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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Betaxolol Medreg 20 mg tablety

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tableta

Témer bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné strané, o priuméru 8 mm.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Betaxolol Medreg je indikovan u dospélych pacientt k:
- 1é¢bé¢ arterialni hypertenze;
- profylaktické 1é¢b¢ stabilni nAmahové anginy pectoris.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Arteridlni hypertenze
Obvykla davka je 20 mg jednou denné.

Stabilni namahova angina pectoris

Davka ma byt individualn¢ upravena. Pocate¢ni davka je 10 mg denné, miize byt zvySena na obvyklou
davku 20 mg jednou denné. V nekterych pripadech miize byt nezbytné zvysit denni davku az na

40 mg.

Zvlastni skupiny pacientil

Porucha funkce ledvin nebo jater

- U pacientt s renalnim selhanim (clearance kreatininu do 20 ml/min) nemusi byt denni davka
upravena, ale doporucuje se klinické sledovani na zacatku 1é¢by, dokud neni dosazeno
vyrovnanych plazmatickych hladin 1é¢ivého ptipravku (v priméru za 4 dny).

- U pacientu s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu mensi nez 20 ml/min) a u
pacientti s hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou nema byt davka 10 mg denné piekrocena. U
pacienti na dialyze mtze byt denni ddvka podéna nezavisle na dob¢ dialyzy.

- U pacientt s jaternim selhanim neni uprava davkovani nutna. Doporucuje se peclivy klinicky
dohled pfi zahajeni 1é¢by.




Starsi pacienti
Lécba starsich pacientll ma byt zahajena nizkymi davkami a za peclivého sledovani (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ii¢innost betaxololu u déti nebyla dosud stanovena, proto nema byt betaxolol podavan
détem a dospivajicim (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Peroralni podani.
Pfijem a slozeni stravy neovliviiuji biologickou dostupnost betaxololu. Betaxolol Medreg ma byt
podavan vzdy ve stejnou denni dobu, nejlépe rano.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
- tézka forma bronchialniho astmatu a chronické obstrukéni plicni nemoci,

- dekompenzované srde¢ni selhani,

- kardiogenni Sok,

- atrioventrikularni blokada druhého a tfetiho stupné, pokud neni zaveden kardiostimulator,
- Prinzmetalova variantni angina pectoris (v Cisté formé a s monoterapii),

- sinotrialni dysfunkce, vCetné sinoatrialniho bloku,

- zavazna bradykardie (méné nez 45-50 tepi/min),

- tézké formy Raynaudova syndromu a onemocnéni perifernich tepen,

- neléceny feochromocytom,

- hypotenze,

- anafylakticka reakce v anamnéze,

- metabolicka acidoza,

- soucasné podani floktafeninu a sultopridu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

U pacientl se stabilni anginou pectoris nesmi byt 1é¢ba nikdy nahle pferusena: mohlo by to mit za
nasledek zavazné poruchy srdecniho rytmu, infarkt myokardu nebo nahlou smrt.

Pteruseni 1éCby

Lécba nema byt nahle pierusena, zvlasté u pacientt s ischemickou chorobou srde¢ni. Davky maji byt

sniZzovany postupnég, béhem jednoho nebo dvou tydnt. V pfipade nutnosti ma byt zahdjena substituc¢ni
terapie jinym antiangindznim pfipravkem soucasn¢ s redukci davky ptipravku Betaxolol Medreg, aby
se zabranilo jakémukoli zhor$eni anginy pectoris.

Astma a chronickd obstrukéni plicni nemoc

Beta-blokatory mohou byt podavany pouze u lehkych forem téchto onemocnéni, ma byt dana prednost
kardioselektivnim beta-blokéatoriim v co nejnizsich davkach a je doporuovano provést funkéni plicni
vySetieni pfed zahdjenim 1éCby betablokatory a po jejim zahéjeni.

Béhem astmatického zachvatu mohou byt uzity bronchodilataéni latky typu betas-agonisti.

Srde¢ni selhani

U pacientli s kompenzovanym srde¢nim selhanim mize byt betaxolol v pfipadé nutnosti podavan v
postupné se zvySujicich davkach. Na zacatku 1é¢by maji byt podavany velmi nizké davky. Je nutna
pfisna kontrola stavu pacienta.

Bradykardie
Davka musi byt sniZzena, pokud klidova tepova frekvence u pacienta klesne pod 50-55 tepti za minutu

a objevi se symptomy bradykardie.



