Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/05667-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Olfen Forte 23,2 mg/g gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden g gélu obsahuje 23,2 mg dietylaminovej soli diklofenaku, ¢o zodpoveda 20 mg sodnej soli
diklofenaku.

Pomocné latky so znamym ucinkom

1 g gélu obsahuje 54 mg propylénglykolu (E1520), 0,2 mg butylhydroxytoluénu (E321) a 1 mg
vonnych latok (obsahuju 0,15 mg/g benzylalkoholu, citral, citronelol, kumarin, eugenol, farnezol,
geraniol, d-limonén, linalol)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gél
Biely az takmer biely, homogénny gél.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Olfen Forte 23,2 mg/g gél je urceny pre dospelych a dospievajucich vo veku od 14 rokov

Dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi

Olfen Forte 23,2 mg/g gél je urceny na kratkodobu, lokédlnu, symptomaticku ulavu od akutnej bolesti,
zépalu a opuchu pri poraneniach mikkych tkaniv ako je potirazovy zapal liach, vizov, svalov a kibov
spdsobenych napr. vyvrtnutim, vykibenim alebo pomliazdeninami (napr. $portové urazy).

Dospeli

Olfen Forte 23,2 mg/g gél je urceny na lokalnu, symptomaticku liecbu bolesti a zapalu pri:

- poraneniach mikkych tkaniv ako je pourazovy zapal §liach, vizov, svalov a kibov spdsobenych napr.
vyvrtnutim, vykibenim a pomliazdeninami (§portové trazy);

- bolesti chrbta (Sportové urazy);

- lokalizovanych formach reumatizmu mékkych tkaniv, napr. tendovaginitida (tenisovy laket),
burzitida a periartropatia;

- lokalizovanych formach degenerativneho reumatizmu, ako napr. osteoartroza periférnych kibov a
kolien.

4.2 Davkovanie a spdsob podivania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi:

Olfen Forte 23,2 mg/g gél sa pouziva 2-krat denne (najlepsSie rano a vecer). Jemne sa vtiera do
postihnutej oblasti.
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V zavislosti od vel’kosti postihnutého miesta, sa nanasa mnozstvo velkosti ¢ereSne az vla§ského
orecha, ktoré zodpoveda 2-4 g gélu (46,4 — 92,8 mg dietylaminovej soli diklofenaku, ¢o zodpoveda
40-80 mg sodnej soli diklofenaku). Toto mnoZzstvo postacuje na oSetrenie plochy 400 az 800 cm?.

Dizka lie¢by
Dizka lie¢by zavisi od indikécie a dosiahnutej odpovede pacienta na lie¢bu.
- Poranenia tkaniv a bolest’ chrbta

o Dospeli pacienti by nemali pouzivat’ gél bez odporucania lekara dlhsie ako 2tyzdne
(ak sa stav zlepSuje). Ak sa vSak pri pouzivani pripravku stav nezlepsuje alebo sa
naopak zhorsuje, mal by pacient vyhl'adat’ lekdra uz po 7 ditoch liecby.

o U dospievajucich od 14 rokov do 18 rokov sa odporuca, aby sa pacienti alebo ich
rodicia poradili s lekarom, ak je pripravok potrebné uzivat’ dlhsie ako 7 dni k ul’ave
od bolesti alebo ak sa priznaky zhorsuju.

- Pri bolestivej artroze a lokalizovanych formach reumatizmu mékkych tkaniv (dospeli)
rozhodne o dizke lie¢by lekar.

Maximalna denna davka je 8 g gélu, ¢o zodpoveda 185,6 mg dietylaminovej soli diklofenaku, (¢o
zodpoveda 160 mg sodnej soli diklofenaku).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti:

Nie je potrebna zvlastna uprava davky. Vzhl'adom na potencidlny vyskyt neziaducich uc¢inkov
maju byt starsi pacienti dokladne sledovani.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:
Nie je potrebné znizit’ davku.

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
Nie je potrebné znizit’ davku.

Deti a dospievajuci do 14 rokov:
Nie su k dispozicii dostatocné tidaje o ucinnosti a bezpec¢nosti pre deti a dospievajicich mladsich ako
14 rokov.

Spdsob podavania
Na dermalne pouzitie.

