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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lokren 20 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20,0 mg betaxololium-chloridu.

Pomocna latka so znamym G¢inkom
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e Hypertenzia.
e Ischemicka choroba srdca (angina pektoris, sekundarna prevencia infarktu myokardu).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Obvyklé davka je 20 mg denne pri oboch indikéaciach. U niektorych pacientov bola dokézana uc¢innost’
od davky 10 mg denne.

Pri angine pektoris v zavislosti od klinickej odpovede moze byt denna davka zvySena na 40 mg.

Déavkovanie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek klirens betaxololu klesa so zniZenou funkciou obliciek.

Davka musi byt upravena podla stavu poruchy funkcie obliciek: uprava davky nie je potrebna ak je
klirens kreatininu > 20 ml/min. AvSak od prvého tyzdna liecby sa odportaca klinické monitorovanie.

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 20 ml/min) je odporacana
pociatocna davka 5 mg/den (U dialyzovanych pacientov nezavisle od frekvencie a casového
harmonogramu dialyzy dialyzovanych pacientov).

Ak sa nedosiahne uspokojiva odpoved’, davka moze byt zvysend o 5 mg/den kazdé dva tyzdne na
maximalnu davku 20 mg/den.
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Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie pecene
Uprava davky nie je potrebna u pacientov s poruchou funkcie peéene, av§ak odporaca sa klinické
sledovanie od zacatia lieCby.

Geriatricki pacienti
U geriatrickych pacientov, ktori su pri uzivani betablokatorov nachylni na bradykardiu, ktorej vyskyt
je zavisly od davky, sa ma zvazit’ znizenie pociatocnej davky na 5 mg.

Pediatrickd populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ betaxololu u deti a dospievajucich nebola stanovena. Z tohto dévodu sa
pouzitie botaxololu u deti a dospievajucich neodporuica.

4.3 Kontraindikacie

e precitlivenost’ na betaxolol alebo na ktorukol'vek zo zloziek lieku uvedenych v Casti 6.1,
e tazka forma astmy a chronicka obstrukéna choroba pltc,

e zlyhanie srdca nezvladnutel'né lie¢bou,

e kardiogénny Sok,

e atrioventrikularny blok druhého a tretieho stupiia u pacientov bez kardiostimulatora,
e Prinzmetalova angina pektoris (Vv Cistych formach a ako monoterapia),

e sinoatrialna dysfunkcia (vratane sinoatrialneho bloku),

o bradykardia (< 45-50 iderov za minutu),

e tazké formy Raynaudovho syndromu a periférne arteridlne poruchy,

e nelieCeny feochromocytom,

e hypotenzia,

e Vv minulosti prekonana anafylakticka reakcia,

e metabolicka acidoza,

e kombinacia s floktafeninom (pozri Cast’ 4.5),

e kombinacia so sultopridom (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba nesmie byt’ u pacientov s anginou pektoris nikdy prerusena ndhle: nahle preruSenie lieCby
mobze zapri€init’ vazne poruchy rytmu, infarkt myokardu alebo nahlu smrt’.

Prerusenie liechy

Liecba nesmie byt’ nahle prerusend, najma u pacientov s korondrnym srdcovym ochorenim.

Dévka musi byt’ postupne znizovana napr. pocas jedného az dvoch tyzdnov, a ak je potrebné, treba
sucasne zacat’ nahradnu liecbu, aby sa tak predislo zhorSeniu anginy pektoris.

Astma a chronickd obstrukcnd choroba pliic

Betablokatory sa mézu podavat’ iba pacientom s miernymi formami tohto ochorenia; ma sa zvolit’
selektivny betablokator a na zaciatku podéavat’ v nizkej davke. Pred zacatim liecby sa odportica
vykonat’ vySetrenia funkcie pluc.

Ak sa pocas liecby objavi astmaticky zachvat, moze sa pouzit’ B—agonista s bronchodilatacnym
ucinkom.

Zlyhanie srdca
U pacientov so srdcovym zlyhanim, ktoré je kontrolované liecbou, mozno v pripade potreby podat’
betaxolol v postupne sa zvysujtcej vel'mi nizkej davke a pod prisnym dohl'adom lekara.
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Bradykardia
Davka musi byt’ znizena, ak je srdcova frekvencia u pacienta v pokoji menej ako 50-55 tuderov za
minuatu a ak sa vyskytuju symptomy spojené s bradykardiou.

Atrioventrikularny blok prvého stupna
Kvoli negativnemu dromotropnému ucinku betablokatorov sa ma betaxolol podavat’ s opatrnostou u
pacientov s AV blokom prvého stupia.

