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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Sural 400 mg
tablety
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 400 mg etambutolium-dichloridu.
Pomocnd latka so zndmym u¢inkom: monohydrat laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Takmer biele ploché tablety, na jednej strane s ozna¢enim ETU.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

U dospelych a dospievajucich vo veku 13 rokov a starSich.
Sural 400 mg je indikovany pri liecbe pl'icnej tuberkulézy sucasne s inymi antituberkulotikami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Sural 400 mg sa nema pouzivat’ samostatne, ale vZdy v kombinacii minimalne s jednym d’al$im
antituberkulotikom.

Pacientom, ktori uz boli lieceni antituberkulotikami, sa ma liecba lieckom Sural 400 mg kombinovat’
minimalne s jednym d’al$im lieckom, ktory este pacientovi nebol podavany, a pre ktory bola bakterialna
citlivost’ potvrdena vhodnymi in vitro Studiami.

Stcasne so Suralom 400 mg sa podavaju nasledovné antituberkulotika: cykloserin, etionamid,
pyrazinamid, viomycin a iné. V kombinovanej liecbe sa tiez pouzili izoniazid, rifampicin, kyselina
aminosalicylova a streptomycin.

Dospeli a dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi

Pociatocna liecba

Pacientom, ktori neboli v minulosti lie¢eni antituberkulotikami, sa podava 15 mg etambutolu na kg
telesnej hmotnosti v jednej davke kazdych 24 hodin. V najnovsich stadiach bol izoniazid podavany
sucasne v jednej dennej peroralnej davke.

Preliecenie
Pacientom, ktori uz boli lieceni antituberkulotikami, sa odporaca podavat’ davku 25 mg etambutolu na
kg telesnej hmotnosti v jednej dennej davke. Sti¢asne sa podava najmenej jedno d’alsie



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01960-TR

antituberkulotikum s dokazanou primeranou G¢innostou pre organizmus iz vitro. Vhodné su zvycajne
také lieky, ktoré pacient v minulosti neuzival.

Po 60 dnoch sa znizuje davka etambutolu na 15 mg/kg telesnej hmotnosti a uziva sa ako jednorazova
davka kazdych 24 hodin. Maximalna denna davka je 2,5 gramu. Lie¢ba musi trvat’ 6 mesiacov az

2 roky, v z&vislosti od lie¢ebnej schémy.

Nekomplikovana plicna tuberkul6za sa ¢asto uspesne vylieci za 6 az 12 mesiacov.

Centra pre kontrolu choréb odportacaju 3 rozdielne liecebné schémy vhodné pre pacientov
neinfikovanych HIV:

eV zemepisnych oblastiach, kde je dok&zany pocet rezistencii na izoniazid > 4 %, sa odporuca
pociatocnéd kombinacia izoniazidu, rifampicinu, pyrazinamidu a streptomycinu alebo
etambutolu, ktora sa podava pocas 8 tyzdiiov. Odportca sa priame pozorovanie pacienta. Po
tomto obdobi, ak je nad’alej potvrdena citlivost’ organizmu, sa izoniazid a rifampicin podavaju
denne alebo dva az trikrat za tyzden, pocas 16 tyzdiov, za staleho sledovania pacienta.
Liecebna schéma sa moze v zavislosti od vysledkov testov citlivosti zmenit'.

e Kombinaciu izoniazidu, rifampicinu, pyrazinamidu a streptomycinu alebo etambutolu je
potrebné uzivat’ denne za staleho sledovania pocas 2 tyzdiov s naslednym uzivanim tejto
kombinécie dvakrat tyzdenne pocas 6 tyzdiiov, za staleho sledovania pacienta. Dalej sa uziva
izoniazid a rifampicin dvakrat tyzdenne pocas 16 tyzdnov za staleho sledovania pacienta.

e Kombinacia izoniazidu, rifampicinu, pyrazinamidu a streptomycinu alebo etambutolu sa uziva
trikrat tyzdenne pocas 6 mesiacov za staleho sledovania pacienta.

