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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

IMODIUM

2 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tvrda kapsula obsahuje 2 mg loperamidium-chloridu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Jedna tvrda kapsula obsahuje 127 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula.

Biely prasok v kapsulach (velkost’ 4) s vrchnou ¢ast'ou zelenej farby a so spodnou ¢ast’ou tmavosivej
farby.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek IMODIUM je indikovany na symptomaticku liecbu aktitnej a chronickej hnacky u dospelych,
dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov a na symptomaticku lie¢bu akatnych epizdéd hnacky
suvisiacej so syndromom drazdivého ¢reva u dospelych vo veku 18 rokov a star§ich po po¢iatocnom
stanoveni diagnozy lekdrom. U pacientov s ileostomiou sa moZe pouzit’ na zniZenie poctu a objemu
stolic a zahustenie ich konzistencie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku od 6 rokov:

Akutna hnacka:

Uvodna davka je 2 kapsuly (4 mg) pre dospelych a dospievajucich a 1 kapsula (2 mg) pre deti.
Nasledne sa podava 1 kapsula (2 mg) po kazdej d’alsej riedke;j stolici.

Chronické hnacka:

Uvodna davka je 2 kapsuly (4 mg) denne pre dospelych a dospievajucich a 1 kapsula (2 mg) denne pre

deti. Tato tivodna davka sa ma upravit’ az do dosiahnutia 1 — 2 pevnych stolic za den, ¢o sa zvycajne
docieli udrziavacou davkou 1 — 6 kapsul (2 mg — 12 mg) denne.

Pacienti s ileostomiou:

Uvodna davka je 2 kapsuly (4 mg) denne pre dospelych a dospievajtcich a 1 kapsula (2 mg) denne pre
deti. Tato ivodna davka sa ma upravit’ az do dosiahnutia 1 — 2 pevnych stolic za deii, ¢o sa zvycajne
docieli udrziavacou davkou 1 — 6 kapsul (2 mg — 12 mg) denne.
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Maximalna davka pri akatnej a chronickej hnacke a u pacientov s ileostomiou je 8 kapsul (16 mg)
denne pre dospelych; u deti a dospievajucich sa musi ur¢it’ davka vo vztahu k telesnej hmotnosti
(3 kapsuly/20 kg), nema sa vSak prekrocit’ davka 8 kapsul denne.

Hmotnost’ dietat’a v kilogramoch (kg) Maximalny p(f:(tli(rfj?iil (ig(u IMODIUM
od 20 kg nikdy nie viac ako 3 kapsuly
od 27 kg nikdy nie viac ako 4 kapsuly
od 34 kg nikdy nie viac ako 5 kapsul
od 40 kg nikdy nie viac ako 6 kapsul
od 47 kg nikdy nie viac ako 7 kapsul
od 54 kg nikdy nie viac ako 8§ kapsul

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi

Symptomaticka liecba akitnych epizod hnacky suvisiacej so syndromom drazdivého Creva

u dospelych vo veku 18 rokov a starSich:

Na zaciatku sa uzivaju dve kapsuly (4 mg), nasledne po kazdej riedkej stolici 1 kapsula (2 mg) alebo
podl'a predchadzajuceho odporticania lekara. Maximalna denna davka nema presiahnut’ 6 kapsul

(12 mg).

Pediatricka populacia
IMODIUM sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov.

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna tprava davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Giprava davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Vzhl'adom na to, Ze farmakokinetické idaje u pacientov s poruchou funkcie pecene nie s k dispozicii,
u tychto pacientov je potrebné pouzivat’ loperamidium-chlorid s opatrnost’ou kvoli znizenému
metabolizmu pri prvom prechode pecetiou (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podévania
Peroralne pouzitie. Kapsuly sa maju zapit’ tekutinou.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Liek IMODIUM sa nema pouzivat’ u deti mladSich ako 6 rokov.

Loperamidium-chlorid sa nema pouZzivat’ na primarnu liecbu:

e pacientov s akutnou dyzentériou, ktord je charakterizovana pritomnost’ou krvi v stolici a vysokou
hortuckou,

e pacientov s akttnou ulcerdznou kolitidou,

e pacientov s bakterialnou enterokolitidou spésobenou invazivnymi mikroorganizmami, ku ktorym
patri napr. Salmonella, Shigella a Campylobacter,
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e pacientov s pseudomembran6znou kolitidou v stvislosti s poddvanim Sirokospektralnych
antibiotik.

