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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Diazepam Grindeks 5 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 5 mg diazepamu.

Pomocn4 latka so zndmym uc¢inkom:
Jedna tableta obsahuje 14 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Biele okruhle ploché tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba zkosti, napitia a inych fyzickych alebo psychickych ochoreni spojenych

s uzkost'ou u dospelych a deti vo veku od 6 mesiacov. Diazepam moze byt tiez pouzity ako doplnok
k liecbe uzkosti alebo nepokoja spojeného s psychiatrickymi ochoreniami (napr. poruchy spravania
alebo schizofrénia), alebo ak uzkost’ sprevadza funként poruchu.

Je vhodny ako doplnkova liecba pre zniZenie svalovych spazmov spdsobenych miestnou traumou
(zéapal, zranenie). Diazepam méze byt tieZ pouzity na zmiernenie spasticity pri tirazoch miechy alebo
interneurénov v CNS, ako je mozgova obrna a paraplégia, rovnako aj atetdza alebo stiff person
syndrom.

Benzodiazepiny st indikované iba vtedy, ak je porucha zavazna, vyvolava stav neschopnosti alebo
vystavuje pacienta extrémnemu utrpeniu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Davka musi byt stanovena prisne individualne. Liecba sa zacina s najniz§ou odporii¢anou davkou.
Odporacana maximalna davka nema byt prekrocena.

Dizka lie¢by mé byt’ ¢o najkratSia (pozri Cast’ 4.4) a nesmie prekroéit’ 2-3 mesiace, vratane fazy
postupného znizovania davky.

Stav pacientov mé byt’ pravidelne zhodnoteny a potreba pokracovania liecby ma byt vyhodnotena
najméi v pripadoch, ak je pacient bez priznakov.

V niektorych pripadoch méze byt’ nevyhnutné prediZit’ lie¢bu nad uvedenti dobu; ak nastane tato
situacia, musi prebehnat’ prehodnotenie pacientovho ochorenia.

Na zaciatku liecby je vhodné informovat pacienta o obmedzenom trvani liecby a presne mu vysvetlit,
ako sa davka bude postupne znizovat’. Dalej je dolezité, aby pacient vedel o moZnosti ,,rebound*
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fenoménu, ktory sa objavuje pocas postupného zniZzovania davky, ¢im sa ma minimalizovat’ pripadna
uzkost’ tykajuca sa tohto javu. V pripade benzodiazepinov s kratkym trvanim u¢inku sa ukazuje, Ze sa
abstinen¢ny syndrom moze prejavit’ poCas podavania, najma ak je davka vysoka.

Ak pouzivané benzodiazepiny maju dlhé trvanie uc¢inku, ako napriklad diazepam, je dolezité
upozornit’ pacienta na mozny vyskyt abstinen¢ného syndromu a zmenu v liecbe na kratkodobo
pdsobiace benzodiazepiny.

Dospeli
Uvodna déavka je 5-10 mg. Obvykla davka je 5-20 mg, v zavislosti od z&vaznosti symptomov.
Jednorazova peroralna davka obvykle nema prekrocit’ 10 mg.

Pediatricka populacia
Denna davka je 0,1-0,3 mg/kg telesnej hmotnosti. Benzodiazepiny nemaju byt podavané detom

bez dokladného zhodnotenia ich potrebnosti. Trvanie liecby ma byt’ ¢o najkratsie.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U starsich pacientov ma byt podana znizena davka diazepamu. Tito pacienti maju byt na zaciatku
liecby pravidelne sledovani, aby sa znizila davka a/alebo frekvencia podania a zabranilo sa
predavkovaniu ako dosledku akumulacie lieku.

Porucha funkcie pecene
Pacientom s poruchou funkcie pecene ma byt podavana znizena davka.

Spdsob podavania

Peroralne podanie. Tablety mozu byt rozdelené na dve rovnaké polovice pre ul'ahé¢enie davkovania.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné benzodiazepiny alebo na ktorikolI'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

- Zavazna respira¢na porucha.

- Zavazna porucha funkcie pecene.

- Syndréom spankového apnoe.

- Moyasthenia gravis.

Benzodiazepiny sa neodportcaju v prvej linii liecby psychotickych ochoreni.

Diazepam nema byt pouzivany v monoterapii u pacientov s depresiou alebo s uizkost’ou spojenou
s depresiou, ked’Ze to moze viest’ k urychleniu samovrazednych sklonov u tychto pacientov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tolerancia
Po opakovanom uZzivani po¢as dlhsej doby mdze dojst’ k ur¢itému oslabeniu G¢innosti hypnotického
posobenia benzodiazepinov.

