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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nostiriazyn 100 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 25 mg makrokrystalického nitrofurantoinu a 80,7 mg
monohydratu nitrofurantoinu, odpovidajici 75 mg nitrofurantoinu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jedna tobolka obsahuje 73,50 mg laktozy a 34,56 mg sacharozy s kukufi¢nym Skrobem (obsahujici
32,84 mg sacharozy).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim.

Tobolka o délce 19,4 mm a Sifce 6,91 mm, s modrym neprithlednym vickem s bilym inkoustovym
potiskem ,,NTRF* a Zlutym neprihlednym télem.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Nostiriazyn je indikovan k pouziti dospélych, dospivajicich a déti ve veku od 12 let k 1écbé
akutnich nekomplikovanych infekei dolnich mocovych cest zptisobenych mikroorganismy citlivymi
na nitrofurantoin (viz bod 5.1).

Je tfeba se fidit oficidlnimi doporucenimi ohledn€ spravného pouzivani antibakteridlnich ptipravka.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospeli a dospivajici ve véku od 12 let

Dospéli a dospivajici ve veéku od 12 let maji uzivat 2 tobolky denné: 1 tobolku rano a 1 tobolku vecer
(1 tobolku kazdych 12 hodin).

Obvykla délka 1é¢by je 7 dni nebo alespon dalsi 3 dny poté, kdy jiz neni detekovatelna infekce v moci.

Deti ve veku do 12 let

Pipravek Nostiriazyn obsahuje fixni davku a neni vhodny pro déti. Pro malé déti se ma zvazit pouziti
jinych na trhu dostupnych 1é¢ivych pripravki obsahujicich nitrofurantoin.

Nitrofurantoin je kontraindikovan u novorozencd.

Zpusob podani
Peroralni podani.



Pripravek Nostiriazyn se uziva nejlépe s jidlem nebo ihned po jidle nebo s mlékem nebo jogurtem.
Tim se zajisti nejvys$si mozna biologicka dostupnost a optimalizuje se gastrointestinalni snaenlivost.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Nostiriazyn je kontraindikovén:

- u pacientll se znamou hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé€ 6.1;

- u pacientil s poruchou funce ledvin (eGFR nizsi nez 45 ml/min) nebo se zvySenou sérovou
hladinou kreatininu;

- u pacienti s deficitem gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD);

- u pacientil s akutni porfyrii;

- u déti ve véku do 3 mésict z diivodu teoretické moznosti hemolytické anemie u plodu nebo u
novorozence v disledku nezralych erytrocytovych enzymovych systémt;

- u pacienti, ktefi méli v minulosti plicni nebo jaterni reakci nebo periferni neuropatii pii uzivani
nitrofurantoinu nebo jinych nitrofuranti.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Dlouhodobé uzivani nitrofurantoinu se nedoporucuje. Béhem 1é¢by nitrofurantoinem se mohou
vyskytnout plicni a jaterni komplikace, které mohou byt Zivot ohrozujici (viz bod 4.8). V piipade
vyskytu téchto reakci se ma [é€ba okamzit¢ ukoncit a maji se pfijmout nezbytna opatieni.

U pacientt léCenych furantoinem byly pozorovany akutni, subakutni a chronické plicni reakce.
Objevi-li se tyto reakce, musi se podavani nitrofurantoinu okamzité ukoncit.

Chronické plicni reakce (vCetné plicni fibrozy a difuzni intersticialni pneumonitidy) se mohou
rozvinout nevyzpytatelng, ¢asto u starSich pacienti. Vyzaduje se peclivé sledovani stavu plic u
pacientt, ktefi jsou léCeni dlouhodobé (zejména u starsich pacientil).

Hepatotoxicita

Pacienty je potfeba pecliveé sledovat pro zndmky hepatitidy (zvlasté pii dlouhodobém pouzivani).
Zridka se objevuji jaterni reakce vcetné hepatitidy, autoimunni hepatitidy, cholestatické Zloutenky,
chronické aktivni hepatitidy a nekrozy jater. Byla hlasena i imrti. Nastup chronické aktivni hepatitidy
muze byt nenapadny, pacienti maji byt pravidelné sledovani s ohledem na zmény v biochemickych
testech, které mohou poskozeni jater indikovat. Pokud se hepatitida objevi, musi byt pfipravek
okamzit¢ vysazen a musi byt pfijata ptislusna opatteni.