Loperamidium-chlorid sa nema pouzivat’ v pripadoch, kedy utlm peristaltiky mdze viest k moznému
riziku zavaznych nasledkov, ku ktorym patri ileus, megakoldn a toxicky megakolon.

Liecba loperamidium-chloridom sa musi ihned’ ukoncit’, ak sa objavi zapcha, abdominalna distenzia
alebo ileus.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba hnacky loperamidium-chloridom je iba symptomaticka. Vzdy, ked’ je mozné diagnostikovat’
etioldgiu, sa ma v pripade potreby zacat’ s prislusnou Specifickou lieCbou.

U pacientov s hnackou, zvlast u deti, sa moze vyskytniit’ deplécia tekutin a elektrolytov. V tychto
pripadoch je vel'mi délezité¢ podavanie vhodnych tekutin a nadhrada elektrolytov.

Ak pri akutnej hnacke nenastane klinické zlepSenie pocas 48 hodin, podavanie loperamidium-chloridu
je potrebné ukoncit’ a pacientom je potrebné odporucit’, aby sa poradili s lekarom.

U pacientov s AIDS, u ktorych je hnacka lieCena loperamidium-chloridom, sa ma lieCba ukongit’ pri
prvych priznakoch abdominalnej distenzie. U pacientov s AIDS s infek¢nou kolitidou spésobenou
virusmi a aj bakterialnymi patogénmi, ktori boli lie¢eni loperamidium-chloridom, sa vyskytli ojedinelé
hlasenia zapchy so zvysenym rizikom toxického megakolonu.

Tento liek sa musi uzivat’ s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie pecene vzhl'adom na to, zZe
mobze dojst k relativnemu predavkovaniu veducemu k intoxikacii CNS.

Pre dospelych pacientov uzivajacich liek IMODIUM na symptomaticku liecbu akatnych epizod

hnacky suvisiacej so syndromom drazdivého Ereva platia nasledujuce osobitné opatrenia

a upozornenia tykajlice sa pouzitia:

- pacienti maju uzivat’ lick IMODIUM na zvladnutie priznakov syndromu drazdivého creva len
v pripade, ak lekar v minulosti stanovil diagndzu syndrému drazdivého creva.

- pacienti sa maju pred uzitim poradit’ s lekarom v pripade, ak maju 40 rokov alebo su starsi
a priznaky syndréomu drazdivého Creva sa urcité obdobie nevyskytli.

- pacienti sa maju pred uzitim poradit’ s lekarom v pripade, ak maju 40 rokov alebo su starsi a obraz
priznakov syndromu drazdivého ¢reva v stcasnosti sa odlisuje od predoslych priznakov syndrému
drazdivého creva.

- pacienti sa maju pred uzitim poradit’ s lekarom, ak maju tazka zapchu.

- pacienti sa maju pred uzitim poradit’ s lekarom, ak sa u nich vyskytla strata chuti do jedla alebo
u nich doslo k neimyselnému ubytku telesnej hmotnosti.

- pacienti sa maju obratit’ na svojho lekdra, ak sa priznaky zhorSia, ak sa objavia nové priznaky, ak
sa obraz priznakov zmeni, ak sa pri akatnej epizéde hnacky nepozoruje klinické zlepSenie do 48
hodin alebo ak sa epizddy hnacky opakuji pocas viac ako dvoch tyzdnov.

V savislosti s predavkovanim boli hlasené srdcové udalosti vratane prediZenia intervalu QT

a komplexu QRS a tzv. torsades de pointes. Niektoré pripady sa skon¢ili smrt'ou (pozri Cast’ 4.9).
Predavkovanie moze odhalit’ existujuci Brugadov syndrom. Pacienti nemajt prekrocit’ odportc¢anu
davku a/ani odporucané trvanie lieCby.

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktozove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

Tento liek obsauje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Predklinické udaje preukézali, Ze loperamid je substratom P-glykoproteinu. Subezné uzivanie
loperamidu (jednorazova davka 16 mg) s chinidinom alebo ritonavirom, ktoré patria k inhibitorom
P-glykoproteinu, vedie k dvoj- az trojnasobnému zvyseniu plazmatickej koncentracie loperamidu.
Klinicky vyznam tejto farmakokinetickej interakcie s inhibitormi P-glykoproteinu pri odpora¢anom
davkovani loperamidu nie je znamy.