Pediatricka populdcia
Sural 400 mg sa neodportic¢a pouzivat’ u deti vo veku mladSom ako 13 rokov (pozri ¢ast’ 4.4).

Pouzitie pri poruche funkcie obliciek
Pri poruche funkcie oblic¢iek sa ma znizit’ davka v zavislosti od vysledkov monitorovania hladiny
v sére. Odporucana udrziavacia hladina v sére je 3 mikrogramy/ml.

Tabul’ka 1: Usmernenie British Thoracic Society (BTS) tykajuce sa odport¢anych davok etambutolu
pri chronickom ochoreni obli¢iek (chronic kidney disease, CKD)

1.-3. $tddium CKD" 4. a 5. $tadium CKD™°® Prijemcovia
transplantovanej oblicky
Etambutol® 15 mg/kg jedenkrat denne[15-25 mg/kg (maximalne 2,5 g) 15 mg/kg jedenkrat
trikrat tyzdenne denne

a- Skontrolujte farebné videnie a zrakovu ostrost’ pred zacatim liecby a upozornite pacientov, aby hlasili akékol'vek
zmeny v rozliSovani Cervenej/zelenej farby alebo zrakovej ostrosti. Skontrolujte maximalne a minimalne hladiny
lieciva.

b- Plati aj pri dialyze.

*

1. stadium CKD: Normalny klirens kreatininu a funkcia, no pritomna abnormalita mocového traktu, napriklad

polycysticka oblicka, Strukturalna abnormalita.

. Stadium CKD: klirens kreatininu 60-90 ml/min.

. $tadium CKD: klirens kreatininu 30-60 ml/min.

. Stadium CKD: Klirens kreatininu 15-30 ml/min.

. Stadium CKD: Klirens kreatininu < 15 ml/min. s dialyzou alebo bez ne;j.

[NS]

[ NV

Uprava davkovania poéas hemodialyzy:
Nadmerné odstranovanie etambutolu peritonealnou dialyzou alebo hemodialyzou vyzaduje jeho
suplementaciu na udrziavaciu terapeuticka hladinu.
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Hemodialyza: 18 mg/kg/den v diioch medzi hemodialyzami, 23 mg/kg v dent hemodialyzy.
Peritonealna dialyza: 18 mg/kg/den pocas dialyzy.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Existujuca opticka neuritida, ak z klinického hl'adiska nevyplynie, ze Sural 400 mg sa moze pouZit’.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov s poruchou funkcie obliciek je potrebné znizit’ ddvku a méze byt potrebné upravit’ davku
v zavislosti od koncentracie etambutolu v sére, ked’Ze hlavnou cestou exkrécie tohto lieku st oblicky
(pozri Cast 4.2).

Pocas liecby antituberkulotikami boli pozorované zavazné systémové reakcie z precitlivenosti, vratane
pripadov s fatdlnym koncom, ako napr. liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS, Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, pozri Cast’ 4.8). V Case
predpisania liecby maju byt pacienti pouceni o prejavoch a priznakoch a dokladne monitorovani pre
kozné reakcie.

Je dolezité poznamenat’, Ze skoré prejavy precitlivenosti, napr. horicka, lymfadenopatia alebo
biologické abnormality (vratane eozinofilie, peCeniovych abnormalit) m6zu byt pritomné napriek
tomu, ze nie je pritomna vyrazka. Ak st pritomné takéto prejavy a priznaky, ktoré naznacuju vyskyt
DRESS syndromu, je potrebné Sural 400 mg ihned’ vysadit’ a zvazit’ alternativnu liec¢bu.

Ak sa vyskytnl mierne reakcie z precitlivenosti a podanie etambutolium-dichloridu je nevyhnutné pre
zabezpecenie vhodnej chemoterapie, je mozné pokusit’ sa o desenzibilizaciu.