Jiz existujici stavy mohou maskovat nezddouci Gcinky na plice a jatra. Nitrofurantoin se mé pouZzivat
s opatrnosti u pacientd s onemocnénim plic, poruchou funkce jater, neurologickymi poruchami nebo
alergickou diatézou.

Béhem dlouhodobé 1écby se maji pacienti sledovat pro jaterni a plicni pfiznaky nebo jiné znamky
toxicity. Jestlize se objevi nevysvétlitelné plicni, hepatotoxické, hematologické nebo neurologické
pfiznaky, ukoncete 1écbu nitrofurantoinem.

Nitrofurantoin neni G¢inny v 1é¢bé parenchymalnich infekei solitarni funkéni ledviny. Pri
opakovanych a zavaznych piipadech je nutno vyloucit infekci zpisobenou chirurgickym vykonem.

Vyskytla se periferni neuropatie, ktera se mize stat zavaznou nebo ireverzibilni a mize byt zivot
ohrozujici (obvykle se rozviji béhem 2 mésict 1écby). Proto ma byt 1é¢ba ukonéena pii prvnich
znamkach nervového postizeni (parestezie, slabost). Riziko rozvoje periferni neuropatie zvysuji stavy
jako porucha funkce ledvin, anemie, diabetes mellitus, alkoholismus, porucha rovnovahy elektrolyti,
nedostatek vitaminu B (zejména nedostatek folatu) nebo stavy vyCerpani.

Po uZzivani nitrofurantoinu mtize byt moc¢ zbarvena zluté nebo hnéde.



Pacienti uzivajici nitrofurantoin jsou nachylni k fale$né pozitivnimu nalezu glukozy v moci (pokud
jsou testovani na reduk¢éni latky).

U pacientli s podezfenim na deficit gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy se pti znamkach hemolyzy ma
podavani nitrofurantoinu ukoncit (deficitem glukdzo-6-fosfat dehydrogendzy trpi 10 % z ernosské
populace Cernosskych potomki a malé procento sttedomotské a blizkovychodni etnické skupiny).

Gastrointestinalni reakce 1ze minimalizovat uzitim pfipravku s jidlem nebo mlékem nebo upravou
davky.

Pomocné latky
Ptipravek Nostiriazyn obsahuje monohydrat laktézy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci galakt6zy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji
tento piipravek uzivat.

Ptipravek Nostiriazyn obsahuje sachar6zu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
ptipravek uzivat.

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

Uginky jinych 1é¢ivych piipravkid na nitrofurantoin:

- Jidlo a latky, které zpomaluji vyprazdinovani zaludku, zvysuji biologickou dostupnost
nitrofurantoinu pravdépodobné jeho lep§im rozpusténim v zalude¢ni §tave.

- Inhibitory karboanhydrazy a latky alkalizujici mo¢ mohou snizit antibakterialni i¢innost
nitrofurantoinu.

- Trikfemicitan hofe¢naty podavany soucasné s nitrofurantoinem snizuje absorpci nitrofurantoinu.

- MuzZe existovat antagonismus mezi chinolony a nitrofurantoinem, souc¢asné pouziti se
nedoporucuje.

- Probenecid a sulfinpyrazon mohou snizit renalni exkreci nitrofurantoinu.

Uginky nitrofurantoinu na jiné 1&givé pfipravky/laboratorni testy:

- Peroralni vakcina proti bfisnimu tyfu: antimikrobialni latky inaktivuji peroralni tyfovou vakcinu.

- Nitrofurantoin miize ovlivnit nékteré laboratorni testy. Mohou se objevit falesné pozitivni testy
nebo falesné vysoké hodnoty pfi testech glukozy v moci zalozenych na redukei siranu
médnatého, jako jsou Benediktovo reagens a Clinitest (Ames). Nicméné neni zadna interference
s testem Clinistix.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen nenazna¢uji zadné teratogenni (malformaéni)
ucinky nebo fetalni/neonatalni toxicitu nitrofurantoinu. Studie na zvifatech nenaznacuji reprodukéni
toxicitu v klinicky relevantnich davkach.

Nitrofurantoin Ize v t¢hotenstvi podéavat, pokud je predepsan lékafem.
Nicméné vzhledem k potencialnimu riziku hemolyzy nezralych erytrocyti malych déti se nema
podavat béhem porodu a pii porodu.

Kojeni

Nitrofurantoin se vylucuje do lidského matetského mléka. Je nepravdépodobné, ze by mald mnozstvi
v matetfském mléce zplisobila hemolytickou anemii u kojenych déti s deficitem glukdzo-6-fosfat
dehydrogenazy. Nitrofurantoin Ize béhem kojeni podavat.