G¢él sa nanasa v tenkej vrstve na postihnuté miesta tela a jemne sa votrie do koze. Po pouziti sa maju
ruky umyt, pokial nie sl oSetrovanym miestom.
Pred pouzitim bandaze (pozri ¢ast’ 4.4) sa ma gél na kozi nechat’ par minut, aby sa vstrebal.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

-pacienti s anamnézou hypersenzitivnych reakcii ako zachvaty astmy, bronchospasmus, angioedém,
zihlavka, akatna rinitida po podani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych
protizapalovych liekov (NSAID);

- aplikacia na otvorené rany, zapalenu alebo infikovanu kozu, aj na ekzém a povrchy sliznic;

- pouzivanie v poslednom trimestri gravidity (pozri ¢ast’ 4.6);

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa diklofenak lokalne nanasSa na vel'ké plochy koze a dlhodobo, mozZnost’ systémovych neziaducich
ucinkov nemozno vylucit’ (pozri SPC pre liekové formy diklofenaku na systémové pouzitie).
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Olfen Forte 23,2 mg/g gél sa ma nanasat’ len na intaktnu kozu bez infekcie a poraneni. Nema prist’ do
styku s o¢nou alebo ustnou slizni¢nou membranou a nema sa uzivat’ peroralne.

Diklofenak na lokalne pouzitie sa moze pouzivat’ spolu s neokluzivnou bandazou, ale nema sa
pouzivat’ s nepriedusnym, okluzivnym obvazom (pozri ¢ast’ 5.2).

Ak sa priznaky zhor$ia alebo nezlepsia do 7 dni, pacient ma vyhladat’ lekara.

Pacienti s astmou, sennou nadchou, opuchom nosovej sliznice (s tzv. nazalnymi polypmi) alebo s
chronickou obstrukénou chorobou pluc, chronickymi respiraénymi infekciami (najma ak st spojené s
priznakmi podobnymi sennej naddche) a pacienti s precitlivenostou na lieky proti bolesti a
antireumatika akéhokol'vek druhu maju pri liecbe Olfenom Forte 23,2 mg/g gél vyssie riziko vyskytu
astmatickych zachvatov (tzv. analgetickej intolerancie/analgetickej astmy), lokdlneho opuchu koze a
sliznic (tzv. Quinckeho edém) alebo zihl'avky, nez ini pacienti.

U tychto pacientov sa Olfen Forte 23,2 mg/g gél moze pouzit’ iba za osobitnych okolnosti
(mimoriadna pohotovost’) a pod dozorom lekara. To isté plati pre pacientov alergickych na iné lieiva,
u ktorych sa vyskytli napr. kozné reakcie, svrbenie alebo zihl'avka.

Ak sa po aplikécii Olfenu Forte 23,2 mg/g gél, objavi kozna vyrazka, liecba sa ma prerusit’.

Ak je pocas liecby koza vystavena slne¢nému Ziareniu, moze sa vyskytnat’ kozna reakcia ako nasledok
fotosenzitivity.

Malo by sa predist’ kontaktu deti s koznymi plochami, na ktoré bol naneseny gél.

Olfen Forte 23,2 mg/g gél obsahuje butylhydroxytoluén, ktory méze spdsobit’ miestne kozné reakcie
(napr. kontaktnu dermatitidu) alebo podrézdenie o¢i alebo sliznic.

Tento lick obsahuje vonné latky s obsahom benzylalkoholu (0,15 mg/g), citralu, citronelolu,
kumarinu, eugenolu, farnezolu, geraniolu, d-limonénu and linalolu ktoré mézu spdsobit’ alergické
reakcie.

Benzylalkohol naviac méze spdsobit’ mierne miestne podrazdenie.

4.5 Liekové a iné interakcie

PretoZe systémova absorpcia pri lokalnej aplikécii gélu je vel'mi nizka, su interakcie pri odpori¢anom
pouziti vel'mi nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Systémova koncentracia diklofenaku je niz8ia po lokalnej aplikacii v porovnani s peroralnymi
liekovymi formami. S odkazom na sktisenosti s lie¢bou systémovymi NSAID sa odporuca nasledovné:

Tehotenstvo

Inhibicia syntézy prostaglandinov moZe nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryofetalny vyvin.
Udaje z epidemiologickych $tadii nazna¢uju zvysené riziko potratov a kardialnych malformécii