Najdolezitej$im neziadicim uc¢inkom etambutolu je opticka neuritida s obmedzenou zrakovou
ostrostou, zuZenim zorného pol’a, centralnym alebo periférnym skotomom a ¢erveno-zelenou
farboslepost'ou. Prvotné zmeny s zvycajne reverzibilné, avsak moze sa objavit’ ireverzibilné
poskodenie, ak lieCba nie je okamzite prerusend. Odporaca sa vykonat’ vySetrenie zraku pred zacatim
lieCby a nasledne pravidelne pocas liecby. Pacient ma byt pouceny, aby poruchy zraku ihned’ nahlasil.
Pri zisteni zrakovych abnormalit, ma byt liecba Suralom 400 mg prerusend, aby sa zabranilo trvalému
deficitu. Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ pacientom s akymkol'vek druhom o¢nych poruch, akymi
su opticka neuritida z inych pri¢in, katarakty, opakujlice sa o¢né zapaly a diabeticka neuropatia,
pretoze je vyhodnotenie zmien zrakovej ostrosti naroc¢nejsie a je potrebnd opatrnost’, aby sa zarucilo,
ze porucha zraku nebola zapric¢inena uz existujicim ocnym ochorenim. U tychto pacientov je potrebné
zvazit o¢akavané prinosy lieCby oproti potencialnej poruche zraku.

Etambutol mo6Zze vyvolat’ zachvat dny.
Hoci etambutol prechadza cez placentu, podavanie tehotnym Zenam sa ukazalo byt bezpe¢né.

UZivanie Suralu 400 mg sa neodportca u deti do 13 rokov, ked’ze jeho bezpecnost’ v tejto vekovej
skupine nebola stanovena (pozri Cast’ 4.2).

Vzhl'adom na taZkosti s monitorovanim a diagnostikou okularnej toxicity, pouzivanie u deti vyzaduje
opatrnost’. Sural 400 mg sa ma pouzit’ u deti, iba ak prinos prevazi riziko.

Paradoxna liekova reakcia

Pri terapii so Suralom 400 mg sa po pociatoénom zlepSeni tuberkulézy mézu priznaky opat’ zhorsit.
U postihnutych pacientov bolo zaznamenané klinické alebo radiologické zhorSenie uz existujucich
tuberkuloznych 1€zii alebo vznik novych 1ézii. Tieto reakcie boli pozorované v priebehu prvych
tyzdiiov alebo mesiacov po zaciatku liecby antituberkulotikami. Kultivacie su zvyCajne negativne

a tieto reakcie zvy€ajne nepoukazuji na zlyhanie liecby.
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Pricina tejto paradoxnej reakcie je stale nejasna, existuje vSak podozrenie, Ze jej moznou pric¢inou je
prehnana imunitna reakcia. V pripade podozrenia na paradoxnu reakciu sa ma, ak je to potrebné, zacat’
so symptomatickou liecbou na potlacenie prehnanej imunitnej reakcie. Okrem toho sa odporuca
pokracovat’ v planovanej kombinovanej liecbe tuberkulozy.

Pacienti majui byt pouceni, aby ihned’ vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa ich priznaky zhorsia. Priznaky,
ktoré sa vyskytujl, st zvyc€ajne Specifické pre postihnuté tkaniva. Mozné celkové priznaky zahimaju
kasel’, horacku, unavu, dychavicnost’, bolest” hlavy, stratu chuti do jedla, stratu hmotnosti alebo
slabost’ (pozri Cast’ 4.8).

Pediatricka populacia
Sural 400 mg sa neodportaca pouzivat’ u deti vo veku mladSom ako 13 rokov, pretoze bezpecnost’
etambutolu v tejto vekovej skupine nebola stanovena (pozri Cast’ 4.2).