Fertilita
Pti podani vyssich nez terapeutickych davek byla u muzl pozorovéana prechodna zastava
spermatogeneze a snizeni poctu spermii. Klinické davky nebyly spojeny s muzskou infertilitou. Ve



studiich na zvifatech nebylo pozorovano zadné snizeni fertility. Pfi vysokych davkach bylo u potkant
pozorovano docasné zastaveni spermatogeneze.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nitrofurantoin miZe zpusobit zavraté a somnolenci. Pokud se tyto stavy objevi, pacient nema fidit ani
obsluhovat stroje, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

4.8 Nezadouci ucinky
Seznam nezadoucich reakci je uveden nize podle tfid organovych systémi. Frekvence nezadoucich
reakci je definovana podle nasleducici konvence: velmi ¢asté (>1/10), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000),

neni znamo (z dostupnych tidajli nelze urcit).

Tabulka 1: NeZddouci reakce hlaSené pro nitrofurantoin

Trida organovych systému Frekvence Nezadouci reakce
MedDRA
Infekce a infestace Neni zndmo Sialoadenitida

Agranulocytoza, eozinofilie, leukopenie,
Vzicné granulocytopenie, trombocytopenie. aplasticka
anemie, megaloblasticka anemie!

Poruchy krve a lymfatického
systému

Exfoliativni dermatitida, erythema multiforme

Vzacné o
(v€etné Stevensova-Johnsonova syndromu)

Alergické kozni reakce jako makulopapulérni,
erytematdzni nebo ekzémové erupce, kopiivka,
Neni znamo vyrazka, angioedém. Lupus-like syndrom
(spojeny s plicnimi reakcemi), anafylaktické
reakce, kozni vaskulitida

Poruchy imunitniho systému

Poruchy metabolismu a vyzivy | Vzacné Anorexie

Deprese, euforie, zmatenost, psychotické

. . , 2 , y
Psychiatrické poruchy Neni znamo reakce, bolest hlavy?

Velmi casté Idiopaticka intrakranidlni hypertenze

Periferni neuropatie (vetné optické neuritidy)
Poruchy nervového systému s piiznaky zahrnujicimi jak senzorické tak i
Neni zndmo motorické postizeni, které se mlize stat
zavaznym nebo ireverzibilnim, opticka
neuritida, nystagmus, zavraté, somnolence

Srde¢ni poruchy Vzéicné Kolaps, cyandza

Akutni plicni reakce® véetné hore¢ky, zimnice*,
bolesti na hrudi, dyspnoe, kasle, plicni infiltrace
s konsolidaci nebo pleuralnim vypotkem?® na rtg
Respiracni, hrudni a L plic, eozinofilie;

. Neni znamo L1 <y "
mediastinalni poruchy subakutni plicni reakce véetné horecky,
eozinofilie;
chronické plicni reakce vcetné horecky,
zimnice, kasle, dyspnoe®, DRESS-syndrom




Trida organovych systému Frekvence NeZadouci reakce
MedDRA

Vzacné Nauzea

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo Zvraceni, bolest bficha, prijjem, pankreatitida

Cholestaticka zloutenka, chronicka aktivni

Vzacné .
z hepatitida’

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Neni znamo Autoimunitni hepatitida

Velmi Casté Alopecie (kratkodoba)
Poruchy ktize a podkozni tkané

Neni znamo Kozni vaskulitida

Superinfekce houbami nebo rezistentnimi

Velmi Casté . . . y
mikroorganismy (jako napf. Pseudomonas®)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo Intersticialni nefritida

Vrozené, familiarni a genetické . Hemolytické anemie / anemie z deficitu
Vzéacné , . .
vady glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy

Celkové poruchy a reakce

L Neni znamo Astenie, artralgie
v misté aplikace

! Léeba ma byt ukoncena, krevni hodnoty se obvykle vrati na normalni hodnoty.

2 Lécba ma byt pierusena pii prvnich zndmkach neurologickych a/nebo psychologickych ptiznaki.

3 Jestlize se objevi néktera z uvedenych plicnich reakei, podavani tohoto 1é¢ivého piipravku mé byt ukonceno.

4 Akutni plicni reakce se obvykle objevuji béhem prvniho tydne 1é&by a po ukonceni 1éEby jsou reverzibilni.

5 Proké4zané rtg diagnostikou.

6 Chronické plicni reakce se vzacné vyskytuji u pacientil uzivajicich nepietrzitou 1é¢bu po dobu 6 mésicti nebo
déle a Castéji se vyskytuji u starSich pacienti. Plicni reakce jsou nékdy doprovazeny zménami na EKG. Funkce
plic muze byt trvale poSkozena i po ukonéeni 1écby.

