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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Digoxin ENEO 0,05 mg/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml peroralneho roztoku Digoxin ENEO obsahuje 0,05 mg digoxinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
1 ml obsahuje 82,45 mg etanolu 96 %, 0,5 mg metyl-parahydroxybenzoatu (E218).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok

Ciry, bezfarebny az mierne Zltkasty roztok bez viditelnych Gastic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Digoxin ENEO je indikovany na lie¢bu

. srdcového zlyhania,

. poruch supraventrikularneho rytmu: spomal’uje alebo zmiernuje fibrilaciu predsieni alebo
flutter predsieni.

Digoxin ENEO je indikovany u deti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pediatricka populacia

Liecba sa zac¢ina jednou uvodnou davkou podrla tabulky 1.

O 8 hodin neskoér nasleduju udrziavacie davky rozdelené do 2 alebo 3 davok za 24 hodin: kazdych
8 hodin sa podava jedna tretina ivodnej davky.

Davky sa nelisia v zavislosti od zjavnej zavaznosti lieceného stavu, ale od hmotnosti dietat’a.

Tabul’ka 1: Davkovanie u deti s normalnou funkciou obli¢iek.

Hmotnost dietata Uvodnd divka Jalebo 3 divky wivane denne
(v pg/kg a v ml/kg) (v ng/ke/dei)
Menej ako 2,5 kg 15 ug (0,3 ml) 15
2,5-12kg 15 pg (0,3 ml) 15
12 -24 kg 10 pg (0,2 ml) 10
Viac ako 24 kg 7 ug (0,1 ml) 7

V pripade oblickovej nedostatocnosti, ktora byva ¢asto pozorovana pri zlyhani 'avej strany srdca
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v dosledku znizeného prietoku v oblickovych tepnach a mozno ju zhruba stanovit’ uré¢enim hladiny
kreatininu alebo azotémie, sa ma udrziavacia davka znizit’ za pouzitia koeficientu, ktory sa zvysuje

so zavaznost'ou nedostatocnej funkcie obliciek, pozri tabulku 2.

Tabul’ka 2: Davkovanie u deti s nedostato¢nou funkciou obli¢iek

Hladina kreatininu v sére Azotémia .. ., .
(umol/l) (v mmol/l) Udrziavaciu davku vynasobte
70 — 100 8-11 0,6
100 - 200 11,1 -25 0,3
201 - 400 25,1 -33 0,15

Meranie hladin digoxinu v plazme je potrebné pri tiprave davkovania, najmé ku koncu prvého
tyzdia, pri zavaznych formach alebo tazko liecite'nych pripadoch a u novorodencov (hlavne
mladsich ako 72 hodin, ked’ sa funkcia obli¢iek neposudzuje 'ahko). Hladiny digoxinu sa maju
merat’ pri podozreni na predavkovanie (obzvlast' v pripadoch oblickovej nedostato¢nosti), alebo
ked’ sa zvySenie dadvok javi ako potrebné (nedostato¢na odpoved’ na obvyklé davky).

Vzorka krvi (za pouzitia mikrometody) sa méa odobrat’ v ¢ase o¢akavaného stabilného stavu, o
znamena na konci prvého tyzdia a najmenej 8 hodin po poslednej davke. Odporucané koncentracie
st od 2 do 3 ng/ml (ekvivalent k 2,55 a 3,8 nmol/l) u deti mladSich ako 2 roky a od 1 do 2 ng/ml

(ekvivalent k 1,3 a 2,55 nmol/l) u deti star§ich ako 2 roky. Tieto hodnoty sa neodporuca
prekracovat’.

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie

Peroralny roztok digoxinu sa dodava s kalibrovanou striekackou, ktora sa ma pouZit’ na meranie
vSetkych davok. Striekacka je spojena s adaptérom na hrdle fTasticky a davkovanie sa vykonava
s flastickou obratenou hore dnom.

Liek sa ma podavat’ priamo do Ust pacienta pomocou davkovacej striekacky.