Zavislost’

Uzivanie benzodiazepinov a lickov benzodiazepinom pribuznych moze viest k rozvoju fyzickej

alebo psychickej zavislosti (pozri ast’ 4.8). Riziko sa zvySuje s davkou a diZkou trvania liecby, je tiez
vyssie u pacientov s anamnézou zneuzivania alkoholu a/alebo liekov.

Ukoncenie lie¢by
Ak sa vyvinula fyzicka zavislost’, bude nahle ukoncenie liecby sprevadzané abstinen¢nymi priznakmi.
Tie sa mozu prejavit’ bolestou hlavy, svalov, extrémnou tizkost'ou, napatim, nepokojom, zmétenost'ou
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a podrazdenostou. V zavaznych pripadoch sa mézu objavit’ nasledujice symptomy: derealizacia,
depersonalizacia, hyperakuzia, necitlivost’ a brnenie v kon¢atinach, precitlivenost’ na svetlo, hluk
a fyzicky kontakt, halucinécie alebo kice.

Rebound tzkosti

Po vysadeni liecby sa mdze prejavit’ prechodny syndrom, kedy priznaky, ktoré viedli k liecbe
benzodiazepinmi, sa opakuju v zosilnenej forme. To moze byt sprevadzané d’al§imi priznakmi ako st
zmeny nalady, tizkost’ a nepokoj. Vzhl'adom k tomu, Ze riziko abstinen¢nych priznakov/rebound
fenoménu je vacsie po ndhlom preruseni liecby, odportica sa postupné znizovanie davok.

Amnézia

Benzodiazepiny m6zu vyvolat’ anterogradnu amnéziu. Tento stav moze nastat’ pri terapeutickych
davkach, pricom najvyssie riziko je pri vyssich davkach. Amnestické ucinky mozu byt
sprevadzané neprimeranym spravanim.

Psychické a paradoxné reakcie

Boli hlasené paradoxné reakcie ako nepokoj, agitacia, podrazdenost, agresivita, delirium, zarivost,
no¢né mory, halucinicie, psychozy, neprimerané spravanie a d’alSie poruchy spravania. Ak sa takéto
reakcie objavia, ma byt’ uzivanie lieku ukoncené. Tieto reakcie sa CastejSie vyskytuju u deti a starsich
pacientov.

Sucasné uzivanie alkoholu/liekov tlmiacich CNS

Stcasnému uzivaniu diazepamu s alkoholom a/alebo liekmi timiacimi CNS je potrebné sa vyhnut.
Takéto sucasné pouzitie moze zvysit klinické t¢inky diazepamu, pravdepodobne vratane zavaznej
sedacie, klinicky vyznamne;j respiracnej a/alebo kardiovaskularnej depresie (pozri Cast’ 4.5).

Zneuzivanie alkoholu alebo liekov v anamnéze

Diazepam ma byt podavany s extrémnou opatrnost’ou pacientom, ktori maju v anamnéze zavislost’

od alkoholu alebo liekov. Diazepam nema byt podavany pacientom so zavislostou od liekov tlmiacich
CNS, vratane alkoholu. Vynimkou je liecba akutnych abstinen¢nych priznakov pri alkoholovej
zavislosti.

Riziko pri sibeznom uzivani opioidov

Stbezné uzivanie Diazepamu Grindeks a opioidov moze viest k Gtlmu, respiracnej depresii, kome

a smrti. V dosledku tychto rizik ma byt sibezné predpisovanie sedativnych liekov, ako su
benzodiazepiny alebo pribuzné lieky ako napriklad Diazepam Grindeks, s opioidmi vyhradené iba

u pacientov bez alternativnej moznosti lieCby. Ak sa rozhodne o predpisani Diazepamu Grindeks
subezne s opioidmi, ma sa pouzit’ najnizSia uc¢inna davka a trvanie lieCby ma byt’ ¢o najkratsie (pozri
tiez v§eobecné odporucanie pre davkovanie v Casti 4.2).

Pacienti majt byt pozorne sledovani pokial’ ide o prejavy a priznaky respiracnej depresie a sedacie.
V tejto suvislosti sa dorazne odportica informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov (kde je to
relevantné), o tychto priznakoch (pozri Cast’ 4.5).

Osobitné skupiny pacientov

Star$im a oslabenym pacientom ma byt podavanad nizsia davka.

Vzhl'adom na riziko respira¢nej depresie sa nizSia ddvka odporuca u pacientov s chronickym
respiracnym zlyhanim.