7 Byly hlaSeny fatalni pfipady. Cholestaticka Zloutenka je obecné spojena s kratkodobou 1é¢bou (obvykle do 2
tydni). Chronicka aktivni hepatitida, ojedinéle vedouci k nekrdze, je obecné spojena s dlouhodobou 1é¢bou
(obvykle 6 mésict). Pfi prvnich znamkach hepatotoxicity ma byt 1é¢ba ukonéena. Viz bod 4.4.

8 Tyto (infekce) jsou omezené na genitourinarni trakt, protoze nikde jinde v téle se suprese normalni bakterialni
flory neobjevuje.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy
Ptiznaky a znamky predavkovani zahrnuji podrazdéni zaludku, nauzeu a zvraceni.

Lécba
Neexistuje zadné specifické antidotum, nitrofurantoin v§ak mtize byt v pfipadé nutnosti odstranén
hemodialyzou. Standardni 1écba v piipadé nedavného poziti (pfed méné nez 1 hodinou) zahrnuje


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

vyvolani zvraceni nebo vyplach zaludku. Doporuc¢uje se monitorovat tplny krevni obraz, funkce jater
a plicni funkce. Pro podporu exkrece nitrofurantoinu moc¢i se ma udrzovat vysoky pifijem tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, ATC kod: JOIXEO1

Mechanismus t¢inku

Nitrofurantoin patii do skupiny nitrofuranti. Terapeuticky aktivnich koncentraci se dosahuje pouze

v moci. Antibakterialni u¢innost nitrofurantoinu je nejvyssi v kyselé moci, hodnoty pH moci vyssi nez
8 mohou zpUsobit ztratu t€innosti. Pfesny mechanismus ucinku je neznamy. Je popsano nékolik
mechanismi G¢inku. Nitrofurantoin inhibuje mnozstvi bakterialnich enzyma. Rovnéz inhibuje
ribozomalni bilkoviny a tak zpiisobuje kompletni inhibici bakterialni syntézy bilkovin. Nitrofurantoin
muze rovnéZ zpisobit poskozeni DNA.

Rezistence

Béhem 1é¢by nitrofurantoinem se rezistence rozviji ziidka, pravdépodobné kvili tomu, ze
nitrofurantoin ma n¢kolik mechanismtl u¢inku. Rezistence se miize objevit v piipadé¢ dlouhodobé
1écby. U bakterie E.coli byla hlasena plazmidy kdédovana rezistence. SniZena citlivost byla pozorovana
u stfevnich bakterii produkujicich beta-laktamazu s rozsitenym spektrem (ESBL). Rezistence mize
byt zplsobena ztratou reduktazy nitrofuranu, ktera vytvari aktivni metabolity.

Hranicni hodnoty
Klinické hrani¢ni hodnoty pro minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) dle Evropské komise pro
testovani antimikrobidlni citlivosti (EUCAST) jsou uvedeny nize.

Hraniéni hodnota MIC
(mg/l)

Staphylococcus saprophyticus

(pouze nekomplikované infekce mocCovych cest) § <64, R >64 mg/l

Enterococcus faecalis

<
(pouze nekomplikované infekce mocovych cest) $564, R >64 mg/l

Streptococcus agalactiae

(pouze nekomplikované infekce mocCovych cest) § <64, R >64 mg/l

Escherichia coli

<
(pouze nekomplikované infekce mocovych cest) $564, R >64 mg/l

Nasledujici seznam obsahuje pi‘ehled pro indikci relevantnich mikroorganismii:
Obvykle citlivé druhy:

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus

Enterococcus faecalis

Escherichia coli

Druhy, u nichz muze byt problémem ziskana rezistence:
Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Ptirozené rezistentni organismy:
Proteus spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.




5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Klinicka farmakologie

Jedna tobolka piipravku Nostiriazyn obsahuje dvé formy nitrofurantoinu. Dvacet pét procent (25 %)
davky je makrokrystalicky nitrofurantoin, ktery se rozpousti a absorbuje pomaleji nez mikrokrystaly
nitrofurantoinu. Zbyvajicich 75 % davky je mikrokrystalicky nitrofurantoin obsazeny v praskové
smési, ktera pfi expozici zaludecnim a stfevnim tekutindm vytvaii gelovou hmotu, coz m4 za nésledek
fizené uvoliiovani 1éCivé latky v pribéhu casu.