4.3 Kontraindikacie

e  Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o Atrioventrikularne blokédy druhého a treticho stupna bez podpory kardiostimulatora.

o Komorova hyperexcitabilita (vratane extrasystol), ktora sa vyskytuje v pripade, ked’ je
pacient eSte pod vplyvom lieku s obsahom digoxinu (pozri Cast’ 4.4).

e Predsienové tachykardie (flutter, tachysystola) a fibrilacia predsieni v spojitosti
s Wolffovym-Parkinsonovym-Whiteovym syndréomom.

o Komorova tachykardia a fibrilacia.
Nevylie¢ena hypokaliémia.

e Subezné uzivanie so sultopridom, intravenozne podavanymi sol'ami vapnika alebo
I'ubovnikom bodkovanym (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia
e Digoxin sa musi vysadit’ v pripadoch komorovej hyperexcitability (najma pri
extrasystolach) spojenej s precitlivenost'ou, predavkovanim alebo hypokaliémiou.
e  Odporuca sa ukon¢it liecbu 3 dni (2 pol¢asy) pred podstupenim elektrického Soku.
e  Tento lick sa vo vSeobecnosti neodporuca v kombinécii s midodrinom (pozri Cast’ 4.5).

Opatrenia pri uZivani:
e Tento lick sa ma uzivat’ s opatrnostiou v pripadoch hypertrofickej kardiomyopatie
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a restriktivnej kardiomyopatie.

e  (Odporuca sa starostlivé sledovanie liecby vratane vyhodnocovania EKG
(elektrokardiogramu), a to hlavne v nasledujucich situdciach:
- Zavazna renalna insuficiencia: su potrebné upravy davkovania podl'a klirensu
kreatininu.
- Zavaznd hepatalna insuficiencia: opatrnost’ sa odporica u pacientov s vyraznou
dysfunkciou pecene.

e  Starostlivé klinické a elektrokardiografické sledovanie sa odportca aj na zaciatku liecby:
- upacientov s atrioventrikularnou (AV) blokadou prvého stupiia a so zlyhanim srdca.
- Pri zvySenej citlivenosti na lieky s obsahom naprstnikovych glykozidov (v désledku

ochoreni ako respiracné insuficiencia, hypotyredza alebo hyperkalciémia).

Pokrodilé zlyhanie srdca

V pripadoch pokrocilého zlyhania srdca je dokladné klinické monitorovanie a sledovanie EKG
nevyhnutnost'ou. V pripade pokrocilého zlyhania srdca si kombinacia s intenzivnou
diuretickou liecbou vyzaduje striktné sledovanie hladin draslika, pretoze hypokaliémia
zhorSuje pdsobenie digoxinu na zvysenl komorovi hyperexcitabilitu.

Tato faza srdcového zlyhania je Casto spojena s renalnou insuficienciou, ¢o odoévodiuje
sledovanie hladin digoxinu a prislu$nu Gpravu davok. Hospitalizacia so striktnym sledovanim
EKG byva ¢asto potrebna na odhalenie prejavov zvySenej drazdivosti, ktoré mozu opraviovat’
na ukoncenie lie¢by (ako si komorové bigeminy alebo salvy komorovej tachykardie).

Poruchy elektrolytov

Ked’Ze hypokaliémia vyrazne zvySuje toxicitu digoxinu, je nevyhnutné posudit’ faktory, ktoré
k nej prispievaju: diuretika vyvolavajuce hypokaliémiu, drazdivé laxativa, kortikosteroidy

a intraven6zne podavanie amfotericinu B. Ak je to potrebné, hladiny draslika sa maj0 pred
lie¢bou skontrolovat’ a akakol'vek hypokaliémia sa ma upravit’.

Pocas liecby sa odporuca pravidelné sledovanie hladin draslika.

U starSich pacientov a pacientov s renalnou insuficienciou je pravidelné sledovanie draslika
nevyhnutné. U tychto pacientov je navyse potrebné klinické (alebo dokonca biologické)

stanovenie hydratacie.