Prinzmetalova angina pektoris

Pocet a trvanie spazmov sa pri uzivani betablokatorov moze zvysit u pacientov s Prinzmetalovym
typom anginy. Kardioselektivne 31-blokatory sa mézu podavat pri 'ahkych a asociovanych formach
za predpokladu, Ze sa suCasne podava vazodilatator.

Periférne arterialne poruchy

Betablokatory mézu zapri€init’ zhorSenie u pacientov trpiacich na periférne arteridlne poruchy
(Raynaudov syndrom alebo choroba, arteritida alebo chronické okluzivne arteridlne poruchy dolnych
koncatin).

Feochromocytom
Pouzitie betablokatorov v liecbe hypertenzie spdsobenej feochromocytomom vyzaduje prisnu
kontrolu krvného tlaku pacienta.

Pediatrickd populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ v pediatrickej populacii neboli stanovené. Z tohto dovodu sa pouZitie
botaxololu u deti a dospievajtcich neodporuca.

Hypoglykemicky t¢inok betablokatorov sa moze u deti objavit’ rychlejsie, o vedie k zvysenému
riziku vyskytu ki¢ov z hypoglykémie v tejto vekovej skupine.

Geriatrickd populdcia (pozri cast 4.2)
U geriatrickych pacientov treba zabezpecit, aby sa lieCba zacala nizkou ddvkou, mé sa zabezpecit’
prisne sledovanie pacienta.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek (pozri cast 4.2)
U pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek sa ma davka upravit’ podl'a koncentracie kreatininu v sére
pacienta alebo klirensu kreatininu (pozri Cast’ 4.2).

Diabeticki pacienti (pozri casti 4.5 a 4.8)
Upozornite pacienta, aby na zaciatku liecby venoval pozornost’ monitorovaniu glykémie. Uvodné
priznaky hypoglykémie mozu byt maskované, najma tachykardia, palpitacie a potenie.

Psoridza (pozri cast 4.8)
Prinos uZzivania betablokatorov u pacientov sO psoridzou musi byt’ starostlivo zvazeny, pretoze mozu
sposobit’ zhorSenie psoridzy.

Alergické reakcie

U pacientov nachylnych na tazku anafylakticka reakciu akéhokol'vek povodu, najmé pri kontrastnych
latkach obsahujtcich jod alebo floktafenine (pozri Cast’ 4.5) alebo pocas desenzibilizacnej terapie
moze viest' liecba betablokatormi k exacerbacii reakcie a k rezistencii na liecbu adrenalinom pri
beznych davkach.
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Celkova anestézia
Betablokatory zoslabuju reflexnu tachykardiu a zvysuju riziko hypotenzie. Pokracovanie lieCby
betablokatormi znizuje riziko arytmie, ischémie myokardu a hypertenznej krizy. Anestéziolégovia
maju byt informovani o tom, Ze pacient sa lie€i betablokatormi.
e Ak je potrebné prerusenie lieCby betablokatormi, 48-hodinovy interval sa povaZuje za
postacujuci na dosiahnutie citlivosti na katecholaminy.
e U niektorych pacientov nemdze byt liecba prerusena:

- U pacientov s koronarnou insuficienciou a moznym rizikom stvisiacim s nahlym
preruSenim liecby betablokatormi sa odporti¢a pokracovat’ v liecbe az do zaciatku
operacie.

-V urgentnom pripade, alebo ak prerusenie liecby nie je mozné, pacient musi byt
chraneny pred parasympatickou reakciou primeranou premedikaciou atropinom,
kardiodepresivnym t¢inkom.

e Je potrebné mysliet’ na riziko anafylaktickej reakcie.

Oftalmologia

B-adrenergna blokada znizuje vnttrooény tlak a moze ovplyvnit’ vysledok skriningového testu pri
glaukome. Oftalmolog ma byt informovany, ze pacient uziva betaxolol. Pacienti, ktori

dostavaju systémovu a intraokularnu liecbu, maju byt sledovani kvoli potencidlnemu aditivnemu
ucinku.

Tyreotoxikoza
Betablokatory pravdepodobne maskuju kardiovaskularne priznaky tyreotoxikézy.

Sportovci
U Sportovcov sa mé pozornost’ ststredit’ na skuto¢nost’, ze tento liek obsahuje lieCivo, ktoré moze
spdsobit’ pozitivnu reakciu testov pocas antidopingovej kontroly.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malasorbciou nesmu uzivat
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombindacie

Floktafenin

V pripade floktafeninom indukovaného Soku alebo hypotenzie, betablokatory znizuji
kardiovaskularne kompenzacné reakcie.