Absorpce
Nitrofurantoin se rychle vstfebava v horni ¢asti tenkého stieva. Absorpci zvysSuje uzivani s jidlem nebo

mlékem. Plazmatické koncentrace v terapeutickych davkach jsou nizké s vrcholovou hodnotou
obvykle nizsi nez 1 pg/ml.

Distribuce
Nitrofurantoin se z 60-77 % vaze na plazmaticky albumin. Distribuce probiha v intracelularnim a
extracelularnim tkaiiovém prostoru. Malé mnozstvi nitrofurantoinu mize prochazet placentou.

Biotransformace
Ptiblizn€ 60 % podané davky nitrofurantoinu se primarné¢ metabolizuje enzymatickou cestou na
antimikrobialn€ inaktivni aminofurany, které mohou zpisobit zménu zabarveni moci do hnéda.

Eliminace

Polocas v krvi nebo plazmé se odhaduje na pfiblizn€¢ 60 minut. Pfiblizné 20-25 % ze 2 dennich davek
nitrofurantoinu se objevuje v nezménéné formé v moci. Primérné je v moci dosazeno vrcholovych
koncentraci vice nez 100 ug/ml.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nitrofurantoin nebyl kancerogenni pii podavani samicim potkanti kmene Holtzman po dobu 44,5
tydni nebo samicim potkanti kmene Sprague-Dawley po dobu 75 tydnti. Dvé dlouhodoba biologicka
hodnoceni u hlodavci s pouzitim samcii a samic potkamti kmene Sprague-Dawley a dvé dlouhodoba
biologicka hodnoceni u §vycarskych mysi a mysi kmene BDF1 neodhalila zadné dikazy
kancerogenity.

Nitrofurantoin vykazal kancerogenni aktivitu u samic mys$i kmene B6C3F1, coz se projevilo zvySenou
incidenci tubularnich adenomt, smiSenych benignich tumord a ovarialnich tumor® z granul6zovych
bunék. U samct potkanti kmene F344/N byla zaznamenana zvySena incidence neobvyklych
neoplazmat ledvinovych tubularnich bunék, osteosarkomt a neoplazmat podkozni tkang. V jedné
studii zahrnujici subkutanni podani nitrofurantoinu v divce 75 mg/kg bfezim mysSim samicim, byly

v generaci F1 pozorovany plicni papilarni adenomy nezndmého vyznamu.

Bylo prokazano, ze nitrofurantoin vyvolava bodové mutace u nekterych kment Salmonella
typhimurium a dopfedné mutace u bun¢k mysiho lymfomu L5178Y. Nitrofurantoin vyvolal zvySené
pocty vymeén sesterskych chromatid a chromozomalnich aberaci ovaridlnich bunék ktecika ¢inského,
ale ne v kulturach lidskych bunék. Vysledky hodnoceni recesivni pohlavné vazané letality u octomilky
(Drosophila) byly negativni po podani nitrofurantoinu v krmeni nebo injekci. Ve zkoumanych
modelech u hlodavct nitrofurantoin nevyvolaval dédicné mutace.

Vyznam nalez{ kancerogenity a mutagenity ve vztahu k terapeuticému uziti u ¢lovéka neni znam.

Podani vysokych davek nitrofurantoinu potkantim zpisobilo docasné zastaveni spermatogeneze, které
je reverzibilni po ukonceni podavani pripravku. U zdravych muzi mohou davky 10 mg/kg/den nebo
vys$si za nékterych nepredvidatelnych okolnosti zplisobit mirnou az stfedné zavaznou zastavu
spermatogeneze a snizeni poctu spermii.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Mastek (E 553b)

Kukufti¢ny skrob

Karbomer 971P

Povidon K30 (E 1201)
Monohydrat laktozy
Sacharoza
Magnesium-stearat (E 470b)

Tobolka:

Zluty oxid Zelezity (E 172)
Cerny oxid Zelezity (E 172)
Oxid titani¢ity (E 171)
Zelatina

Indigokarmin (E 132)

Potiskovy inkoust:

Selak (E 904)

Propylenglykol (E 1520)

Koncentrovany roztok amoniaku (E 527)
Cisténa voda

Hydroxid draselny (E 525)

Oxid titani¢ity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Krabicka obsahujici PVC/Aclar/Al blistry.

Velikosti baleni 2 tobolky, 14 tobolek nebo 20 tobolek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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