Celkova anestézia

Osetrujuci lekar musi informovat’ anestézioldga o uzivani digoxinu. Anestetika interaguju
s lieckmi s obsahom néprstnikovych glykozidov. U¢inky digoxinu navyse zvysuje hypoxia,
alkal6za a hypokaliémia.

Odporuca sa sledovat’ hladiny i6nov a digoxinu v krvi.

Interferencia s laboratornym vySetrenim

Pri analyze vzoriek pacientov, ktori uzivaji enzalutamid, pomocou chemiluminiscen¢ne;j
imunoanalyzy na mikrocasticiach (chemiluminescent microparticle immunoassay, CMIA) sa
nezavisle od liecby digoxinom mézu vyskytnit' falosne zvysené hladiny digoxinu. V pripade
nejednoznaénych vysledkov sa odporic¢a potvrdenie hladin digoxinu v sére alternativnym
testom bez znamej interferencie, aby sa predislo zbyto¢nému vysadeniu alebo zniZeniu davky
digoxinu (pozri Cast’ 4.5).

Upozornenia na pomocné latky

Metyl-parahydroxybenzoat (E218)

Peroréalny roztok digoxinu obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E218), ktory moze vyvolat
alergické reakcie (mozno oneskorené).
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4.5

Etanol

Dévka 0,3 ml/kg tohto lieku podana diet’at'u vo veku 0 rokov s hmotnost'ou 2,5 kg mé za
nasledok expoziciu 24,6 mg/kg etanolu, ¢o moze spdsobit’ zvysenie koncentracie alkoholu
v krvi priblizne o 4,1 mg/100 ml.

Liekové a iné interakcie

Lieky vyvolavajiice bradykardiu

Mnoho lieckov méze vyvolat’ bradykardiu (pomaly tep srdca). Plati to o antiarytmikach triedy
IA, betablokatoroch, niektorych antiarytmikach triedy III, niektorych antagonistoch vapnika,
anticholinesterdzach, pilokarpine, atd’.

Kontraindikované kombinacie

(pozri Cast’ 4.3):

+ soli vapnika (i. v. podanie):
Riziko zavaznej alebo dokonca smrtel'nej poruchy srdcového rytmu.

+ Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum):

Stimuléaciou enzymov znizuje hladiny digoxinu, ¢o potencidlne vedie k znizenej G¢innosti
alebo dokonca zavaznym nasledkom (dekompenzacia srdcového zlyhania). V pripade
nahodného uzitia je potrebné sa vyhnut’ nahlemu vysadeniu l'ubovnika bodkovaného a pred
jeho vysadenim a po filom sa maju sledovat’ koncentracie digoxinu v plazme (alebo uc¢innost’).

+ sultoprid:
Zvysené riziko poruchy komorového rytmu vratane torsades de pointes.

Neodporucané kombinacie
(pozri Cast’ 4.4):

+ midodrin (alfa-sympatomimetikum):

Moéze zvysit bradykardické Gcinky midodrinu a ovplyvnit atrioventrikularnu a/alebo
intraventrikularnu vodivost’.

Ak sa mu nie je mozné vyhnut’, zintenzivnite klinické monitorovanie a sledovanie EKG.

Kombinacia vyZzadujuca opatrnost’

- Amiodaroén:

Oslabuje automatickost’ (nadmerna bradykardia) a ovplyviiuje atrioventrikularnu vodivost’. Pri
pouziti s digoxinom zvySuje hladiny digoxinu v dosledku znizeného klirensu digoxinu.
Odporuca sa klinicky dohl'ad a sledovanie EKG s moznou tipravou davkovania digoxinu.

- Vapnik (peroralna sol’) (najma v kombinacii s vitaminom D):
Riziko poruch srdcového rytmu. Odporuca sa klinické monitorovanie, EKG a kontrola
vapnika.

- Karbamazepin
Zvysuje koncentracie karbamazepinu v plazme a znizuje hladiny digoxinu. Je potrebna
obozretnost’ pri interpretacii koncentracii v plazme.

- Cholestyramin
ZniZuje vstrebavanie digoxinu v traviacom trakte. Tieto lieky podavajte oddelene od digoxinu

(podl'a moznosti s odstupom viac ako 2 hodin).