Atrioventrikularni blok 1. stupné
Vzhledem k negativné dromotropnimu efektu beta-blokatorti ma byt betaxolol podavan s opatrnosti
pacientlim s atrioventrikularni blokadou I. stupné.

Prinzmetalova variantni angina pectoris

Beta-blokatory mohou zvysit pocet a trvani angindznich zachvatti u pacientd s Prinzmetalovou formou
anginy pectoris. Kardioselektivni beta-blokatory mohou byt pouZzity pti mirnych a smiSenych formach
za predpokladu, ze je soucasné podéavan vazodilatator.

Onemocnéni perifernich tepen
U pacientli s onemocnénim perifernich tepen (Raynaudiiv syndrom, Raynaudova choroba, vaskulitida
nebo chronickd ischemie dolnich koncetin) beta-blokatory mohou zpiisobit zhorSeni stavu.

Feochromocytom
Pouziti beta-blokatorti k 1é¢bé sekundarni hypertenze zptisobené 1é¢enym feochromocytomem
vyzaduje ditkladnou kontrolu krevniho tlaku pacienta.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost betaxololu nebyla u déti a dospivajicich dosud stanovena, proto se u této
populace 1écba betaxololem nedoporucuje.

U déti se hypoglykemicky G¢inek beta-blokatori mize projevit rychleji, coz vede ke zvySenému riziku
zachvatl v této vékoveé skupiné.

Stars$i pacienti
U starsich pacientti ma byt [1éCba zahdjena nizkymi davkami za peclivého sledovani pacienta.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin ma byt davka upravena v zavislosti na hladiné sérového
kreatininu nebo clearance kreatininu (viz bod 4.2).

Diabetes mellitus

Beta-blokatory mohou maskovat nékteré ptiznaky hypoglykemie, zejména tachykardii, palpitace a
poceni.

Pacient musi byt poucen o nutnosti sledovani hladiny krevniho cukru v kratsSich intervalech, zvlasté na
zacatku l1écby (viz bod 4.5).

Psoriaza
Pfinos pouziti beta-blokator( u pacientti s psoriazou ma byt peclivé zvazen, protoze bylo hlaseno
zhorSeni psoridzy u pacientli 1é¢enych beta-blokatory.

Alergické reakce

U pacientt se sklonem k t€Zké anafylaktické reakci jakéhokoli ptivodu, obzvlasté po podani
kontrastnich latek obsahujicich jod nebo po podani floktafeninu nebo béhem desensibilizacni 1éCby
muze podavani beta-blokatord vést ke zhorSeni alergické reakce a k rezistenci na 1écbu adrenalinem
podavanym v béznych davkach.

Celkova anestézie

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

Je-li nutné preruseni 1écby, je 48 hodin povazovano za dostatecné dlouhou dobu pottebnou pro navrat
k normalni citlivosti vli¢i ptisobeni katecholamind.

V nékterych ptipadech nema byt 1écba beta-blokatory pierusena:
- upacientl s ischemickou chorobou srde¢ni vzhledem k moznym rizikiim spojenym s nadhlym
vysazenim beta-blokatoru se doporucuje pokracovat v 16¢bé az do chirurgického zakroku,



- v naléhavych ptipadech nebo v piipadech, kdy neni mozné preruSeni 1é€by, musi byt pacient
chranén pied pfevahou parasympatiku vhodnou premedikaci atropinem, ktera se opakuje podle
potieby,

- musi byt zvaZeno riziko anafylaxe.

Oftalmologie
Beta-adrenergni blokada snizuje nitrooc¢ni tlak a miize znesnadnit screeningové vysetieni glaukomu.

Oftalmolog mé byt informovan, Ze pacient uziva Betaxolol Medreg. Pacienti s celkovou a o¢ni 1écbou
beta-blokatory maji byt sledovani z ditvodit mozného aditivniho uc¢inku.

Thyreotoxikoza
Beta-blokatory mohou maskovat kardiovaskuldrni ptiznaky thyreotoxikozy.

Sportovci
Je tieba upozornit sportovce, Ze Betaxolol Medreg obsahuje aktivni slozku, kterd miize zptsobit

pozitivni vysledky dopingovych testi.
Sodik

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

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

Kontraindikované kombinace:

Floktafenin
V piipadech Soku nebo hypotenze vyvolané floktafeninem snizuji beta-blokatory schopnost
kompenzacni reakce.