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kombindacie s liekmi

Stbeznd antimykobakteridlna terapia, ktord inhibuje multiplikaciu BCG (Bacillus Calmette-Guérin)
baktérii, ma tendenciu brzdit’ alebo plne potlacat’ imunomodulaény G¢inok BCG vakciny.

Stbezné uzivanie etambutolu s izoniazidom mdze zvysit’ potencialnu neurotoxicitu, ako je opticka a
periférna neuritida.

Stucasné podavanie soli hlinika znizuje vstrebavanie etambutolu.

Kombinacia liek — prijem potravy
Jedlo neovplyviiuje absorpciu etambutolu.

Modifikacia laboratornych testov

U pacientov uzivajucich etambutol moze byt zvysena plazmatickd hladina kyseliny mocove;j
pravdepodobne v dosledku znizenia renalneho klirensu kyseliny mocove;.

U pacientov uzivajucich etambutol sa méze vyskytnut’ prechodné zvysenie peCenovych testov. Ked'ze
tento liek sa zvyCajne podava v kombinécii s inymi liekmi, tieto zmeny mdzu stvisiet’ so subezne
podavanymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach preukazali teratogénny téinok etambutélium-dichloridu.

Etambutol prechadza placentou, ¢o spdsobuje fetalnu plazmatickti koncentraciu predstavujicu
priblizne 30 % plazmatickej koncentracie etambutolu u matky.

Nemozno vylucit’ riziko teratogenity u l'udi.

Utinok kombinacie etambutolu s inymi antituberkulotikami na plod nie je znamy. Aj ked’ podavanie
tohto licku tehotnym Zenam nevyvolalo detegovatel'ny u¢inok na plod, je potrebné dokladne zvazit
mozny teratogénny ucinok lieku oproti prinosu liecby.

Preto sa ma etambutolium-dichlorid pouzivat’ u tehotnych Zien alebo u Zien vo fertilnom veku iba
vtedy, ak potencialny prinos pre matku prevazi mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Existuje len ve'mi malo informdcii o pouZivani etambutolu pocas doj¢enia. Limitované udaje
naznacuju, ze davky u matiek do 15 mg/kg denne vedi k nizkym hladindm v mlieku, ¢o by
pravdepodobne nemalo byt’ pri¢inou klinicky vyznamnych vedl'ajsich uc¢inkov u dojcenych deti.
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Ked’ze vsak stale existuje vel'a nejasnosti, etambutol sa mo6ze pouzivat’ u dojéiacich zien iba
v nevyhnutnych pripadoch a dieta ma byt starostlivo pozorované pre akékol'vek nezvycajné reakcie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sural 400 mg nema ziaden alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje, o sa nevzt'ahuje na osoby s vyznamnou poruchou zraku, ktorym ma byt odporucené, aby
neviedli vozidla a neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri davke 15 mg/kg telesnej hmotnosti sa obvykle neobjavujt ziadne neziaduce ucinky.

Neziaduce Gcinky st zoradené podl'a organovych systémov a frekvencie vyskytu: vel'mi Casté (>1/10),
Casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000), vel'mi

zriedkavé (<1/10 000), nezndme (nedajt sa urcit’ z dostupnych tudajov).

Tabul’ka vedlajSich uc¢inkov

Trieda organovych | Velmi Casté Menej casté | Zriedkavé Nezname
systémov casté (=1/100 az (=1/1 000 az | (=1/10 000 (nedaju sa
(=1/10) <1/10) <1/100) az urdit’
<1/1 000) | z dostupnych
udajov)
Poruchy krvi Leukopénia.
a lymfatického
systému
Poruchy 50 % Hyperuriké-
metabolizmu a znizenie mia, akatny
VYZivy rendlne- zachvat dny
ho u pacientov
klirensu s dnou alebo
uratov. s poruchou
funkcie
obliciek.
Psychické poruchy Zmétenost’,
dezorientacia,
halucinacie.
Poruchy Bolesti hlavy,
nervového systému periférna
neuritida,
z4vrat.
Poruchy oka Opticka neuritida Retinalna
so znizenou hemoragia.
zrakovou
ostrostou,
z0zenim zorného
pola, centralnym
alebo periférnym
skotomom
a ¢erveno-zelenou
farboslepost’ou*™
(pozri Cast’ 4.4).
Poruchy Kovova chut’,
gastrointestinalneh nauzea,
o traktu vracanie,
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Trieda organovych
systémov