- Klaritromycin a erytromycin
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Zvysuje hladiny digoxinu zintenzivnenym vstrebavanim. Sledujte hladiny digoxinu pocas
liecby klaritromycinom alebo erytromycinom a po ich vysadeni.

- Hydrochinidin, chinidin (a extrapolacia na dezlanozid):

Ovplyviluje automatickost’ (arytmia), oslabuje automatickost’ (nadmernd bradykardia)

a ovplyviiuje atrioventrikularnu vodivost’. Dochadza tiez k zvySeniu hladin digoxinu

v désledku znizeného klirensu digoxinu. VyZaduje sa klinicky dohl'ad a sledovanie EKG
s moznou upravou davkovania v pripade neoakavanych reakcii.

- Lieky vyvolavajuce hypokaliémiu:

Zahrnaji amfotericin B (i. v.), kortikosteroidy (glukokortikoidy, mineralokortikoidy),
diuretikd (samostatne alebo v kombinacii), tetrakozaktid a drazdivé laxativa. Hypokaliémia
zvySuje toxicitu digoxinu. Monitorujte hladiny draslika a v pripade potreby zvazte EKG.

- Itrakonazol

Zvysuje hladiny digoxinu, ¢o vedie k nevol'nosti, vracaniu a porucham srdcového rytmu.
Pocas lie¢by itrakonazolom a po nej sa vyzaduje klinicky dohl'ad, EKG a uprava davkovania
digoxinu.

- Lieky so sklonom vyvolavat’ torsades de pointes (okrem sultopridu):

Patria sem antiarytmika triedy I (hydrochinidin, chinidin, dizopyramid) a antiarytmika
triedy III (amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), ake aj sultoprid (benzamidové
antipsychotikum) a niektoré iné antipsychotika (tioridazin, chlérpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, amisulprid, tiaprid, haloperidol,
pimozid, droperidol), ako aj iné lieky (cisaprid, difemanil, intravenézne podavany
erytromycin, mizolastin, intraven6zne podavany spiramycin, intravenézne podavany
vinkamin, halofantrin, pentamidin, moxifloxacin, lumefantrin).

Zvysené riziko portich komorového rytmu, hlavne forsades de pointes. Je nevyhnutné klinické
a elektrokardiografické sledovanie.

- Ritonavir

Zvysuje hladiny digoxinu, najmai pri intravendéznom podavani, vzh'adom na zvysené
vstrebavanie digoxinu alebo znizeny rendlny klirens. Vyzaduje sa klinicky dohlad, sledovanie
EKG a potencidlne tprava davkovania digoxinu.

- Gastrointestinalne topické lieky, antacida a Cierne uhlie:

Znizuju vstrebavanie digoxinu v traviacom trakte.

Gastrointestinalne topické lieky podévajte oddelene od digoxinu (podl'a moznosti s odstupom
viac ako 2 hodin).

- Sukralfat
Znizuje vstrebavanie digoxinu v traviacom trakte.
Sukralfat uzivajte oddelene od digoxinu (podl’a mozZnosti s odstupom viac ako 2 hodin).

- Sulfasalazin

Znizuje hladiny digoxinu az o 50 %. Je potrebny klinicky dohl'ad, EKG a v pripade potreby
monitorovanie hladiny digoxinu.

Pocas liecby sulfasalazinom a po ukonceni liecby upravte ddvkovanie digoxinu.

- Telitromycin
Zvysuje hladiny digoxinu zvySenym vstrebavanim. VyZzaduje sa klinicky dohl'ad a v pripade
potreby monitorovanie hladiny digoxinu pocas liecby telitromycinom a po jej ukonceni.

- Verapamil
Nadmerna bradykardia a atrioventrikularna blokada v dosledku zvyseného ucinku digoxinu na
automatickost’ a vodivost’, ako aj zniZena renalna a extrarenalna eliminacia. Vyzaduje sa
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klinicky dohl'ad, EKG a v pripade potreby monitorovanie hladiny digoxinu.
Pocas liecby verapamilom a po ukonceni liecby upravte dadvkovanie digoxinu.