Pri liecbe pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek maju byt prijaté opatrenia zvycajné
pre tieto skupiny pacientov.

Pediatricka populacia

PretoZe bezpecnost’ a i¢innost’ u detskych pacientov vo veku do 6 mesiacov neboli stanovené, ma byt
diazepam u tejto vekovej skupiny pouzivany s extrémnou opatrnost’ou a iba vtedy, ak iné terapeutické
alternativy nie st k dispozicii.
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Tento lieck obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Ak sa diazepam podava spolocne s inymi centralne pdsobiacimi tlmiacimi latkami, ako antipsychotika,
anxiolytika/sedativa, antidepresiva, hypnotika, narkotické analgetikd, antiepileptika, anestetika

a sedativne antihistaminika alebo alkohol, m6zu byt zosilnené sedativne, respiracné a hemodynamické
ucinky.

U pacientov uzivajucich diazepam je potrebné sa vyvarovat’ pozivania alkoholu (pozri cast’ 4.9).

Farmakokinetické interakcie

Oxidativny metabolizmus diazepamu, ktory vedie k tvorbe N-desmetyldiazepamu,
3-hydroxydiazepamu (temazepamu) a oxazepamu, je sprostredkovany izoenzymami CYP2C19

a CYP3A cytochromu P450. V in vitro stidiach bolo preukdzané, ze hydroxylacna reakcia

sa uskutocnuje predovsetkym izoformou CYP3A, zatial' ¢o N-demetylacia je sprostredkovand CYP3A
ako aj CYP2C19. Vysledky v in vivo studiach u dobrovol'nikov potvrdili in vitro pozorovania.

Z tohto dovodu substraty, ktoré st modulatormi CYP3A a/alebo CYP2C19, mézu potencialne
ovplyvnit’ farmakokinetiku diazepamu. Lieky ako cimetidin, ketokonazol, fluvoxamin, fluoxetin,
omeprazol, ktoré st inhibitormi CYP3A alebo CYP2C19, mbzu spdsobit’ zvysenie a predizenie
sedacie. Niektor¢ hlasenia tiez naznacujl, Ze diazepam modifikuje metabolickl eliminaciu fenytoinu.

Cisaprid méze produkovat’ doCasné zvysenie sedativnych ucinkov benzodiazepinov podavanych
peroralne, pretoze ich vstrebavanie sa urychl'uje.

Opioidy

Stubezné uzivanie sedativnych liekov, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky ako napriklad
Diazepam Grindeks, s opioidmi zvySuje riziko sedacie, respiracnej depresie, komy a smrti v dosledku
aditivneho tlmiaceho t¢inku na CNS. Davka a trvanie subezného uZivania maju byt obmedzené (pozri
Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Zeny vo fertilnom veku

Ak je liek predpisany Zene vo fertilnom veku, ma byt upozornena, aby kontaktovala svojho lekara
ohl'adom ukoncenia uzivania lieku, ak chce otehotniet’ alebo sa domnieva, ze je tehotna.

Gravidita

Bezpecnost’ uzivania diazepamu v priebehu tehotenstva nebola preukdzana. Uzitie benzodiazepinov
v prvom trimestri tehotenstva bolo spojené so zvySenym rizikom vrodenych vad. Preskimanim
spontanne hlasenych neziaducich ucinkov sa neodhalil vys§si vyskyt, nez aky sa dal o¢akavat

u podobnej neliecenej populacie.

Je potrebné sa vyhnit' uzivaniu benzodiazepinov v priebehu tehotenstva, ak existuje bezpecnejsia
alternativa. Pred podanim diazepamu v priebehu tehotenstva, najma v prvych 3 mesiacoch, musi byt’
mozné riziko pre plod porovnané s terapeutickym prinosom pre matku.

Kontinualne podavanie benzodiazepinov pocas tehotenstva méze mat’ G¢inky na novorodenca, ako je
hypotenzia, hypotermia a respiracné zlyhanie v dosledku farmakologického ucinku lieku.

U novorodencov s tymto typom liecby boli hldsené niektoré abstinen¢né priznaky.

Ak je diazepam pouZity pocas porodu, je potrebna zvySena starostlivost,, pretoze vysoké davky moézu
spdsobit’ nepravidelnosti srdcového rytmu a hypotoniu, slabé sanie, hypotermiu a miernu respira¢nii
depresiu u novorodenca.
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Je treba mat’ na pamati, ze enzymovy systém zodpovedny za rozklad licku nie je u novorodencov
uplne vyvinuty (najméa u pred¢asne narodenych).