Sultoprid
Poruchy automacie (excesivna bradykardia) v dosledku aditivneho t¢inku indukujiceho bradykardiu.

Kombin4cie, ktoré sa neodporti¢aji

Amiodaron

Subezné uzivanie betaxololu a amiodarénu moze vyvolat’ poruchy automacie, kontraktility a vodivosti
srdca v dosledku potlacenia kompenza¢nych mechanizmov sympatiku.
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Srdcové glykozidy
Kombinacia, ktord moze predlzit’ Cas atrioventrikularneho vedenia alebo viest’ k bradykardii.

Fingolimod

Vzhl'adom na zosilnenie bradykardickych u¢inkov sa u pacientov uzivajucich betablokatory nesmie
iniciovat’ lie¢ba fingolimodom. Ak je liecba fingolimodom nevyhnutnd, odporuca sa starostlivé
sledovanie pacienta pri zacati liecby, minimalne potrebné je sledovanie po¢as noci.

Verapamil
Betaxolol sa nema uzivat’ su¢asne s verapamilom alebo niekol’ko dni pred alebo po lie¢be
verapamilom (a naopak).

Kombinacie vyZadujlice pozornost

Prchavé halogenizované anestetika

Betablokatory znizuju kardiovaskularne kompenza¢né reakcie ([3-adrenergné inhibicia méze byt
odstranend pocas intervencie pouzitim betamimetik).

Ako vSeobecné pravidlo plati, ze lie¢ba betablokatormi sa nema prerusit: ndhlemu prerusSeniu sa ma
predist’ vo vSetkych pripadoch. Anestezioldg musi byt informovany o liecbe betablokatormi.

Blokatory kalciového kandla (bepridil, diltiazem, verapamil a mibefradil)

Poruchy automacie (rozsiahla bradykardia, zastavenie sinusového uzla), poruchy atrioventrikularneho
vedenia a srdcové zlyhanie (synergické ucinky). Stibezne sa majt pouzivat’ len pri prisnom klinickom
sledovani a sledovani EKG, najméi na zaciatku lieCby.

Diltiazem

Pri subeznom podavani betablokatorov s diltiazemom bolo hldsené zvySené riziko depresie (pozri Cast’
4.8).

Antiarytmika (propafenon a lieky triedy la: chinidin, hydroxychinidin a dizopyramid)
Poruchy kontraktility, automacie a vodivosti (potlacenie kompenzaénych mechanizmov sympatiku).

Baklofén
Zvyseny antihypertenzny ucinok. Ak je potrebné, ma sa monitorovat’ krvny tlak a davka
antihypertenziv upravit’.

Inzulin a hypoglykemizujiice sulfonamidy (pozri casti 4.4 a 4.8)
Vsetky betablokatory mozu maskovat’ niektoré symptémy hypoglykémie, napr. palpitacie a
tachykardiu.

Upozornite pacienta, aby si najmé na zaciatku lie€Cby monitoroval hladinu glukoézy.

Lidokain

Boli popisané interakcie s propranolom, metoprololom a nadololom.

Zvysenie plazmatickej koncentracie lidokainu s moznym zvysenim neurologickych a kardiologickych
neziaducich uc¢inkov (znizeny metabolizmus lidokainu v peceni).

Davka lidokainu sa ma upravit. Ak je mozné, ma sa pocas lieCby betablokatormi a po ich vysadeni
monitorovat’ plazmatickd koncentracia lidokainu a uskuto¢nit’ klinické a elektrokardiografické
monitorovanie.

Kontrastné latky obsahujuce jod
V pripade Soku alebo hypotenzie sposobenej kontrastnou latkou obsahujucou jod, betablokatory
sposobuju potlacenie kardiovaskularnych kompenzacnych reakcii.
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Kedykol'vek je to mozné, lieCba betablokatormi sa ma postupne vysadit’ pred radiografickym
zobrazovacim vySetrenim. Ak je pokrac¢ovanie lie¢by nevyhnutné, lekar ma mat’ k dispozicii vhodné
vybavenie na intenzivnu starostlivost’.

Kombinacie, ktoré treba zvazit

Nesteroidné antireumatikd

ZniZenie antihypertenzivneho uéinku (inhibicia vazodilata¢nych prostanglandinov nesteroidnymi
antireumatikami a retencia vody a sodika pri NSAIDs, ktoré st derivaty pyrazolonu).

