Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01562-Z1B, 2025/01980-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Silseq 1 mg/g + 25 mg/g gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 gélu obsahuje:
adapalén 1 mg (0,1 % m/m)
hydratovany dibenzoylperoxid zodpovedajici 25 mg (2,5 % m/m) bezvodého dibenzoylperoxidu.

Pomocné latky so znamym téinkom:
propylénglykol (E1520) 40 mg/g (4,00 % m/m) a polysorbaty 3 mg/g (0,3 % m/m).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gél.

Homogénny nepriehl'adny gél bielej az vel'mi svetlozltej farby.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je indikovany na koznu liecbu acne vulgaris v pripade pritomnosti komeddnov, papul
a pustul (pozri ¢ast’ 5.1).

Silseq je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom vo veku od 9 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Gél sa aplikuje na celt oblast’ postihnut akné raz denne vecer na ¢ist a sucht kozu. Gél sa aplikuje
v tenkej vrstve bruskami prstov, je potrebné vyhntt’ sa ofiam a peram (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa objavi podrazdenie, pacienta treba poucit’, aby pouzival nekomedogénne hydratacné pripravky,
aby liek pouzival menej ¢asto (napr. kazdy druhy den), doCasne prerusil liecbu alebo ju ukon¢il.

Dizku lie¢by uréi lekar na zaklade klinického stavu.
Prvé prejavy klinického zlepSenia sa zvycajne objavia po 1 az 4 tyzdioch liecby.

Bezpecnost’ a uc¢innost’ adapalénu/dibenzoylperoxidu u deti vo veku do 9 rokov neboli skiimané.

Sposob podavania
Len na dermalne pouzitie.

Pacientov treba poucit’, aby si po aplikacii lieku umyli ruky.

1



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01562-Z1B, 2025/01980-Z1B

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Tehotenstvo (pozri Cast’ 4.6).

- Zeny, ktoré planuju otehotniet’ (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Silseq sa nema aplikovat’ na poskodenu kozu, porusenu (rezné rany alebo odreniny), ekzematoznu ¢i
spalent slnkom.

Silseq sa nema dostat’ do oci, ust, nosovych dierok ani na sliznice. Ak sa lick dostane do oka, musi sa
okamzite vyplachnut’ teplou vodou.

Ak sa objavi reakcia naznacujuca citlivost’ na ktortikol'vek zlozku, treba liecbu tymto liekom ukoncit’.
Je potrebné vyhybat’ sa nadmernému pobytu na slnku a pésobeniu UV Zziarenia.

Silseq nema prist’ do kontaktu so ziadnym farebnym materidlom vratane vlasov a farbenych tkanin,
pretoze moze dojst’ k vybieleniu a strate farby.

Tento liek obsahuje 40 mg propylénglykolu (E1520) v kazdom grame gélu, ¢o zodpoveda 4,00 %
m/m, ktory méze sposobit’ podrazdenie koze.

Tento liek obsahuje polysorbaty, ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie.

Tento liek mdze obsahovat’ az 2,5 mg kyseliny benzoovej na gram gélu, ako degradacny produkt
dibenzoylperoxidu. Kyselina benzoovd moze sposobit’ miestne podrazdenie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Pri predchadzajucich skiisenostiach s adapalénom a dibenzoylperoxidom sa nezistili Ziadne interakcie
s inymi liekmi, ktoré by sa mohli pouzivat’ derméalne subezne s tymto gélom. Napriek tomu sa nemaju
subezne pouzivat’ iné retinoidy, dibenzoylperoxid ani lieky s podobnym mechanizmom u¢inku.

Pri pouzivani kozmetickych pripravkov s olupujiicim, drazdivym alebo vysusujucim t¢inkom treba
postupovat’ opatrne, pretoze v kombinacii s tymto lickom méze dochadzat’ ku kumulacii drazdivého
ucinku.