¢i gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatocnych §tadiach gravidity.
Absolutne riziko kardiovaskuldrnych malformacii sa zvysilo z menej nez 1 % na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, e sa riziko zvysuje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat sa preukézalo, Ze podanie
inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pre- a postimplantacnych strat

a k embryofetalnej letalite. NavySe, u zvierat, ktorym boli podané inhibitory syntézy prostaglandinov
pocas obdobia organogenézy, bola hlasena zvysena incidencia réznych malformacii, vratane
kardiovaskularnych.
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Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa diklofenak nema pouzivat, pokial’ to nie je
jednoznaéne nevyhnutné. Ak diklofenak uZziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo pocas prvého a
druhého trimestra gravidity, ddvka ma byt’ o najnizsia a dlzka liecby €o najkratSia.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’

e plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (predCasny uzaver ductus arteriosus a pulmonalna hypertenzia);
- rendlnej dysfunkcii, ktord méze progredovat’ do zlyhania obli¢iek s oligohydramniéonom;

e matku a novorodenca na konci tehotenstva:

- potencialnemu prediZzeniu doby krvacania a antiagregaénému efektu, ktory sa moze vyskytnat
dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach.

- inhibicii kontrakcii maternice veducej k oneskoreniu alebo prediZzeniu porodu.

Preto je diklofenak kontraindikovany v tretom trimestri gravidity.

Dojcenie

Diklofenak prestupuje do materského mlieka v malom mnozstve. Napriek tomu pri terapeutickych
davkach Olfenu Forte 23,2 mg/g nie je ocakdvany ziaden ucinok na dojcené diet'a. Pre nedostatok
kontrolovanych $tadii u dojciacich matiek moze byt liek pouzivany v priebehu dojcenia iba po
odportcani lekara. Za tychto okolnosti sa nesmie Olfen Forte 23,2 mg/g gél aplikovat’ na prsia
dojciacej matky ani na rozsiahle plochy koze alebo pouzivat’ dlhodobo (pozri ¢ast'4.4).

Fertilita
Udaje o pouzivani lokalnych foriem diklofenaku a u¢inkoch na plodnost’ u I'udi nie st k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri lokdlnom podani diklofenak nema ziaden alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce ucinky st zoradené podla tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su urcené

ako: 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); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nie je zndme (z dostupnych udajov).

Databaza tried organovych systémov Neziaduce reakcie a frekvencia

Infekcie a nakazy Velmi zriedkavé: pustuldzna vyrdzka

Poruchy imunitného systému Velmi zriedkavé: hypersenzitivita (vratane
zihlavky), angioedém

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika Velmi zriedkavé: astma

a mediastina

Poruchy gastrointestinilneho traktu Velmi zriedkavé: gastrointestindlne tazkosti

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva Casté: dermatitida (vratane kontaktnej
dermatitidy), kozna vyrazka, erytém, ekzém,
pruritus
Menej casté: Supinatenie, dehydratovana koza,
edém
Zriedkavé: buldzna dermatitida
Velmi zriedkavé: fotosenzitivna reakcia
Nezndame: pocit palenia v mieste aplikdcie, sucha
koza
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Ak sa gél nanasa na vel'ké plochy koze a poc¢as dlhSicho obdobia, moznost’ systémovych neziaducich
ucinkov (napr. renalne, hepatalne alebo gastrointestinalne neziaduce G¢inky, systémové
hypersenzitivne reakcie) nemozno vylucit’, vzhl'adom na fakt, Ze sa vyskytuju po systémovom podani
liekov s obsahom diklofenaku.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na nizku systémovt absorpciu diklofenaku pri lokalnom pouziti je predavkovanie
nepravdepodobné.

V pripade vyrazného prekro€enia odporucanej davky je potrebné gél zotriet’ a zvySky zmyt’ vodou.

V pripade, Ze doslo k nahodnému pozitiu gélu v§ak mozno ocakavat’ neziaduce ucinky podobné
ucinkom pri predavkovani po systémovom podani diklofenaku (1 tuba s obsahom 100 g obsahuje
2 320 mg dietylaminovej soli diklofenaku, ¢o zodpoveda 2 000 mg sodnej soli diklofenaku).

V pripade nahodného pozitia, ktoré by viedlo k signifikantnym systémovym neziaducim ucinkom, je
potrebné pouzit’ vSeobecné terapeutické postupy, ktoré sa bezne pouzivaju pri otrave NSAID. Je
potrebné zvazit’ gastricku lavaz a pouzitie aktivneho uhlia najmi bezprostredne po poziti.