VePmi
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)

Nezname
(nedaju sa
urcit’

z dostupnych
udajov)

anorexia,
bolest’ brusne;j
dutiny.

Poruchy pecene
a Zl€ovych ciest

Malatnost’,
zltacka alebo
prechodna
porucha
funkcie
pecene.

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

Liekova
reakcia

s eozinofiliou
a systémovym
i priznakmi
(DRESS)
(pozri Cast’
4.4), alergické
reakcie
vratane
koznych
vyrazok,
pruritus.

Poruchy kostrovej
a svalovej stistavy
a spojivového
tkaniva

B’olest’
klbov.

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Paradoxna liekova
reakcia (recidiva
alebo vyskyt
novych priznakov
tuberkulozy,
telesnych

a radiologickych
priznakov

u pacienta,

u ktorého sa
predtym
preukazalo
zlepSenie pri
vhodnej lie¢be
antituberkulotika
mi, sa nazyva
paradoxna
reakcia, ktora je
diagnostikovana
po vyluceni
pacientovho
nedostato¢ného
dodrziavania

Horucka.
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Trieda organovych | Vel’mi Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname
systémov casté (>1/100 az (=1/1 000 az | (=1/10 000 (nedaju sa
(=1/10) <1/10) <1/100) az uréit’
<1/1 000) | z dostupnych
udajov)

liecby, liekove;j
rezistencie,
vedlajsich
ucinkov liecby
antituberkulotika-
mi, sekundarnych
bakteridlnych/my
kotickych
infekcii)**.

* Najdolezitejsi neziaduci u¢inok etambutolu je retrobulbarna opticka neuritida so znizenou zrakovou
ostrostou, zuZenim zorného pol’a, centralnym alebo periférnym skotomom a ¢erveno-zelenou
farboslepost’ou. Postihnuté moze byt jedno alebo obe o€i. Stupent oéného poskodenia zavisi od davky
a doby trvania liecby a mo6ze byt spojeny s progresivnou depléciou zinku v oku. Tieto komplikacie sa
mdzu prejavit’ niekol’ko mesiacov po zacati liecby. Poruchy videnia sa obvykle upravia po niekol'kych
tyzdnoch ¢i mesiacoch, v ojedinelych pripadoch sa zlepsenie dostavi po jednom alebo niekol'kych
rokoch, alebo m6zu poruchy pretrvavat’ (pozri Cast’ 4.4).

** Vyskyt paradoxnej liekovej reakcie: niz8ia frekvencia je hlasena ako 9,2 % (53/573) (tdaje medzi
oktébrom 2007 a marcom 2010) a vyssia frekvencia je hlasena ako 25 % (19/76) (adaje medzi rokmi
2000 a 2010).

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

Akutne prejavy predavkovania mozu zahinat’ bolesti brusnej dutiny, horticku, dusevni zmétenost,
nauzeu, zrakové halucinacie a opticku neuropatiu. Hlasené predavkovania sa casto vyskytovali pri
subeznom pouzivani inych antituberkulotik, ako napr. izoniazidu alebo rifampicinu. Akatne
predavkovanie zahinajuce etambutol aj izoniazid méZze viest’ k synergickej neurotoxicite.