Stubezné uzivanie loperamidu (jednorazova davka 4 mg) a itrakonazolu, inhibitora CYP3A4

a P-glykoproteinu, vedie k troj- az Stvornasobnému zvyseniu plazmatickej koncentracie loperamidu.
Inhibitor CYP2C8 gemfibrozil zvySuje v rovnakej Studii koncentraciu loperamidu dvojnasobne.
Kombinacia itrakonazolu a gemfibrozilu spdsobuje Stvornadsobné zvysenie maximalnych
plazmatickych koncentracii loperamidu a 13-ndsobné zvysenie celkovej plazmatickej expozicie. Na
zaklade merani psychomotorickymi testami (t. j. testom subjektivnej ospalosti a testom Digit Symbol
Substitution Test) tieto zvySenia nesuviseli s t¢inkom na centralny nervovy systém.

Stubezné uzivanie loperamidu (jednorazova davka 16 mg) a ketokonazolu, inhibitora CYP3A4
a P-glykproteinu, vedie k 5-nasobnému zvySeniu plazmatickych koncentracii loperamidu. Toto
zvySenie nesuviselo so zvySenym farmakodynamickym uc¢inkom meranym pupilometriou.

Stibezna liecba perordlnym dezmopresinom viedla k 3-ndsobnému zvyseniu plazmatickych
koncentracii dezmopresinu, pravdepodobne vzhl'adom na znizent gastrointestinalnu motilitu.

D4 sa ocakavat’, ze lieky s rovnakymi farmakologickymi vlastnost'ami mézu zvySovat ucinok
loperamidu a ze lieky, ktoré urychl'uju gastrointestinalnu pasaz, mézu ucinok znizovat'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Hoci nie st zname Ziadne udaje o teratogénnych alebo embryotoxickych vlastnostiach loperamidium-
chloridu, predtym, ako sa loperamidium-chlorid uZije poc¢as gravidity, najmé pocas prvého trimestra,

ma sa zvazit’ oCakavany prinos lieCby oproti moznému riziku.

Uzivanie tohto lieku pocas gravidity sa neodporti¢a. Gravidnym zendm je potrebné odporucit’
konzultaciu s lekarom tykajucu sa vhodnej lieCby.

Dojcenie

Malé mnozstva loperamidu sa mézu objavit’ v 'udskom mlieku. Preto sa pouzitie loperamidium-
chloridu neodporaca doj¢iacim Zenam. Dojciacim Zenam je preto potrebné odporuéit’ konzultaciu
s lekarom tykajicu sa vhodne;j lieCby.

Fertilita
U¢inok na fertilitu 'udi nebol hodnoteny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri liecbe priznakov hnacky liekom IMODIUM sa méze vyskytnat’ unava, zavrat alebo ospalost’. Preto
sa pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov odportca zvySena opatrnost’.

4.8 Neziaduce Gcinky

Dospeli a dospievajici vo veku > 12 rokov

V tabul’ke nizsie su uvedené vysledky od 3 076 dospelych a dospievajtcich vo veku > 12 rokov, ktori
sa zucastnili 31 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych stadii s loperamidium-chloridom na
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lie¢bu hnacky. Z tychto sa 26 stadii tykalo akutnej hnacky (N=2 755) a 5 stdii sa tykalo chronickej
hnacky (N=321).

NajcastejSie hlasené (t. j. s incidenciou > 1 %) neziaduce uCinky v klinickych §tadiach

s loperamidium-chloridom pri akatnej hnacke s zapcha (2,7 %), flatulencia (1,7 %), bolest’ hlavy
(1,2 %) a nauzea (1,1 %). V klinickych stadiach pri chronickej hnacke boli najcastejSie hlasené (. j.
s incidenciou > 1 %) neziaduce ucinky flatulencia (2,8 %), zapcha (2,2 %), nauzea (1,2 %) a zavrat
(1,2 %).

V tabul’ke nizsie su uvedené neziaduce ucinky hlasené pri uzivani loperamidium-chloridu v klinickych
Studiach (pri akutnej aj chronickej hnacke).

Frekvencie vyskytu st zoradené podl'a nasledujticej konvencnej klasifikacie: vel'mi Casté (> 1/10),
Casté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov).