Neexistuje Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢ivéa proti bolesti kibov a svalov na lokélne pouZitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie

ATC kod: M02AA15

Mechanizmus ucinku

Diklofenak je uc¢inné nesteroidové protizapalové liecivo. Jeho terapeuticka Gi¢inok vyplyva z inhibicie
biosyntézy prostaglandinov prostrednictvom cyklooxygenazy typu 2. Diklofenak sa ukazal ako G¢inny
pri inhibicii syntézy prostaglandinov v konven¢nych modeloch zapalu na zvieratach. U l'udi tlmi
diklofenak zapalom vyvolanu bolest’, opuchy a zlepSuje pohyblivost’ pacienta a skracuje ¢as potrebny
pre navrat k normalnej funkcii. Okrem toho diklofenak reverzibilne inhibuje agregaciu trombocytov
vyvolani ADP a kolagénom.

Analgeticky u¢inok lieku méze trvat’ az 12 hodin po jednorazovej davke.

V jednej zo $tadii vyvrtnutia ¢lenka (VOPO-P-307) bola dietylaminova sol’ diklofenaku ucinna pri
zmierneni bolesti. Skore bolesti pri pohybe (Pain on Movement, POM) $tyri dni po zacati lieCby, ¢o
bol primarny sledovany parameter a¢innosti, pokleslo u pacientov pouzivajucich dietylaminovi sol’
diklofenaku o takmer 50 mm (49 mm) na 100 mm vizualnej analogovej Skale (Visual Analogue Scale,
VAS), ¢o je priblizne dvojnasobok 25 mm poklesu pozorovaného v skupine lieenej placebom.
Dietylaminova sol’ diklofenaku bola §tatisticky vyznamne lepSia v porovnani s placebom (p < 0,0001).
Dolezité je, ze uz po dvoch diioch po zacati lie¢by doslo u pacientov lieCenych dietylaminovou sol'ou
diklofenaku k 32 mm poklesu v intenzite POM, zatial’ ¢o skore v skupine lieCenej placebom pokleslo
len 0 18 mm (p < 0,0001).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dietylaminova sol’ diklofenaku bola tiez u¢inna v lieCbe opuchu. Sedem dni po zacati liecby bol
priemerny rozdiel opuchu medzi zranenym a kontralateralnym ¢lenkom 0,3 cm v skupine liecene;j
dietylaminovou sol'ou dikofenaku a 0,9 cm v skupine liecenej placebom (p < 0,0001).

Median ¢asu do 50 % redukcie POM, ktory bol u dietylaminovej soli diklofenaku 4 dni v porovnani
s 8 ditami u placeba, preukazal zrychlenie hojenia o 4dni (p < 0,0001). Median casu do poklesu POM
na VAS skore o 30 mm alebo menej bol 4 dni v obidvoch aktivne liecenych skupinach a 9 dni

u placeba (p < 0,0001).

V post-hoc analyze bola celkova populacia s vytknutim ¢lenku stupna I alebo II rozdelena do skupin
s pociatocnou hodnotou POM skoére na VAS nad 80 mm (hodnotena podl'a VAS ako silna bolest’)

a pod 80 mm (hodnotena podl'a VAS ako mierna bolest’). U¢innost’ bola hodnotena v kazdej zo
skupin. Styri dni po zagati lie¢by bola dietylaminové sol’ diklofenaku vyznamne lepsia ako placebo
v redukcii POM, a to ako u pacientov s pociato¢nou bolest’ou > 80 mm (dietylaminova sol’
diklofenaku 56,4 mm; placebo 27 mm; p < 0,0001), tak aj u pacientov s pociato¢nou bolestou

< 80 mm (dietylaminova sol’ diklofenaku 44 mm; placebo 25 mm; p < 0,0001), ¢o bol primarny
parameter hodnotenia u¢innosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Mnozstvo diklofenaku absorbovaného cez kozu, zodpoveda dizke kontaktu s kozou a velkosti
osetrenej plochy Olfenom Forte 23,2 mg/g gél a tiez zavisi od celkovej aplikovanej davky a stupna
hydratacie koze.

