zastavu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Teratogenita:

Studie na zvifatech neprokazaly teratogenni u¢inek. U lidskych jedincti nebyly dosud hlaseny zadné
teratogenni ucinky.

Betablokatory snizuji placentarni perfuzi, coz mulze vést k intrauterinni smrti plodu, potratim
a predCasnym porodiim. Navic se mohou u plodu vyskytnout nezddouci t€inky (zejména hypoglykemie
a bradykardie).

Novorozenci:

U matek léCenych betablokatory pretrvava jejich plsobeni u novorozencii nékolik dnii po narozeni:
existuje zvysené riziko srde¢nich a plicnich komplikaci v postnatalnim obdobi. Pokud se vyskytne srde¢ni
selhani, je nutna hospitalizace novorozence na jednotce intenzivni péce (viz bod 4.9), nesmi se podavat
plazmaexpandery (riziko akutniho edému plic). Rovnéz byly hlaSeny bradykardie, respiracni obtize a
hypoglykemie.

Doporucuje se, aby novorozenci byli velmi peclivé sledovani (srde¢ni frekvence, glykemie) na
neonatologické jednotce intenzivni péCe béhem prvnich tii az péti dnti po porodu.

Pouziti betaxololu béhem téhotenstvi neni doporuceno, pokud terapeuticky zisk nepfevazuje mozna
rizika.

Kojeni
Betaxolol je vylu¢ovan do matefského mléka (viz bod 5.2). Nebezpeci vzniku bradykardie a hypoglykemie
u kojencti nebylo hodnoceno, kojeni proto neni béhem 1é¢by doporuceno.

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

Pti fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji je vSak tfeba vzit v uvahu obCasny vyskyt zavrati a

unavy.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou sefazeny podle organovych systémi a podle klesajici cetnosti vyskytu.

Cetnosti vyskytu nezadoucich ¢inki jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi &asté (> 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 tdajl nelze urcit).

Trida organovych systémii Frekvence NeZadouci rekace
Poruchy metabolismu a vyzivy Velmi vzacné hypoglykemie, hyperglykemie
Psychiatrické poruchy Casté astenie, insomnie

Vzacné deprese

Velmi vzacné

halucinace, zmatenost, no¢ni miry

Poruchy nervového systému

Casté

zavraté, bolesti hlavy

Velmi vzacné

distalni parestézie

Neni znamo

letargie

Poruchy oka

Velmi vzacné

zhors$ené vidéni

Srde¢ni poruchy

Casté

bradykardie, mozna i zdvazna bradykardie

Vzacné

srdecni selhani, pokles krevniho tlaku,
zpomaleni atrioventrikularniho vedeni
nebo zesileni existujiciho
atrioventrikularniho bloku.

Neni znamo

sinusova zastava u predisponovanych
pacientu (napf. u star$ich pacientii nebo
pacientt s jiz existujici bradykardii,
dysfunkci sinusového uzlu nebo
atrioventrikularni blokadou)

Cévni poruchy Casté studené koncCetiny
Vzéacné Raynaudtiv syndrom, zhorseni existujici
intermitentni klaudikace
Respiracni hrudni a mediastinalni | Vzacné Bronchospasmus
poruchy
Gastrointestinalni poruchy Casté gastralgie, priijem, nauzea a zvraceni
Poruchy ktize a podkozni tkané Vzacné kozni reakce véetné psoriasiformni erupce

nebo exacerbace psoridzy (viz bod 4.4).

Neni znamo

koptivka, svédéni, hyperhidroza, alopecie

Poruchy reprodukéniho systému a
prsu

Casté

Impotence

VySetieni

Rare

vyskyt antinuklearnich protilatek: jsou
doprovazeny klinickymi pfiznaky, jako je
systémovy lupus erythematodes, pouze ve
vyjimecnych piipadech a odeznivaji po
preruseni lécby




HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoziluje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky 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 predavkovani

V zavislosti na stupni intoxikace je klinicky obraz charakterizovan predevsim kardiovaskuldrnimi a
centraln€ nervovymi ptiznaky. Preddvkovani muze vést k t€zké hypotenzi, bradykardii, a dokonce zastave
srdce, srde¢nimu selhani a kardiogennimu Soku. V pfipadech predavkovani byla také hlasena sinusova
zastava. Dale se mohou objevit dychaci potize, bronchospasmus, zvraceni, poruchy védomi a piilezitostné
i generalizované zachvaty.

V ptipadech bradykardie nebo nadmérného snizeni krevniho tlaku by mélo byt podano nasledujici:

- atropin, 1 -2 mgi.v.,

- glukagon 1 mg, opakovang, je-li nutné,

- dale v pripad¢ nutnosti podani isoprenalinu 25 pg pomalou injekci nebo dobutaminu v davce 2,5 — 10
pg/kg/min.

Lécba srde¢niho selhdni u novorozenct matek 1é¢enych betablokatory:

- glukagon 0,3 mg/kg

- prevoz na novorozeneckou jednotku intenzivni péce

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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: beta-adrenergni blokatory, beta-blokatory selektivni
ATC kod: CO7ABOS

Betaxolol je kardioselektivni blokator [-receptori s prodlouzenou ucinnosti, bez vnitini
sympatomimetické aktivity a s malym membrany stabilizujicim u€inkem. Davky pouzivané u pacientii
nemaji vyrazné kardiodepresivni G¢inky.

ProtoZze se jednad o selektivni blokator B-receptort, tj. kardioselektivni, betaxolol neinterferuje ani se
sacharidovym metabolismem ani s bronchodilata¢nim G¢inkem betamimetik. Betaxolol upravuje vykyvy
tlaku krve zptisobené namahou a stresem.

Betaxolol nesnizuje vylu¢ovani sodiku ledvinami.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se u¢innad latka kompletné a rychle absorbuje. Efekt prvniho prichodu jatry
(first-pass-effect) je velmi nizky. Biologicka dostupnost je vysoka, kolem 85 %. Diky tomu krevni
hladiny 1éku kolisaji ve velmi malém rozmezi intra- i interindividualné. Vazba na bilkoviny krevni
plasmy cini pfiblizné 50 %, ¢imz se snizuje riziko 1€kovych interakci.

8


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

Distribu¢ni objem ¢ini asi 6 l’kg. VétSina podané latky je pfeménéna na neucinné metabolity. Aktivni
metabolity jsou téz kardioselektivni. Jenom 10 — 15 % podané latky se vylucuje v nezménéné forme
moci. Plasmaticky polocas eliminace se pohybuje v rozmezi 15 az 20 hodin, coZ umoziuje podavani 1éku
jednou denné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

V preklinickych studiich nebyla prokdzana mutagenita ani kancerogenita betaxololu.

Studie na zvitatech neprokazaly teratogenni ucinek betaxololu. U lidskych jedinct neni k dispozici
dostatek udajti. Zatim vSak nejsou podany ditkazy, Ze by betaxolol mohl mit teratogenni potencial.
Dlouhodobé studie na nékolika zvifecich druzich prokazaly, Ze betaxolol je velmi bezpecny Iék s
velkou terapeutickou Sifi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: Monohydrat laktosy, sodna sil karboxymethylSkrobu (typ A), mikrokrystalickd celulosa,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Obalova vrstva: hypromelosa, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172), makrogol 400.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 28 nebo 98 tablet.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH

Ziegelhof 24, 17489 Greifswald
Némecko
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4.12.2013
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