Dojcenie
Diazepam sa vylucuje do materského mlieka, a preto tento liek nemajt uzivat’ doj¢iace matky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sedacia, amnézia, t'azkosti so sustredenim a narusené funkcie svalov mézu negativne ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pacienti lieceni diazepamom maji byt upozorneni na podstupovanie rizik vznikajtcich pri plneni
uloh, ktoré vyzaduju schopnost’ reagovat’.

4.8 Neziaduce ucinky

Unava, ospalost’ a svalova slabost’ st najcastejSie neziaduce ucinky (vSeobecne stvisia s davkovanim),
ktoré sa prevazne vyskytujui na zaciatku liecby a s pokracujucim podavanim zvycajne vymiznd.

Neziaduce tc¢inky st uvedené nizsie podrla tried organovych systémov MedDRA.

Psychické poruchy

V suvislosti s podavanim benzodiazepinov st popisané paradoxné reakcie ako nepokoj, agitacia,
podrazdenost’, agresivita, bludy, zachvaty zirivosti, nocné mory, halucinacie, psychdzy, nevhodné
spravanie a iné poruchy spravania.

Moze sa tiez objavit’ zmétenost,, emoc¢na otupenost’, zniZzenie pozornosti, depresia, zvysenie alebo
znizenie libida.

Chronické uzivanie (aj pri terapeutickych davkach) moze viest k rozvoju fyzickej zavislosti:
prerusenie liecby moze mat’ za nasledok vznik abstinen¢nych priznakov alebo rebound fenoménu
(pozri Cast’ 4.4). Bolo tiez hlasené zneuZzivanie benzodiazepinov (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy nervového systému

Ataxia, dyzartria, nezrozumitelna rec, bolesti hlavy, triaska, zdvrat. Pri terapeutickych davkach sa
mobze objavit’ anterogradna amnézia, riziko tejto reakcie sa pri vyssich davkach zvysuje. Amnestické
ucinky moézu byt spojené s neprimeranym spravanim.

Poruchy oka
Diplopia, rozmazané videnie.

Poruchy ucha a labyrintu
Zavrat.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Zlyhanie srdca vratane zastavenia srdca.

Poruchy ciev
Hypotenzia, obehova depresia.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Respiracna depresia vratane zastavenia dychania.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nevolnost, sucho v ustach alebo zvysena sekrécia slinnych zliaz, zdpcha a iné gastrointestinalne
poruchy.

Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest
Zltacka.
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Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Kozné reakcie.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Inkontinencia, retencia mocu.

Laboratérne a funkéné vySetrenia
ZvySenie transaminaz a zvySenie alkalickej fosfatazy v krvi, nepravidelny srdcovy tep.

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu

Boli hlasené pripady padov a zlomenin u pacientov uzivajtcich benzodiazepiny. Riziko tychto
neziaducich u¢inkov je vicsie u pacientov, ktori stibezne uzivaju d’alSie sedativa (vratane
alkoholickych népojov) a u starSich pacientov.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umozituje 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
Benzodiazepiny vSeobecne sposobuju ospalost’, ataxiu, dyzartriu a nystagmus. Predavkovanie

diazepamom je zriedkakedy zivot ohrozujuce, ak je liek pouzivany samostatne, ale moze viest’

k areflexii, apnoe, hypotenzii, kardiorespiracnej depresii a kome. Kdéma, pokial’ k nej dojde, trva
zvycajne niekol’ko hodin, ale moze byt dlhotrvajuca a cyklicka, a to najma u starSich pacientov.
Respira¢ny depresivny ucinok benzodiazepinov je zavaznejsi u pacientov s respiraénym ochorenim.
Benzodiazepiny zvySuju ucinky inych latok tlmiacich CNS, vratane alkoholu.

Liecba

Je treba zaviest’ monitorovanie vitalnych funkcii pacienta a podporné opatrenia podla jeho klinického
stavu. U niektorych pacientov moze byt potrebna symptomaticka liecba kardiorespira¢nych ucinkov
alebo centralneho nervového systému.

Absorpcia ma byt vhodnym spdsobom znizena, napr. podanim aktivneho uhlia pocas 1-2 hodin. Ak sa
podava aktivne uhlie, je d6lezité chranit’ dychacie cesty v pripade, ked’ je pacient ospaly. V pripade
pozitia viacerych lieciv je mozné urobit’ vyplach zaludka, ale nie ako rutinné opatrenie.