Sultoprid
Poruchy srde¢ni automacie (excesivni bradykardie) dané spole¢nym bradykardizujicim G¢inkem.

Nedoporucené kombinace:

Amiodaron
Poruchy srde¢ni automacie, kontraktility a vedeni (potlacenim sympatického kompenzacniho
mechanismu).

Srdecni glykosidy
Soucasné podavani betaxololu s témito 1é¢ivymi piipravky mize prodlouzit dobu atrioventrikularniho
vedeni a vést k zavazné bradykardii.

Verapamil
Betaxolol Medreg nema byt podavan soubézné s verapamilem nebo nékolik dni pred 1é¢bou
verapamilem nebo po ni.

Fingolimod

Z divodu zvyseni bradykardizujiciho ucinku u pacienti uzivajici betablokatory nema byt zahajena
1é¢ba fingolimodem. Pokud je 1écba fingolimodem nezbytna, je doporuceno vhodné sledovani na
zacatku 1é¢by, které trva minimalné ptes noc.

Kombinace vyZzadujici opatrnost:

Tekava halogenovana anestetika

Soucasné podani betaxololu a anestetik mize mit za nasledek velké snizeni krevniho tlaku. Negativné
inotropni u€inky anestetik a betaxololu mohou byt aditivni (beta-blokéda pti zékroku miize byt
kompenzovana podanim beta-mimetik). Obecné plati, ze 1é¢ba betaxololem nema byt pferusena pii



celkové anestezii. Ve vSech piipadech je tfeba se vyhnout nahlému ukonéeni. Anesteziolog musi byt
informovan o 1é¢bé betablokatorem.

Blokatory vapnikového kanalu (bepridil, diltiazem a mibefradil)

Poruchy srde¢ni automacie (excesivni bradykardie, sinusova zéastava), poruchy sinoatrialniho nebo
atrioventrikularniho vedeni a srde¢ni selhani (synergicky efekt). Maji byt uzivany pouze soucasné za
ptisného klinického sledovani a monitorovani EKG, obzvlasté na pocatku 1écby.

Diltiazem: Pti soubézném podani beta-blokatort a diltiazemu bylo hlaSeno zvysené riziko deprese (viz
bod 4.8).

Antiarytmika (propafenon a léky tridy la: chinidin, hydrochinidin a disopyramid)
Poruchy srdecni kontraktility, automacie a poruchy vedeni (potlaceni sympatického kompenzacniho
mechanismu).

Baklofen
Zvysené riziko hypotenze.
Ma byt sledovan krevni tlak a v pfipad€ nutnosti upravena davka antihypertenziva.

Inzulin a hypoglykemizujici sulfonamidy (viz bod 4.4)

Vsechny betablokatory zastiraji ur¢ité symptomy hypoglykemie, napt. palpitace a tachykardii.
Pacient musi byt o této skutecnosti informovan a musi byt poucen o nutnosti sledovat hladinu
krevniho cukru v kratSich intervalech, zvlasté na zacatku 1écby.

Lidokain

Byly popsany interakce s propranololem, metoprololem a nadololem.

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

Dévka lidokainu ma byt upravena. Béhem 1écby betablokatory a po jejim pferuSeni ma byt provadéno
klinické a elektrokardiografické sledovani a sledovani plazmatické koncentrace lidokainu.

Kontrastni latky obsahujici jod

V ptipadech Soku nebo hypotenze z diivodu aplikace kontrastnich latek obsahujicich jod beta-
blokatory zplsobuji snizeni kardiovaskularnich kompenzacnich reakei.

Pokud je to mozné, 1écba beta-blokatory ma byt pterusena pred radiologickym kontrastnim
vySetfenim. Pokud je nezbytna 1écba beta-blokatory bez preruseni, ma byt vySetieni provedeno jen s
moznosti zajisténi na jednotce intenzivni péce.

Kombinace, které je tieba vzit v avahu:

Nesteroidni antiflogistika (NSAID)
Snizeni antihypertenzniho u¢inku (inhibice vasodilata¢nich prostaglandinti nesteroidnimi
antiflogistiky a retence vody a sodiku s NSAID-pyrazolonovymi derivaty).

Blokatory vapnikového kanalu: dihydropyridiny jako nifedipin

Hypotenze a srde¢ni selhani u pacienti s latentnim nebo nedostate¢né kontrolovanym srde¢nim
selhanim (negativné inotropni efekt dihydropyridint in vitro liSici se podle ptislusného ptipravku a
pravdépodobné pridavajici se k negativné inotropnimu ucinku betablokatori). Lécba betablokatory
muze také minimalizovat reflexni reakci sympatiku po excesivni hemodynamické zatézi.