Frekvencia vyskytu neziaducich a¢inkov hlasenych pri uZivani loperamidium-chloridu
v klinickych $tidiach u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich

Indikacia

Trieda orginovych systémoy Akutna hnacka Chronicka hnacka

(N =2755) (N =321)
Poruchy nervového systému
bolest’ hlavy Casté menej Casté
zavrat menej Casté Casté
Poruchy gastrointestinialneho traktu
zépcha, nauzea, flatulencia Casté Casté
abdominalna bolest’, abdominalny S S
dyskomfort, sucho v tistach menej caste menej caste
bolest’ v nadbrusku, vracanie mene;j Casté
dyspepsia menej Casté
abdominalna distenzia zriedkavé
Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva
vyrazka menej Casté

Udaje tykajiice sa nefiaducich ucinkov loperamidium-chloridu po jeho uvedeni na trh

Pri procese stanovenia neziaducich reakcii loperamidium-chloridu po jeho uvedeni na trh sa
nerozliSovalo medzi indikaciami na chronicku a akatnu hnacku alebo medzi dospelymi a detmi,

a preto neziaduce reakcie uvedené nizsie predstavuju kombinaciu indikacii a predmetnych skupin
pacientov. Neziaduce reakcie loperamidium-chloridu zistené po jeho uvedeni na trh si uvedené nizsie
podra triedy organovych systémov a preferovanych vyrazov MedDRA:

Poruchy imunitného systému: reakcia z precitlivenosti, anafylakticka reakcia (vratane
anafylaktického Soku) a anafylaktoidna reakcia.

Poruchy nervového systému: somnolencia, strata vedomia, stupor, znizena Groven vedomia,
hypertonia a poruchy koordinacie.

Poruchy oka: mioza.

Poruchy gastrointestinalneho traktu: ileus (vratane paralytického ilea), megakolon (vratane
toxického megakolonu), glosodynia a akttna pankreatitida (frekvencia: neznama).
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Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva: bul6zne erupcie (vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a multiformného erytému), angioedém, zihl'avka
a pruritus.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest: retencia mocu.
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: unava.

Udaje tykajiice sa nefiaducich tiéinkov v klinickych $tididch s loperamidium-chloridom
v pediatrickej populdcii

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ loperamidium-chloridu bola hodnotena u 607 pacientov vo veku 10 dni az 13 rokov, ktori
sa zucastnili 13 kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych §tadii s loperamidium-chloridom na
liecbu akutnej hnacky. Profil neziaducich reakcii bol v tejto skupine pacientov vSeobecne podobny
tomu, ktory sa vyskytoval v klinickych studiach s loperamidium-chloridom u dospelych

a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
V pripade predavkovania (vratane relativneho predavkovania pri poruchéach funkcie pecene) sa moze

vyskytnut’ utlm CNS (stupor, poruchy koordinacie, somnolencia, mi6za, svalova hypertonia, Gtlm
dychania), retencia mocu a paralyticky ileus. Deti mozu byt citlivejSie voci u¢inkom na CNS ako
dospeli.

U jednotlivcov, ktori sa predavkovali loperamidom, sa pozorovali srdcové udalosti, ako je prediZzenie
intervalu QT a komplexu QRS, tzv. torsades de pointes, iné zavazné ventrikularne arytmie, zastavenie
srdca a synkopa (pozri Cast’ 4.4). Boli hlasené aj smrtel'né pripady. Predavkovanie méze odhalit’
existujuci Brugadov syndrom. Po ukonceni lie¢by boli pozorované pripady abstinen¢ného syndromu
u jedincov zneuzivajucich loperamid, uzivajucich ho v nespravnych davkach ¢i nespravnym
spdsobom, alebo tmyselne predavkovanych nadmerne vel'kymi davkami loperamidu.

Liecba
V pripade predavkovania sa ma zacat’ so sledovanim predizenia QT intervalu pomocou EKG.

Ak sa objavia priznaky z predavkovania, je mozné ako antidotum podat’ naloxon. Ked'Ze trvanie
ucinku loperamidu je dlhsie ako naloxéonu (ktoré je 1 az 3 hodiny), podanie naloxénu je mozné
zopakovat'. Pacient ma byt aspoii 48 hodin starostlivo sledovany, aby sa zaznamenal mozny Gtlm
CNS.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika, antipropulziva
ATC kod: AO7DAO3

Mechanizmus u¢inku
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Loperamid sa viaze na opioidné receptory ¢revnej steny. Nasledne spomal’uje uvolfiovanie
acetylcholinu a prostaglandinov, a tym zniZuje propulznu peristaltiku a predlzuje pasaz ¢revom.
Loperamid zvySuje tonus analneho sfinktra, ¢im znizuje inkontinenciu a nutkanie na stolicu.