Absorpcia adapalénu I'udskou kozou je nizka (pozri ¢ast’ 5.2), a preto su interakcie so systémovo
podavanymi lieckmi nepravdepodobné.

Penetracia dibenzoylperoxidu kozou je nizka a lieCivo sa uplne metabolizuje na kyselinu benzoov1,
ktora je rychlo eliminovana. Je preto nepravdepodobné, ze ddjde k potencidlnym interakciam kyseliny
benzoovej so systémovo podavanymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Peroralne podavané retinoidy sa spajaju s vrodenymi poruchami. V§eobecne sa predpoklada, ze ak sa

lokalne podavané retinoidy pouzivaju v stlade s preskripénymi informaciami, maju za nasledok nizku
systémovu expoziciu kvoli minimalnej absorpcii kozou. M6zu vSak existovat’ individualne faktory
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(napr. poskodena kozna bariéra, nadmerné pouZzivanie), ktoré prispievaju k zvySeniu systémovej

expozicie.

Gravidita

Adapalén/dibenzoylperoxid je kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3) v tehotenstve aj u Zien, ktoré planuju

otehotniet’.

Udaje o lokalnom pouzivani adapalénu u tehotnych Zien su obmedzené alebo nie su k dispozicii.

Stadie na zvieratach preukazali po peroralnom podavani reprodukénil toxicitu pri vysokej systémovej

expozicii (pozri Cast’ 5.3).

Klinické skusenosti s lokalne pouzivanym adapalénom a dibenzoylperoxidom v gravidite st

obmedzené.

Ak sa liek pouziva pocas tehotenstva alebo ak pacientka v priebehu lieCby otehotnie, lieCbu treba

ukoncit.

Dojcenie

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o vylu€ovani adapalénu a dibenzoylperoxidu do mlieka zvierat alebo
Pudi po dermalnej aplikacii gélu.

Nepredpokladajt sa ziadne ucinky na dojcatd, pretoze systémova expozicia dojciacej zeny tomuto
lieku je zanedbatel'na. Silseq sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

V obdobi dojcenia sa tento gél nema aplikovat’ na hrudnik, aby nedoslo ku kontaktnej expozicii

dojcata.

Fertilita

S gélom obsahujucim adapalén a dibenzoylperoxid sa u 'udi nevykonali ziadne Studie tykajtice sa

uc¢inku na fertilitu.

V reprodukénych studiach u potkanov sa vSak nezistil Ziadny vplyv adapalénu ani dibenzoylperoxidu
na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Silseq moze spdsobit’ nasledovné neziaduce reakcie v mieste aplikacie:

a mediastina

Trieda organovych Frekvencia Neziaduca reakcia na liek
systémov (MedDRA)
Poruchy oka nezname edém oc¢ného viecka

(z dostupnych tdajov)*
Poruchy imunitného | nezname anafylakticka reakcia
systému (z dostupnych tdajov)*
Poruchy dychacej nezname zovretie hrdla, dyspnoe
sustavy, hrudnika (z dostupnych tdajov)”
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Trieda organovych Frekvencia Neziaduca reakcia na liek
systémov (MedDRA)
Poruchy koze Casté sucha koza, iritacna kontaktna dermatitida,
a podkoZného (>1/100 az < 1/10) podrazdenie koZze, pocit palenia na kozi,
tkaniva erytém, exfolidcia (olupovanie) koze
menej Casté pruritus, spalenie od slnka
(= 1/1 000 az < 1/100)
nezname alergicka kontaktna dermatitida, opuch tvare,
(z dostupnych tdajov)” | bolest koze (bodava bolest), pluzgieriky
(vezikuly), zmena farby koze
(hyperpigemntacia a hypopigmentacia),
urtikéria, popalenina v mieste aplikacie™

* Udaje hlasené po uvedeni licku na trh.
** V&¢§inu pripadov ,,popaleniny v mieste aplikécie® predstavovali povrchové popéleniny, ale hlasené boli aj pripady reakcii
s popaleninou druhého stupiia alebo zavazné popéleniny.