DalSie informacie na zohl’adnenie

- Betablokatory pri zlyhani srdca
Mozu spdsobit’ poruchu automatickosti (bradykardia, sinusové zastavenie) a abnormality
sinoatridlnej a atrioventrikularnej vodivosti.

- Enzalutamid
Stanovenie koncentracii digoxinu v sére pomocou chemiluminiscen¢nej imunoanalyzy na
mikrocasticiach (CMIA) pocas pouZzivania enzalutamidu moze viest’ k faloSne zvySenym
hladinam digoxinu v sére. Vysledky maji byt potvrdené inym typom testu (pozri Cast’ 4.4).
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Stadie na zvieratach nepreukazali teratogénne ani fetotoxické G¢inky digoxinu. Do dne$ného diia
neviedlo v klinickej praxi uzivanie digoxinu po¢as obmedzeného poctu tehotenstiev k ziadnym
konkrétnym malformaciam ani toxicite pre plod. Na posudenie dosledkov expozicie pocas

tehotenstva su vsak potrebné d’alSie studie.

Koncentracie namerané na konci tehotenstva st vo vSeobecnosti vyrazne niz$ie nez koncentracie
zistené niekol'ko tyzdiiov po pdrode.

Vzhl'adom na to, by sa uzivanie digoxinu pocas tehotenstva malo zvazit, len ak je to nevyhnutné.

Nevyhnutné je Casté monitorovanie koncentracii v plazme, najma s bliziacim sa terminom pérodu,
aby sa zaistila adekvatna digitalizacia.

Dojcenie

Tento liek prechadza do materského mlieka vo vel'mi malych mnozstvach, ¢o vedie k ovela niz§im
koncentraciam, nez su terapeutické davky pre novorodencov.

Dojcenie pocas lieCby je mozné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich reakcii uvedenych niZsie je stanovena podl'a nasledujucich pravidiel: vel'mi

Casté (= 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000
az < 1/1 000).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii
Trieda organovych systémov Vedl’ajsi u¢inok Frekvencia
(termin podPa MedDRA)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti | komorova excitabilita Casté
zmeny EKG! vel'mi Gasté

Poruchy gastrointestinalneho nevolnost’, vracanie, hnacka Casté

traktu

Psychické poruchy kiée, delirium, halucinacie, vel'mi zriedkavé
psychdza




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03301-REG

Poruchy reprodukéného systému a | gynekomastia zriedkavé
prsnikov

Celkové poruchy a reakcie v alergické kozné reakcie zriedkavé
mieste podania

Poruchy krvi a lymfatického trombocytopénia zriedkavé
systému

"Na EKG je charakteristicky vzhl'ad ST segmentu v tvare kalicha typickym prejavom digoxinovej
impregnacie a nesved¢i o predavkovani.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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
. Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti s potencialne zavaznymi alebo smrtel'nymi poruchami na

EKG: mozno pozorovat’ vetky poruchy vodivosti a drazdivosti.

. Poruchy gastrointestinalneho traktu (anorexia, nevolnost, vracanie, hnacka), bolesti hlavy,
zavrat a videnie v Zltej farbe.

. Poruchy oka, hlavne u starsich pacientov, maja vzbudit’ podozrenie na predavkovanie.

. Psychické poruchy (ktce, delirium, halucinacie, psychdza), hlavne u vel'mi starych pacientov,
maju taktiez vzbudit’ podozrenie na predavkovanie.

Liecba:

*  V pripade terapeutického predavkovania: uplné vysadenie digoxinu (ktoré Casto postacuje na
odstranenie priznakov) a pokoj na 16zku. Vyhybajte sa antiarytmikam alebo vysokym davkam
izoproterenolu; v pripade bradykardie podavajte atropin; pri zvySenej drazdivosti myokardu zvazte
podanie fenytoinu alebo lidokainu.