Tricyklicka antidepresiva pribuzna s imipraminem a neuroleptiky
Zvyseni antihypertenzniho ucinku a riziko ortostatické hypotenze (aditivni G¢inek).

Kortikosteroidy a tetrakosaktidy
SniZeni antihypertenzniho G¢inku (retence vody a natria).



Meflochin
Riziko bradykardie (aditivni bradykardizujici efekt).

Sympatomimetika
Riziko sniZeni uéinku betablokatora.

Klonidin

Pacienti, ktefi pterusili 1é¢bu klonidinem a stale uzivaji betablokatory, musi byt z divodu mozné
hypertenze peclive sledovani. Beta-blokatory maji byt stazeny nékolik dni pted postupnym snizenim
davky klonidinu.

Sinusova zdstava
Sinusova zastava mlize nastat, kdyz se beta-blokatory, véetné piipravku Betaxolol Medreg, uzivaji v
kombinaci s jinymi léky, o kterych je znamo, Ze zptisobuji sinusovou zastavu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Teratogenni ucinky: Studie na zvitatech nezjistily zadny teratogenni u¢inek. Dosud nebyly u ¢lovéka
hlaseny zadné teratogenni ucinky.

Beta-blokatory snizuji placentarni perfuzi, coz mtize vést k intrauterinni smrti plodu, potratim a
predcasnému porodu. Navic se mohou objevit nezadouci G¢inky na plod (zejména hypoglykémie a
bradykardie).

Novorozenci: U matek 1écenych beta-blokatory se jejich ucinky projevuji u novorozenct jeste nékolik
dni po narozeni. Existuje zvySené riziko srdecnich a plicnich komplikaci v postnatalnim obdobi.
Pokud dojde k srde¢nimu selhani, je nutna hospitalizace novorozence na jednotce intenzivni péce (viz
bod 4.9), nesmi se pouzit plazmaexpandéry (riziko akutniho plicniho edému). Byly hlaSeny také
bradykardie, respira¢ni tisefi a hypoglykémie.

Doporucuje se peclivé sledovat novorozence (srde¢ni frekvenci, hladinu glukozy v krvi) na neonatalni
jednotce intenzivni pée béhem prvnich tii az péti dni po porodu.

Pouziti betaxololu béhem téhotenstvi se nedoporucuje, pokud potenciondlni pfinos 1é¢by neprevazuje
mozna rizika.

Kojeni
Betaxolol se vylu¢uje do lidského matetského mléka (viz bod 5.2). Riziko bradykardie a
hypoglykémie u kojenych déti nebylo hodnoceno, proto se laktace béhem 1¢cby nedoporucuje.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neexistuji studie hodnotici t¢inek betaxololu na schopnost fidit. Pti fizeni vozidel nebo obsluze stroji
je tieba vzit v ivahu obCasny vyskyt zavrati a Ginavy.

4.8 Nezadouci ucinky

K vyjadreni frekvence nezadoucich u¢inkd, bude pouzita nasledujici terminologie:
Velmi Casté (>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 tdajt nelze uréit).

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfid organovych systému a podle klesajici ¢etnosti vyskytu.



Tridy organovych systémii Frekvence Nezadouci u¢inek
Poruchy metabolismu a vyzivy | velmi vzacné hypoglykemie, hyperglykemie
caste astenie, insomnie
Psychiatrické poruchy vzdcné deprese
velmi vzacné halucinace, zmatenost, no¢ni miry
casté zéavraté, bolest hlavy
Poruchy nervového systému velmi vzacné distalni parestézie
neni zndmo letargie
Poruchy oka velmi vzacné poruchy vidéni
caste bradykardie, moznd i zdvazna bradykardie
srdecni selhani, pokles krevniho tlaku,
. zpomaleni atrioventrikularniho vedeni nebo
vzdcné o . L
zesileni existujiciho atrioventrikularniho
< bloku
Srdecni poruchy . — - ;
sinusova zdstava u predisponovanych
pacientt (napf. u starSich pacientii nebo
neni zndmo pacientt s jiz existujici bradykardii,
dysfunkci sinusového uzlu nebo
atrioventrikularni blokadou)
casté studené koncetiny
Cévni poruchy ., Raynaudiv syndrom, zhorSeni existujici
vzdcné . . , :
intermitentni klaudikace
Respiracni, hrudni a .
L vzdcné bronchospasmus
mediastindlni poruchy
Gastrointestinalni poruchy caste gastralgie, priijem, nauzea a zvraceni
kozni alergické reakce vcetné
. v ..« | VZadcChé soriasoformnich erupci nebo exacerbace
Poruchy ktize a podkozni tkané psoria . P
psoriazy (viz bod 4.4)
neni zndmo urtikérie, svédéni, hyperhidroza, alopecie
Poruchy reprodukéniho systému | ., .
caste impotence
a prsu
vyskyt antinuklearnich protilatek: jsou
doprovazeny klinickymi ptiznaky, jako je
Vysetfeni vzdcné systémovy lupus erythematodes, pouze ve
vyjimecnych ptipadech a odeznivaji po
preruseni lécby