Ak sa po aplikécii tohto lieku objavi podrazdenie, zvy€ajne byva mierne az stredne zavazné,
s prejavmi a priznakmi lokalnej znasanlivosti [erytém, suchost’, olupovanie koze, pocit palenia
a bolest’ koze (bodava bolest)], ktoré vrcholia pocas prvého tyzdna a potom spontanne ustupuju.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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
Silseq je ur¢eny len na dermalne pouzitie jedenkrat denne.

Pri ndhodnom poziti lieku treba nasadit’ primeranti symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti akné na lokalne pouZitie, retinoidy na lokalne pouzitie
na akné, ATC kod: D1I0ADS3

Mechanizmus uc¢inku a farmakodynamické ucinky
Silseq je kombinaciou dvoch lieciv, ktoré posobia roznymi, ale komplementarnymi mechanizmami
ucinku.

- Adapalén: Adapalén je chemicky stabilny derivat kyseliny naftalénkarboxylove;j s aktivitou
podobnou retinoidom. Stidie biochemického a farmakologického profilu preukazali, ze
adapalén pdsobi v patologii acne vulgaris: je silnym moduldtorom bunkovej diferenciacie
a keratinizacie a ma protizapalové vlastnosti. Mechanicky sa adapalén viaze na Specifické
jadrové receptory kyseliny retinovej. Sti¢asné dokazy naznacuju, ze lokalne aplikovany
adapalén normalizuje diferenciaciu folikularnych epitelovych buniek s naslednym znizenim
tvorby mikrokomedonov. Adapalén pri testovani in vitro inhibuje chemotaktické (riadené)

a chemokinetické (ndhodné) odpovede polymorfonuklearnych leukocytov u l'udi a inhibuje aj
metabolizmus kyseliny arachidénovej na mediatory zapalu. Studie in vitro preukézali inhibiciu
faktorov AP-1 a inhibiciu expresie ,,toll-like receptorov 2. Tento profil naznacuje, Ze adapalén
zmierfiuje bunkami sprostredkovanu zapalovi zlozku akné.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dibenzoylperoxid: Dibenzoylperoxid ma preukazany antimikrobialny Gi¢inok, najmé proti
Cutibacterium acnes, ktory je abnormalne pritomny v pilosebacedznej jednotke postihnutej
akné. Mechanizmus tc¢inku dibenzoylperoxidu sa vysvetl'uje jeho vysoko lipofilnou aktivitou,
ktora umoziuje jeho prienik cez epidermis do bakteridlnych a keratinocytovych bunkovych
membran pilosebacedznej jednotky. Dibenzoylperoxid sa povazuje za vel'mi u¢inna
sirokospektralnu antibakterialnu latku pri lieCbe acne vulgaris. Ukazalo sa, Ze jeho baktericidny
ucinok spociva v tvorbe vol'nych radikalov, ktoré oxiduji proteiny a iné zdkladné bunkové
zlozky v bakteridlnej stene. Minimdlna inhibi¢né koncentracia dibenzoylperoxidu je
baktericidna a preukéazala uc¢innost’ na kmene C. acnes citlivé na antibiotika aj rezistentné voci
antibiotikdm. Pri dibenzoylperoxide sa preukazali aj exfoliacné a keratolytické ucinky.