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat: Standardné opatrenia na eliminéciu pozitych liekov vyplachom
zaludka, symptomaticka liecba a monitorovanie.
Koncentracia v krvi sa znizuje hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antituberkulotika a antileprotika, iné antituberkulotika.
ATC kod: JO4AKO02

Mechanizmus u¢inku

Etambutol je synteticky bakteriostaticky antimykobakterialny liek. Jeho mechanizmus u¢inku nie je
uplne znamy. Difunduje do mykobaktérii a potlaca ich multiplikaciu interferenciou s kyselinou
ribonukleovou. Je Specificky ucinny proti aktivne rastiicim mikroorganizmom kmena Mycobacterium
ako Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium bovis s MIC v rozmedzi 0,5 az 8 mikrogramov/ml,

7
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ale vykazuje malu steriliza¢n aktivitu. Je tiez G¢inny proti atypickym mykobaktériam vratane M.
kansasii. U&inok proti inym mikroorganizmom nebol publikovany. Etambutol je G&inny proti
mikroorganizmom spdsobujucim tuberkuldzu rezistentnym na iné antituberkulotika. Etambutol sa
nepouziva v monoterapii. Pridava sa ku kombinovanej liecbe u pacientov so znamou alebo suspektnou
rezistenciou na izoniazid. Nebola zistena skrizena rezistencia. Primarna rezistencia na etambutol je v
rozvinutych krajinach zriedkava, ale ak sa etambutol podava v monoterapii, rezistentné kmene rychlo
vznikaju.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Asi 80% peroralnej davky etambutolu sa absorbuje z gastrointestinalneho traktu a zvySok sa vyluci

stolicou v nezmenenej forme. Absorpcia nie je vyrazne ovplyvnena jedlom.

Distribucia

Po podani davky 25 mg/kg telesnej hmotnosti sa dosahuje maximalna koncentracia v sére do

5 mikrogramov/ml do dvoch az Styroch hodin po podani. Ak sa podava liek denne dlhsi Cas,

pri rovnakej davke st hladiny v sére podobné.

Hladina etambutolu v sére klesa na nedetegovatelni hodnotu do 24 hodin po poslednej davke, s
vynimkou niektorych pacientov s poruchou renalnej funkcie.

Etambutol sa distribuuje do vacsiny tkaniv, vratane plic, obliciek a erytrocytov.

Vnutrobunkova koncentracia v erytrocytoch dosahuje koncentraciu priblizne dvojnasobne vyssiu ako
v plazme a poskytuje tak zasobu na 24 hodin. Neprechadza do likvoru cez neporusenti
hematoencefalickl bariéru, ale 10 az 50% moze prechadzat’ do likvoru cez hematoencefalick bariéru
u pacientov s TBC meningitidou.

Etambutol prechadza cez placentu, fetdlna plazmatickd koncentracia je asi 30% koncentréacie
etambutolu u matky. Vylucuje sa do materského mlieka v koncentracii priblizne rovnakej ako je
plazmaticka koncentracia lieiva u matky.

Vizba etambutolu na plazmatické proteiny je nizka (20-30 %).

Biotransformacia
Etambutol sa Ciasto¢ne metabolizuje v peceni na aldehydy a derivaty kyseliny dikarboxylovej, ktoré sa
inaktivne.

Eliminécia

Elimina¢ny pol€as po peroralnom podani je asi 3-4 hodiny ale u pacientov s poruchou renalnej funkcie
do 8 hodin.

Nezmeneny liek a jeho metabolity sa vylucuju mocom glomerularnou filtraciou a tubularnou
exkréciou. Asi 80% davky sa objavi v moci do 24 hodin v nezmenenej forme a 8 az 15 % ako
inaktivny metabolit.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Uginky v predklinickych §tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povaZzovanych za dostato&ne
vyssie, ako je maximalna expozicia u l'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouZitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

koloidny oxid kremicity bezvody

mastenec
povidon
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kyselina stearova

kukuri¢ny skrob

mikrokrystalicka celul6za

monohydrat laktozy

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénovy obal s poistnym uzaverom, s PE vreckom na tablety.
Obsah balenia: 100 tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

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