r

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 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 pfedev§im kardiovaskularnimi a
centralné nervovymi pfiznaky. Pfedavkovani mtze vést k t¢zké hypotenzi, bradykardii, a dokonce

zastavé srdce, srde¢nimu selhani a kardiogennimu Soku. V piipadech pfedavkovani byla také hlaSena
sinusova zastava. Dale se mohou objevit dychaci potize, bronchospasmus, zvraceni, poruchy védomi a
prilezitostné i generalizované zachvaty.


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

V ptipadé€ Zivot ohrozujici bradykardie nebo nadmérného snizeni krevniho tlaku mohou byt podany
tyto 1éky:
- atropin: 1-2 mg intravendzné
- glukagon: 1 mg intraven6zn¢, pokud je potieba i opakované
- pokud je potieba, tak isoprenalin 25 pg formou pomalé injekce nebo dobutamin 2,5—
10 pg/kg/min.

V ptipadé srde¢niho selhdni u novorozenct narozenych matkam lécenym betablokatory:
- glukagon v davce 0,3 mg/kg
- pfijeti na novorozeneckou jednotku intenzivni péce
- isoprenalin a dobutamin: prodlouzena terapie obvykle vysokymi davkami vyzadujici
specializované sledovani.

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

Betaxolol je kardioselektivni beta;-adrenergni blokator s dlouhou dobou trvani u¢inku bez vnitini
sympatomimetické aktivity (ISA) a nizkym membranovym stabilizacnim uc¢inkem. Davky pouzivané
u pacientii nemaji vyznamny kardiodepresivni uc¢inek.

Vzhledem k tomu, Ze betaxolol je selektivni blokator beta;-adrenoceptoru, betaxolol neinterferuje ani
se sacharidovym metabolizmem ani bronchodilata¢nim u¢inkem beta-mimetik. Betaxolol reguluje
kolisani krevniho tlaku zptisobené namahou nebo stresem.

Betaxolol nezhorSuje renalni eliminaci sodiku.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se 1é¢iva latka kompletné a rychle absorbuje s minimalnim first-pass

metabolismem v jatrech a vysokou biologickou dostupnosti pfiblizné¢ 85 %, coz ma za nésledek nizkou
inter- a intraindividudlni variabilitu hladin v krvi pfi chronické 1é¢be.

Distribuce
Vazba na bilkoviny krevni plazmy ¢ini pfiblizn€ 50 % a distribu¢ni objem je asi 6 I/kg.

Biotransformace a eliminace

Betaxolol je metabolizovan pfedevsim na neaktivni metabolity. Aktivni metabolity jsou také
kardioselektivni. 10—-15 % aplikované davky je v nezménéné formé vylou€eno ledvinami. Metabolity
se vylu€uji zejména ledvinami.

Polocas vylucovani (15-20 hodin) umoznuje davkovani jednou denné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Preklinické studie neprokazaly mutagenitu nebo karcinogenitu betaxololu.

Studie na zvifatech nezjistily zadny teratogenni ucinek betaxololu. U lidi jsou k dispozici omezené
udaje. Neexistuji zadné dikazy o tom, ze betaxolol mlize mit teratogenni potencial.

Dlouhodobé studie na nékolika zivo¢isnych druzich ukazaly, ze betaxolol je velmi bezpeény 1é¢ivy
ptipravek s Sirokym terapeutickym rozmezim.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalickd celuloza

Sodna sil kroskarmelozy
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/PVdC/Al blistr, krabicka

Velikosti baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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