Klinicka uc¢innost’ adapalénu/dibenzoylperoxidu u pacientov vo veku od 12 rokov

Bezpecnost’ a u€¢innost’ adapalénu/dibenzoylperoxidu aplikovaného jedenkrat denne pri liecbe acne
vulgaris sa posudzovala v dvoch 12-tyzdnovych multicentrovych kontrolovanych klinickych studiach
s podobnym dizajnom, v ktorych sa u pacientov s akné porovnaval gél s obsahom
adapalénu/dibenzoylperoxidu s jeho jednotlivymi liecivami a s gélovym vehikulom. Do §tadie 1

a Studie 2 bolo zaradenych celkom 2 185 pacientov. Populaciu pacientov v oboch studiach tvorilo
priblizne 49 % muzov a 51 % zien vo veku od 12 rokov (priemerny vek: 18,3 rokov; rozpitie

12 — 50 rokov) s 20 az 50 zapalovymi léziami a 30 az 100 nezapalovymi léziami na zaciatku Stadie.
Pacienti si oSetrovali tvar a podl'a potreby d’alSie oblasti postihnuté akné jedenkrat denne vecer.

Kritéria ucinnosti boli:

- Miera uspesnosti, percentualny podiel pacientov s hodnotenim ,,bez 1ézii* a ,,takmer bez 1ézii‘
v 12. tyzdni na zéklade celkového hodnotenia skusajuceho (Investigator s Global Assessment,
IGA);

- Zmena a percentudlna zmena v 12. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote v: pocte zapalovych
1€zii, pocte nezapalovych 1€zii, celkovom pocte 1ézii.

Vysledky tykajlice sa ucinnosti v jednotlivych $tadiach st uvedené v tabul’ke 1 a kombinované
vysledky v tabul’ke 2. V oboch §tadidch bol gél s obsahom adapalénu/dibenzoylperoxidu
preukazatel'ne u¢innejsi nez jeho jednotlivé zlozky a gélové vehikulum. Celkovo bol Cisty priaznivy
ucinok (liecivad minus vehikulum) dosiahnuty s gélom obsahujucim adapalén/dibenzoylperoxid vacsi
nez sucet Cistych priaznivych ucinkov dosiahnutych s jednotlivymi zlozkami, co poukazuje na
potencidciu terapeutickej aktivity tychto latok pri ich pouziti vo fixnej kombinacii davok. V §tadii 1
a §tadii 2 bol konzistentne pozorovany skory ucinok liecby gélom s obsahom
adapalénu/dibenzoylperoxidu na zapalové l1ézie v prvom tyzdni liecby. Pozorovatel'na odpoved’
nezapalovych 1ézii (otvorenych a uzavretych komedonov) sa prejavila medzi prvym a $tvrtym
tyzdiiom liecby. Priaznivy u¢inok na noduly pri akné sa nestanovil.

Tabulka 1:  Klinicka u¢innost’ v dvoch porovnavacich $tadiach

Stidia 1
Stidia 1 Adapalén + BPO |  Adapalén BPO Vehikulum
12. tyZdeit LOCF, ITT n =149 n =148 n =149 n="71
Uspech (bez lézii, 41 (27,5 %) 23 (15,5 %) 23 (15,4 %) 79,9 %)
takmer bez lézif) p = 0,008 p=0,003 p = 0,002

Priemerné zniZenie
(% zniZenie) v:

Pocet zapalovych 1ézii

17 (62,8 %)

13 (45,7 %)

13 (43,6 %)

11 (37,8 %)