Pouzitie flumazenilu, $pecifického benzodiazepinového antagonistu, je mozné zvazit, ak je depresia
CNS zavazna. Flumazenil ma byt podavany iba pod starostlivym dohl'adom. VzhI'adom ku kratkemu
biologickému polcasu flumazenilu (asi hodina) sa priznaky intoxikacie benzodiazepinami mozu

v kratkom Case vratit’. Preto ma zasadny vyznam nad’alej sledovat’ klinicky stav pacienta.

Flumazenil ma byt pouzivany s extrémnou opatrnostou pri spolo¢nom pouzivani liekov, ktoré znizuji
prah kicov (napriklad tricyklické antidepresiva).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Psycholeptika, derivaty benzodiazepinu
ATC kod: NO5SBAO1

Diazepam je benzodiazepinové sedativum s anxyolytickym, sedativnym, myorelaxacnym,
antikovulzivnym a amnestickym ucinkom, ktory zvySuje inhibi¢né G¢inky kyseliny gama-

aminomaslovej (GABA), ¢o je najddlezitejsi inhibiény neurotransmiter v mozgu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Absorpcia
Diazepam sa z gastrointestinalneho traktu rychlo a tGplne vstrebava, maximalna plazmaticka
koncentracia sa vyskytuje poc¢as 30-90 mintit po peroralnom podani.

Distribticia

Diazepam a jeho metabolity st silne viazané na proteiny plazmy (98 % diazepamu). Diazepam a jeho
metabolity prechadzaji hematoencefalickou a placentarnou bariérou a jeho koncentracia v materskom
mlieku je priemerne 1/10 koncentracie v materskej plazme (pozri Cast’ 4.6).

Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 0,8-1,0 1/kg. Pociato¢na distribucné faza moze dosiahnut’
az 3 hodin.

Biotransformdcia

Diazepam sa primarne metabolizuje na farmakologicky aktivne metabolity N-desmetyldiazepam,
temazepam a oxazepam.

Oxida¢ny metabolizmus diazepamu je sprostredkovany izoenzymami CYP3A4 a CYP2C19.
Oxazepam a temazepam su d’alej konjugované s kyselinou glukurénovou.

Eliminécia

Pociatoéna faza rozsiahlej a rychlej distribiicie je nasledovana d’alsou kone&nou a prediZenou
elimina¢nou fazou (polcas az 48 hodin).

Elimina¢ny pol¢as aktivneho metabolitu N-desmetyldiazepamu je az 100 hodin.

Diazepam a jeho metabolity st vylu¢ované hlavne mocom, prevazne v konjugovanej forme. Klirens
diazepamu je 20-30 ml/min.

Osobitné skupiny pacientov
Elimina¢ny pol¢as moze byt predlzeny u novorodencov, starSich pacientov a pacientov s poruchou
funkcie peCene. V pripade zlyhania obli¢iek zostava pol¢as diazepamu nezmeneny.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Karcinogenita
Karcinogénny potencial oralneho diazepamu bol skimany u réznych druhov hlodavcov.

Zvyseny vyskyt hepatocelularnych tumorov sa objavil u samcov mysi. Nebolo pozorované ziadne
zvysenie vyskytu tumorov u samic mysi, potkanov alebo Skreckov.

Mutagenita
Z niekol’kych studii vyplynuli nepatrné dokazy o mutagénnom potenciali pri vysokych koncentraciach,
ktoré vyrazne prekrocili terapeutické davky u l'udi.

Reprodukéna toxicita
Reprodukéné stadie u potkanov pri peroralnych davkach do 100 mg/kg/den podanych pred a pocas
parenia a pocas gravidity a laktacie preukazali pokles v pocte gravidit a pocte zivych mladat.

Teratogenita

Bolo preukazané, ze diazepam je teratogénny u mysi v davkach 45-50 mg/kg, 100 mg/kg

a 140 mg/kg/den, rovnako ako u skreckov pri 280 mg/kg. Naopak, stadie vykonané na potkanoch
dostavajucich 80 a 300 mg/kg/den a kralikoch s 20 a 50 mg/kg/den neodhalili Ziadne teratogénne
ucinky (pozri Cast’ 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok
monohydrat laktozy

hydroxypropylskrob
mikrokrystalicka celul6za



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.¢. 2022/00443-PRE
oxid kremicity

mastenec

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 tabliet v PVC/Al blistri.
2 blistre (20 tabliet) v kartonovej Skatulke.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lotyssko

8. REGISTRACNE CiSLO

70/0283/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. oktobra 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2023