Blokatory kalciového kanala: dihydropyridiny typu nifedipinu

Hypotenzia, zlyhanie srdca u pacientov s latentnym alebo dekompenzovanym zlyhanim srdca
(negativny inotropny G¢inok dihydropyridinov in vitro, ktory zavisi od prislusného pripravku a
pravdepodobne zvySuje negativne inotropny ucinok betablokatorov). Liecba betablokatorom moze
tiez minimalizovat’ reflexni sympatikovu reakciu spdsobenu akoukol'vek excesivnou
hemodynamickou situaciou.

Antidepresiva imipraminového typu (tricyklické), neuroleptika
Zvyseny antihypertenzivny tc€inok a riziko posturalnej hypotenzie (aditivny G¢inok).

Kortikosteroidy a tetrakozaktidy
ZniZeny antihypertenzny ucinok (retencia vody a sodika pri kortikosteroidoch).

Meflochin
Riziko bradykardie (aditivny u¢inok indukujuci bradykardiu).

Sympatomimetika
Riziko znizenia uéinku betablokatorov.

Sinusova pauza sa moZe objavit’ ak sa betablokatory vratane betaxololu pouzivaju v kombinacii
s ostatnymi liekmi, 0 ktorych je zname, Ze vyvolavaju sinusova pauzu (pozri ¢ast’ 4.8).

Klonidin

Pacienti, ktori maja ukoncit’ lie¢bu klonidinom a sucasne uzivaju betablokatory, maja byt starostlivo
monitorovani pre moznost’ hypertenzie. Lie¢ba betablokatormi sa ma ukon¢it’ niekol’ko dni pred
postupnym znizovanim davok klonidinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Teratogénny ucinok

U zvierat sa nedokazal teratogénny uc¢inok. U l'udi doteraz nebol teratogénny G¢inok zaznamenany.
Betablokatory znizuju placentarnu perfiziu, ¢o moze spdsobit’ vnutromaternicové odumretie plodu,
potrat alebo pred¢asny pérod. Navyse, U plodu sa mézu vyskytnit’ neziaduce Gcinky (najma
hypoglykémia a bradykardia).

Neonatalne obdobie

Utinok betablokéatorov pretrvava u novorodencov niekol’ko dni po porode lie¢enej matky:

Je zvysené riziko srdcovych a pl'icnych komplikacii u novorodencov v postnatalnom obdobi. Ak sa
vyskytne zlyhanie srdca, vyzaduje si hospitalizaciu novorodenca na JIS (pozri Cast’ 4.9), kde sa musi
predist’ pouzitiu plazmatickych expandérov (riziko akutneho pluicneho edému). Tiez bola hlasena
bradykardia, tazkosti s dychanim a hypoglykémia. Na zdklade uvedeného sa odportica sledovanie
novorodenca (srdcova frekvencia, hladina glukozy v krvi pocas prvych 3-5 dni zivota)

Vv Specializovanom zariadeni.
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Preto sa uzivanie betaxololu pocas gravidity neodporuca, ak terapeuticky prinos neprevazi mozné

riziko.

Dojcenie

Betaxolol je vylu€ovany materskym mliekom (pozri ¢ast’ 5.2). Riziko vyskytu hypoglykémie a
bradykardie sa nesledovalo, a preto sa z dovodov bezpecnosti dojéenie pocas lie€by neodportca.

4.7

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o t¢inkoch betaxololu na schopnost’ viest’ vozidla. Pri tychto
¢innostiach treba vziat’ do tvahy, ze prilezitostne sa mézu objavit’ zdvraty a tinava.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie vyskytu podl’'a MedDRA

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)