p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001
Podet nezapalovych lézif | 22 (51,2 %) 17 (33,3 %) 16 (36,4 %) 14 (37,5 %)
p < 0,001 p <0,001 p < 0,001
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Stadia 1
Celkovy pocet 1ézii 40 (51,0 %) 29 (35,4 %) 27 (35,6 %) 26 (31,0 %)
p <0,001 p <0,001 p <0,001
Stidia 2
Stidia 2 Adapalén + BPO Adapalén BPO Vehikulum
12. tyZzden LOCF, ITT n =415 n =420 n =415 n =418
Uspech (bez 1ézii, 125 (30,1 %) 83 (19,8 %) 92 (22,2 %) 47 (11,3 %)
takmer bez 1€zii) p <0,001 p = 0,006 p < 0,001
Priemerné zniZenie
(% zniZenie) v:
Pocet zapalovych 1ézii 16 (62,1 %) 14 (50,0 %) 16 (55,6 %) 10 (34,3 %)
p < 0,001 p=0,068 p <0,001
Pocet nezapalovych 1ézii| 24 (53,8 %) 22 (49,1 %) 20 (44,1 %) 14 (29,5 %)
p =0,048 p <0,001 p <0,001
Celkovy pocet 1ézii 45 (56,3 %) 39 (46,9 %) 38 (48,1 %) 24 (28,0 %)
p = 0,002 p <0,001 p <0,001
Tabulka 2:  Klinicka tGéinnost’ v kombinovanych porovnavacich Stadiach
Adapalén + BPO Adapalén BPO Vehikulum
n =564 n =568 n = 564 n =489
Uspech (bez lézii, 166 (29,4 %) 106 (18,7 %) 115 (20,4 %) 54 (11,1 %)
takmer bez 1ézii)
Priemerné zniZenie
(% zniZenie) v:
Pocet zapalovych 1ézii 16,0 (62,1) 14,0 (50,0) 15,0 (54,0) 10,0 (35,0)
Pocet nezapalovych 1ézii 23,5 (52,8) 21,0 (45,0) 19,0 (42,5) 14,0 (30,7)
Celkovy pocet 1ézii 41,0 (54,8) 34,0 (44,0) 33,0 (44,9) 23,0 (29,1)

Klinicka u¢innost’ adapalénu/dibenzoylperoxidu u deti vo veku 9 az 11 rokov

V pediatrickom klinickom sktiSani bolo gélom s obsahom adapalénu/dibenzoylperoxidu,
aplikovanym jedenkrat denne pocas 12 tyzdnov, lieCenych 285 deti vo veku 9 — 11 rokov (53 % deti
bolo vo veku 11 rokov, 33 % vo veku 10 rokov a 14 % vo veku 9 rokov) s acne vulgaris so skore 3
(stredne zavazné) na stupnici hodnotenia IGA a s celkovym poctom 1ézii (nezapalovych a/alebo

zapalovych) na tvari (vratane nosa) minimalne 20 ale nie viac ako 100 na zaciatku Studie.

Zo zaverov §tudie vyplyva, Ze profily ucinnosti a bezpecnosti gélu s obsahom
adapalénu/dibenzoylperoxidu pri liecbe akné na tvéari v tejto Specifickej mladsej vekovej skupine st

v stilade s vysledkami inych hlavnych $tadii s detmi vo veku od 12 rokov s acne vulgaris a ukazuju
na vyznamnu uc¢innost’ s prijatelnou znaSanlivostou. Trvaly skory uc¢inok liecby gélom obsahujicim
adapalén/dibenzoylperoxid bol v porovnani s gélovym vehikulom pozorovany konzistentne pri
vSetkych 1ézidch (zapalovych, nezapalovych a 1éziach celkom) v 1. tyzdni a pokracoval do 12. tyzdna.

Stidia 3
12. tyZden Adapalén + BPO Vehikulum
LOCF, ITT n =142 n =143
Uspech (bez 1ézii, takmer bez 1¢zii) 67 (47,2 %) 22 (15,4 %)

Priemerné zniZenie (% zniZenie)

Pocet zapalovych 1€ézii

6 (62,5 %)

1(11,5 %)
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Stidia 3
Pocet nezapalovych 1ézii 19 (67,6 %) 5 (13,2 %)
Celkovy pocet 1ézii 26 (66,9 %) 8 (18,4 %)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické (PK) vlastnosti gélu s obsahom adapalénu/dibenzoylperoxidu st podobné PK
profilu gélu so samotnym 0,1 % adapalénom.