*  Pri masivnej intoxikacii: hospitalizacia na Specializovanom oddeleni v zaujme vcasného
vyplachu zaludka (do 3 hodin od uzitia), nepretrzité sledovanie ¢innosti srdca a potencialne
zavedenie endokavitarnej sondy v pripade zavaznej bradykardie alebo portich vodivosti. Pouzite
Specifické Fab monoklonalne protilatky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiaka, srdcové glykozidy, naprstnikové glykozidy
ATC kod: CO1AAO05

Mechanizmus ucinku

. Zvysena kontraktilita myokardu (pozitivny inotropny G¢inok).

. Mierne zniZenie sinusovej frekvencie, primarne spojené so zvysenym vagovym tonusom

a znizenym sympatickym tonusom.

. Spomalena vodivost’ v atrioventrikularnom uzle veduca k spomaleniu supraventrikularnych
tachykardii v dosledku zniZenia poctu impulzov prechadzajucich cez atrioventrikularny uzol; bez
vplyvu na intraventrikularnu vodivost’.

. Zvysena drazdivost’ vlakien myokardu pri supraterapeutickych davkach.

Pri zlyhani srdca je zvySeny vydaj srdca spojeny s inotropnym ucinkom a mimosrdcovymi uc¢inkami
(znizeny sympaticky tonus), ¢o vedie k zniZenému zat'’aZeniu pred stahom a po st’ahu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Absorpcia
Digoxin sa vstrebava v gastrointestinalnom trakte s peroralnou absorpciou priblizne 70 % az 80 %.

Distribucia

Vyrazné percento digoxinu sa nachadza v krvnom obehu vo vol'nej forme, bez naviazania na
plazmatické bielkoviny (priblizne 80 %). To vysvetl'uje rychly nastup ucinku s aktivitou
zacinajucou do 10 az 30 mintt pri intraven6znom podani a jednej az dvoch hodin pri peroralnom
podani.

Biotransformacia
K biotransformacii dochadza na irovni pecene, kde digoxin podstupuje biochemické premeny.
Priblizne 10 % digoxinu sa metabolizuje na aktivne metabolity.

Eliminacia

Digoxin je primarne vylucovany oblickami v nezmenenej forme. Existuje izka koreldcia medzi
renalnym klirensom digoxinu a klirensom kreatininu. Podiel obli¢iek a pecene na metabolizme
a elimindcii digoxinu je: 90 % oblicky, 10 % pecei.

Plazamticky pol¢as rozpadu digoxinu je priblizne 36 hodin.

Rovnovazny stav je dosiahnuty priblizne po Siestich ditoch liecby a hladiny digoxinu sa maj
monitorovat len po tomto obdobi.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Digoxin v §tadiach in vitro (Amesov test a mysaci lymféom) nepreukazal genotoxicky potencial. Nie
su dostupné ziadne udaje o karcinogénnom potenciali digoxinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 %

glycerol (E422)

hydrogenfosfore¢nan sodny (E339)

monohydrat kyseliny citronovej (E330)

metyl-parahydroxybenzoat (E218)

sodna sol’ sacharinu (E954)

malinova prichut’ (obsahuje prirodné a syntetické aromatické zlozky, etanol, propylénglykol
(E1520), frambinon)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

24 mesiacov
Po otvoreni spotrebujte do 30 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03301-REG

Druh obalu:

Papierova skladacia Skatul’a obsahujuca flasticky z jantarového skla typu III s adaptérom
striekaCky z LDPE vloZzenym do hrdla fl'asticky a PP detskym bezpecnostnym uzaverom so
zavitom. Sucast’ou balenia je 3 ml plastovd odmerna striekacka (telo z PP a piest z LDPE) na
odmeranie davky. Na davkovace;j striekacke je stupnica s rozpétim 0,1 ml, minimalna, najmensia
davka je 0,3 ml.

Velkost’ balenia:
60 ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Davkovaciu striekacku po pouziti niekol’kokrat vyplachnite vodou z vodovodu (premyte vodou).
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ENEO Pharmaceuticals s. 1. 0.

Prazska 442

281 67 Stiibrna Skalice

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

41/0387/25-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2025