Menej Casté (> 1/1000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcie (neZiaduce reakcie)
Poruchy metabolizmu a vyZivy Velmi zriedkavé | hypoglykémia, hyperglykémia
Psychické poruchy Casté asténia, nespavost’
Zriedkavé depresivne ochorenie
Vel'mi zriedkavé | halucinacie, zmétenost’, noéné mory
Poruchy nervového systému Casté zavrat, bolest’ hlavy
Vel'mi zriedkavé | distalna parestézia
Nezname letargia
Poruchy oka Vel'mi zriedkavé | porucha zraku
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti | Casté bradykardia, potencialne zavazna
Zriedkavé srdcové zlyhanie, pokles krvného tlaku,
spomalenie atrioventrikularneho vedenia
alebo zosilnenie existujuce;j
atrioventrikularnej blokady
Nezname sinusova pauza u pacientov
s predispoziciou (napr. star$i pacienti
alebo pacienti s uz existujucou
bradykardiou, dysfunkciou sinusového
uzla alebo atrioventrikularnou blokadou)
Poruchy ciev Casté chladné konéatiny
Zriedkavé Raynaudov syndréom, zhorSenie
existujucej prechodnej klaudikacie
Poruchy dychacej ststavy, Zriedkavé bronchospazmus
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Casté gastralgia, hnacka, nevolnost’ a vracanie
traktu
Poruchy koze a podkozného Zriedkavé kozné reakcie zahfiiajiice psoriaziformné
tkaniva erupcie alebo zhorsenie psoriazy (pozri
Cast’ 4.4)
Nezname urtikaria, svrbenie, hyperhidroza, alopécia
Poruchy reprodukéného systému | Casté impotencia
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a prsnikov

Laboratorne a funkéné vysetrenia | Zriedkavé vyskyt antinukledrnych protildtok: tieto st
vo vynimoénych pripadoch spojené len

s klinickymi prejavmi ako je napr.
systémovy lupus erythematosus a po
vysadeni lieCby ustiipia

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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.

49 Predavkovanie

Priznaky predavkovania

V zavislosti od stupna intoxikacie je klinicky obraz charakterizovany najmé kardiovaskularnymi
priznakmi a priznakmi postihujucimi centralny nervovy systém. Preddvkovanie moéze viest’ k zavaznej
hypotenzii, bradykardii a dokonca k zastaveniu srdca, srdcovému zlyhaniu a kardiogénnemu Soku.

V pripadoch predavkovania bola hlasena aj sinusova pauza. Okrem toho sa mézu objavit’ tazkosti

s dychanim, bronchospazmus, vracanie, poruchy vedomia a ojedinele generalizované zachvaty.

V pripadoch predavkovania bola hldsena sinusova pauza.

V pripade bradykardie alebo vyrazného poklesu krvného tlaku, sa ma podat’ nasledujuce:
e atropin, 1-2mg i.v.
e glukagén 1 mg, opakovane podla potreby
e nasledne, ak je potrebné, izoprenalin 25 pg ako pomalé injekcia alebo dobutamin 2,5-
10 ug/kg/min.

V pripade kardialnej dekompenzacie u novorodencov narodenych matkam liecenych betablokatormi:
e glukagén 0,3 mg/kg
e hospitalizacia na JIS
e izoprenalin a dobutamin: prediZena lie¢ba a celkovo vysoké davky vyzadujuce $pecialne
sledovanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: betablokatory, selektivne betablokatory.
ATC kod: CO7ABOS

Betaxolol je betablokator, ktory prednostne blokuje B1 receptory srdca (kardioselektivny u¢inok), tym
indukuje zniZenie parietalneho tlaku, prediZenie koronarneho plniaceho &asu (predizenie diastoly) a
znizenie myokardialnej spotreby kyslika. Tieto €inky su spojené s miernym negativnym inotropnym
a dromotropnym u¢inkom. Pri odporuc¢anych davkach betaxolol nema ¢iastoéntl agonisticku aktivitu
(nema vlastni sympatomimeticku aktivitu) ani membranu stabilizujtci G¢inok (chinidinové alebo
lokalne anestetikd). Betaxolol tiez znizuje hladinu reninu a aldosterénu, ¢im kontroluje periférny
arterialny odpor.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po perordlnom podani sa absorbuje uplne a rychlo, s minimalnym metabolizmom v peceni. Ma

vysokau biologicka dostupnost’ okolo 85 %, ktora vedie k malym inter- a intraindividudlnym vykyvom
koncentracie v krvi pocas chronicke;j liecby.

Asi 50 % betaxololu sa viaze na plazmatické proteiny.

Metabolizmus

Distribu¢ny objem je asi 6 1/kg. V organizme sa vicSina betaxololu metabolizuje na inaktivne
produkty, 10-15 % sa vylucuje mo¢om v nezmenenej forme.

Eliminécia
Betaxolol m4 eliminacny polcas 15-20 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Nie st nutné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

laktoza

sodna sol’ karboxymetyl§krobu
mikrokrystalicka celuloza

koloidny oxid kremicity

stearat horeCnaty

hypromel6za

oxid titanicity (E171)

Cerveny oxid zelezity (E 172)

makrogol 400

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote 15-25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/AI blister.

Velkost balenia: 28, 56 alebo 98 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu
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Ziadne zvlatne poziadavky.
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