V 30-dennej klinickej PK $tadii vykonanej u pacientov s akné, u ktorych sa testoval gél s fixnou
kombinaciu alebo gél s 0,1 % adapalénom v zodpovedajicom zloZzeni v maximalizovanych
podmienkach (aplikacia 2 g gélu denne), nebolo mnozstvo adapalénu vo vacSine vzoriek plazmy
stanovite'né (hranica stanovitel'nosti 0,1 ng/ml). Nizke hladiny adapalénu (Cmax v rozpéti 0,1 az

0,2 ng/ml) boli namerané v dvoch krvnych vzorkach ziskanych od 0s6b liecenych gélom obsahujiicim
adapalén/dibenzoylperoxid a v troch vzorkach ziskanych od os6b lie¢enych gélom s 0,1 %
adapalénom. Najvyssia zistend AUCy..4n adapalénu v skupine liecenej fixnou kombinaciou bola

1,99 ng.h/ml.

Uvedené vysledky su porovnatel'né s vysledkami ziskanymi v predchadzajucich klinickych PK
Studiach s roznymi liekmi s 0,1 % adapalénom, v ktorych bola systémova expozicia adapalénu
konzistentne nizka.

Prienik dibenzoylperoxidu cez kozu je nizky. Po aplikacii na kozu sa kompletne meni na kyselinu
benzoov, ktord je rychlo eliminovana.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity
po opakovanom podavani, genotoxicity, fototoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Stadie reprodukénej toxicity s adapalénom podavanym peroralne a dermalne sa uskutoénili

na potkanoch a kralikoch. Teratogénny Gc¢inok sa preukazal pri vysokych systémovych expoziciach
(peroralne davky od 25 mg/kg/den). Pri nizSich expozicidch (dermélna davka 6 mg/kg/dei) sa
pozorovali zmeny v pocte rebier alebo stavcov.

Stadie na zvieratach s gélom obsahujucim adapalén/dibenzoylperoxid zahftiajuce $tudie lokalnej
znasanlivosti a Studie dermalnej toxicity po opakovanom podavani u potkanov, psov a miniprasiat

v trvani az 13 tyzdnov preukazali lokalne podrazdenie a potencial pre senzibilizaciu, ¢o sa v pripade
kombinéacie obsahujlicej dibenzoylperoxid ocakava. Systémova expozicia adapalénu pri opakovane;
dermalnej aplikacii fixnej kombinacie u zvierat je vel'mi nizka, v stilade s klinickymi
farmakokinetickymi idajmi. Dibenzoylperoxid sa v kozi rychlo a kompletne meni na kyselinu
benzoovu a po absorpcii sa vylucuje mocom pri obmedzenej systémovej expozicii.

Reprodukéna toxicita adapalénu so zameranim na fertilitu sa u potkanov testovala peroralnou cestou
podania.

Po liec¢be adapalénom podavanym peroralne v davkach do 20 mg/kg/deni sa nepozorovali Ziadne
neziaduce U¢inky na reprodukénti schopnost’ a fertilitu, prezitie vrhu F1, rast a vyvin do odstavenia
a naslednu reproduk¢nt schopnost’.

Studia reprodukénej a vyvinovej toxicity vykonana na skupinach potkanov vystavenych peroralnym
davkam dibenzoylperoxidu do 1 000 mg/kg/den (5 ml/kg) ukazala, ze pri davkach do 500 mg/kg/den
dibenzoylperoxid nevyvolaval teratogenitu a nemal vplyv ani na reproduként schopnost’.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol (E1520)

glycerol

Sepineo P600

poloxamér 124

edetan disodny

dokusat sodny

Cistena voda

Sepineo P600 je spracovana pomocna latka so zlozkami:

kopolymér akrylamidu a akryloyldimetyltauratu sodného (1:1), izohexadekén, polysorbat
80, sorbitan-oleat.

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky
PouziteI'nost’ po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela HDPE/LLDPE plastova tuba s bielou HDPE hlavou, s hlinikovym odlepovacim tesnenim
a uzavretd bielym polypropylénovym uzaverom so zavitom.

Jedna 30 g tuba

Jedna 45 g tuba

Jedna 60 g tuba

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
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