V randomizovanom, dvojito zaslepenom klinickom ski$ani s 56 pacientami s akitnou hnackou, ktori
uzivali loperamid, sa pozoroval nastup antidiaroického ucinku do jednej hodiny po podani
jednorazovej davky 4 mg.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Vicsina peroralne uzitého loperamidu sa vstrebava v Creve, ale v désledku metabolizmu pri prvom
prechode peceilou je systémova biologicka dostupnost’ len priblizne 0,3 %. Liekové formy obsahujuce
loperamidium-chlorid (tvrdé a mikké kapsuly, obalené a neobalené tablety, zuvacie

a orodispergovatel'né tablety, peroralny roztok) su bioekvivalentné v zmysle miery a rozsahu
vstrebavania loperamidu.

Distribticia

Studie, ktoré sledovali distribuciu u potkanov, zaznamenali vysoku afinitu k &revnej stene

s prednostnou vizbou na receptory pozdiznej svaloviny. 95 % loperamidu sa viaze na plazmatické
bielkoviny, najma na albumin. Predklinické udaje preukdzali, Ze loperamid je substratom
P-glykoproteinu.

Biostransforméacia

Loperamid sa takmer uplne vychytava v peceni, kde sa prednostne metabolizuje, konjuguje a vylucuje
zl¢ou. Hlavnou metabolickou cestou je loperamidu je oxidativna N-demetylacia sprostredkovana
CYP3A4 a CYP2CS. Z dovodu tohto vel'mi vyznamného Gc¢inku pri prvom prechode pecenou su
plazmatické koncentracie nezmeneného lieciva vyrazne nizke.

Eliminécia
Biologicky polcas loperamidu je u ¢loveka 11 hodin s rozpéatim 9 — 14 hodin. Nezmeneny loperamid
a metabolity sa vylucuju prevazne stolicou.

Pediatrické populacia
V pediatrickej populacii neboli vykonané ziadne $tidie farmakokinetiky. Predpoklada sa, ze
farmakokinetika loperamidu a interakcie loperamidu s inymi lickmi bude podobna ako u dospelych.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Dlhodobé toxikologické stidie opakovanych davok loperamidu u psov v dennych ddvkach az do

5 mg/kg/den (30-ndsobok najvyssej dennej davky pre cloveka ,,Maximum Human Use

Level“ (MHUL)) po 12 mesiacoch a u laboratornych potkanov po 18 mesiacoch v dennych davkach az
do 40 mg/kg/den (240-nasobok MHUL) nepreukazali iny toxicky G¢inok ako zniZenie prirastku na
hmotnosti a zniZenie prijimania potravy. ,,No Toxic Effect Levels* (NTEL) predstavovali v tychto
studiach 1,25 mg/kg/den (8-nasobok MHUL) u psov a 10 mg/kg/den (60-nasobok MHUL)

u laboratornych potkanov.

Vysledky prevedenych studii in vivo a in vitro preukazali, Ze loperamid nie je genotoxicky.

Nebol preukdzany karcinogénny potencidl. V §tidiach zameranych na reprodukciu, v ktorych sa
gravidnym alebo doj¢iacim samiciam potkana podaval loperamid, sa pri vel'mi vysokych davkach
loperamidu (40 mg/kg/den — 240-nasobok MHUL) pozorovalo naruSenie fertility a znizena miera
prezivania plodu a mlad’at. NizSie davky nevykazali Ziadny uc¢inok na maternalne alebo fetalne zdravie
a neovplyvnili peri- a postnatalny vyvoj.
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Z predklinického hodnotenia loperamidu in vitro a in vivo nevyplyvaji ziadne vyznamné
elektrofyziologické ucinky na srdce v jeho terapeuticky relevantnom rozsahu koncentracii a vo
vyznamnych nasobkoch tohto rozsahu (az 47-nasobok). V mimoriadne vysokych koncentraciach
suvisiacich s predavkovanim (pozri Cast’ 4.4) ma vSak loperamid elektrofyziologické u¢inky na srdce
pozostavajuce z inhibicie draslikovych (hERG) a sodikovych pridov a arytmii.

Predklinické ucinky sa pozorovali iba v ddvkach, ktoré znamenali zna¢né navysenie najvyssich davok
u ¢loveka a ich vyznam pre klinické pouzitie je maly.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:

monohydrat laktoézy

kukuri¢ny skrob

mastenec

magnéziumstearat

Kapsula:

zIty oxid zelezity (E 172)

¢ierny oxid zelezity (E 172)

indigokarmin (E 132)

sodna sol’ erytrozinu

oxid titanicity (E 171)

Zelatina

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ALU blister
Velkost balenia: 8, 12 alebo 20 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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