Po topickej aplikacii dietylaminovej soli diklofenaku na 400 cm?®koze bol rozsah systémovej
expozicie, stanoveny na zaklade plazmatickej koncentracie dietylaminovej soli diklofenaku, po podani
lieku lieku Olfen Forte 23,2 mg/g gél (2 aplikacie za dett) ekvivalentny lieku Olfen Neo 11,6 mg/g gél
(4 aplikacie za den). Relativna biologick4 dostupnost’ diklofenaku (pomer AUC) pre Olfen Forte 23,2
mg/g gél oproti tablete bola 4,5 % v 7. dni (pre ekvivalent davky diklofenaku sodného). Absorpcia
nebola pozmenena vel'kostou a priepustnost'ou bandaze.

Distribticia

99,7 % diklofenaku sa viaze na bielkoviny v sére, najma na albumin (99,4 %). Po aplikacii gélu s
obsahom diklofenaku nie st jeho plazmatické koncentracie dosta¢ujuce na vysvetlenie pozorovanej
terapeutickej ucinnosti; ta sa skor vysvetl'uje tym, ze sa v ovel’a vy$sich koncentraciach nachadza pod
miestom aplikacie. Vd’aka svojim vlastnostiam (ako napr. kratky plazmaticky pol¢as, nizka hodnota
pKa, maly distribu¢ny objem a silna védzba na proteiny), ma diklofenak afinitu k zapalenému tkanivu.

Diklofenak sa prednostne distribuuje a pretrvava v zapalenych tkanivach, kde sa nachadza
v koncentraciach az 20-krat vyssich ako v plazme.

Biotransformacia

Biotransformacia diklofenaku zahina sc¢asti glukuronidéciu intaktnej molekuly, ale hlavne jednu

a viacnasobnu hydroxyléciu, ktorou vzniké4 niekol’ko fenolovych metabolitov, z ktorych je vdcSina
nasledne premenend na glukuronidové konjugaty. Dva z tychto fenolovych metabolitov st biologicky
aktivne, ale v mensej miere ako diklofenak.

Eliminécia

Celkovy systémovy plazmaticky klirens diklofenaku je 263 = 56 ml/min. Terminalny eliminacny
plazmaticky pol&as je 1-2 hodiny. Styri z metabolitov vratane dvoch aktivnych, maju tiez kratky
polcas vylucovania 1 — 3 hodiny. Jeden metabolit, 3-hydroxy-4-metoxy-diklofenak, ma ovela dlhsi



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/05667-ZME

pol¢as vylucovania, je ale v skuto¢nosti net¢inny. Diklofenak a jeho metabolity st vylu¢ované
prevazne mocom.

Charakteristiky pacientov

Nebola zistena ziadna kumulécia diklofenaku a jeho metabolitov u pacientov s poruchou funkcie
oblic¢iek. U pacientov s chronickou hepatitidou alebo nedekompenzovanou cirh6zou je kinetika
a metabolizmus diklofenaku rovnaka ako u pacientov bez ochorenia pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Udaje ziskané z predklinickych §tidii zalozené na $tadiach akutnej toxicity a toxicity po opakovanom
podani, ako aj zo stadii genotoxicity, mutagenity a karcinogenity diklofenaku v odporacanych
terapeutickych davkach nevykazuju Ziadne osobité riziko pre I'udi. Neboli ziskané dokazy, ze
diklofenak je potencialne teratogénny u mysi, potkanov alebo kralikov. Diklofenak nema vplyv na
plodnost’ rodicov zvierat (potkanov), ani prenatalny, perinatalny a postnatalny vyvoj potomkov.
Dietylaminova sol’ diklofenaku bola dobre tolerovana vo viacerych stidiach. Nebol zaznamenany
potencial pre vznik fototoxicity a nespésobovala koznt senzibilizaciu alebo podrazdenie.

Diklofenak predstavuje riziko pre vodné prostredie (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

izopropylalkohol
propylénglykol (E1520)
kokoyl-kaprylokaprinat
tekuty parafin

karbomér
makrogolcetostearyléter
dietylamin

kyselina olejova (E570)
butylhydroxytoluén (E321)
vonn¢ latky (obsahuju citronelol, geraniol, benzylalkohol, linalol, limonén, citral, farnezol, kumarin,
eugenol)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnej tube na ochranu pred svetlom.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Gél je baleny v hlinikovych laminovanych tubach uzatvorenych PE féliou a PP skrutkovacim
uzaverom vo velkostiach baleni: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 150 g, 180 g v tube.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento liek predstavuje riziko pre zivotné prostredie (pozri ¢ast’ 5.3).

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