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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pliaglis 70 mg/g + 70 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram krému obsahuje 70 mg lidokainu a 70 mg tetrakainu.
Pomocné latky so zndmym t¢inkom

Kazdy gram krému obsahuje 0,5 mg metyl-parahydroxybenzoatu (E218) a 0,1 mg
propyl-parahydroxybenzoatu (E216).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely az sivobiely viskozny krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pliaglis je indikovany dospelym na navodenie lokalnej dermalnej anestézie na neporusenej kozi pred
dermatologickymi zakrokmi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Pouzitie u dospelych a starsich:

Pri dermatologickych zakrokoch, ako je osetrenie pulznym farbivovym laserom, laserova epilacia,
neablativny laserovy resurfacing, injekéné dermalne vyplne a cievny pristup, sa ma Pliaglis aplikovat’
na neporusent kozu v hrubke priblizne 1 mm pocas 30 minut (priblizne 1,3 g krému na 10 cm?). Pred
zakrokom je potrebné po pozadovanom ¢ase z koze odstranit’ vrstvu zaschnutého krému.

Pri dermatologickych zakrokoch, ako je laserové odstranenie tetovania a laserova ablacia zil dolnych
koncatin, sa ma Pliaglis aplikovat’ na neporusent kozu v hrabke priblizne 1 mm pocas 60 minut
(priblizne 1,3 g krému na 10 cm?). Pred zakrokom je potrebné po pozadovanom &ase Z pokozky
odstranit’ vrstvu zaschnutého krému.
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Plocha oSetrovaného miesta | PribliZna hmotnost’ pouZitého

(cm?) Pliaglisu (g)

10 1,3 2 Spicky prsta

50 6,5 Polovica obsahu 15 g tuby
100 13 Cely obsah 15 g tuby

200 26 Cely obsah 30 g tuby

400 52 Cely obsah dvoch 30 g tab

Maximalna aplika¢na plocha nema presiahnut’ 400 cm?

Porucha funkcie pecene, obli¢iek a srdca
U pacientov s poruchou funkcie peéene, obli¢iek a srdca sa ma Pliaglis pouZivat’ opatrne (pozri ¢ast’
4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u¢innost’ Pliaglisu u deti a dospievajicich vo veku do 18 rokov neboli stanovené. Preto
sa pouzivanie Pliaglisu u deti a dospievajucich neodporuca.

Sposob podavania
Pliaglis je ur¢eny na pouzitie u jedného pacienta.
Len na dermalne pouzitie.

Opatrenia, ktoré je potrebné dodrziavar pri manipuldcii alebo podani lieku

Pri zakrokoch na tvari maju aplikovat’ Pliaglis zdravotnicki pracovnici. Pri zdkrokoch na akejkol'vek
inej Casti tela maju aplikovat’ Pliaglis zdravotnicki pracovnici alebo pacienti, ktori boli primerane
pouceni o vhodnej aplikacnej technike.

Ako prevencia kontaktnej dermatitidy sa pacientom a zdravotnickym pracovnikom odportc¢a vyhybat
sa priamemu kontaktu s krémom alebo kozou pokrytou krémom.

Pliaglis sa nema nikdy nanasat’ prstami.

Pliaglis sa ma aplikovat’ iba nastrojom s plochym povrchom, ako je $pachtla alebo lopatka na jazyk.
Po odstraneni a likvidacii vrstvy zaschnutého krému si treba ihned” umyt’ ruky.

Osetrena oblast’ sa nema prekryvat’ okluzivnym obvéazom.

Dalsie pokyny na manipulaciu a likvidaciu lieku, pozri &ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lidokain, tetrakain, iné anestetika amidového alebo esterového typu, na kyselinu
para-aminobenzoova (znamy vedlajsi produkt metabolizmu tetrakainu), metyl-parahydroxybenzoat
(E218), propyl-parahydroxybenzoat (E216) alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych

Vv Casti 6.1.

Pliaglis sa nema pouzivat na sliznice alebo na porusent ¢i podrazdent kozu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Treba sa vyhnut’ kontaktu s ocami. Pri testovani podobnych pripravkov na zvieratach boli pozorované
zavazné 1ézie rohovky. Pliaglis sa ma pouzivat’ v blizkosti o¢i opatrne. Ak sa Pliaglis dostane

do kontaktu s okom, oko sa ma okamzite vyplachnut’ vodou alebo fyziologickym roztokom a ma sa
chranit’, kym sa neobnovi jeho citlivost’.

Po odstraneni Pliaglisu treba vsetky zvysky krému opatrne utriet’ gazou.

Pred odstranenim Pliaglisu z koZe sa hema oSetrovana oblast’ prekryvat’.
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Pliaglis sa nema aplikovat’ dlhsie, ako sa odporti¢a v Casti 4.2.
DIhsi ¢as aplikacie alebo vacsia aplika¢na plocha, ako sa odporaca, méze viest’ k zvySenej absorpcii
lidokainu a tetrakainu do systémového obehu S0 Sprievodnymi zavaznymi systémovymi uc¢inkami.

Mobzu sa vyskytnut zriedkavé alergické alebo anafylaktoidné reakcie suvisiace s lidokainom,
tetrakainom alebo inymi zlozkami Pliaglisu. Tetrakain sa spaja s vys$§im vyskytom takychto reakcii
ako lidokain. Pozri Cast’ 4.8.

Niektoré lokalne anestetika, vratane tetrakainu, sa spajaju s methemoglobinémiou. Riziko

V skusaniach s Pliaglisom sa methemoglobinémia nehlasila. Treba vSak postupovat’ opatrne, aby sa
zabezpecilo, ze davky, aplikaéné plochy a trvanie aplikacie su v sulade s odporuc¢aniami pre
zamyslant populaciu.

Ukaézalo sa, Ze lidokain inhibuje rast virusov a baktérii. U¢inok krému s obsahom lidokainu
a tetrakainu na intradermalne injekcie zivych vakcin sa nestanovil. Preto sa neodporaca pouZzivat’ ho
pred injekciou zivych vakcein.

U pacientov s poruchou funkcie pecene, obli¢iek alebo srdca a u 0sdb so zvysenou citlivost'ou na
systémové obehové ucinky lidokainu a tetrakainu, ako su akutne chori alebo oslabeni pacienti, sa ma
Pliaglis pouzivat’ opatrne.

Pacienti musia venovat’ zvySenu pozornost’ tomu, aby sa pocas trvania lokalneho anestetického ucinku
Pliaglisu vyhli netimyselnému poraneniu koze ($kriabanim, trenim alebo vystavenim extrémnym
teplotam).

Pliaglis obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E218) a propyl-parahydroxybenzoat (E216), ktoré mézu
vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.

Ak sa Pliaglis aplikuje pacientom, ktori dostavaju antiarytmika triedy I (ako je chinidin, dizopyramid,
tokainid a mexiletin) a antiarytmika triedy III (napr. amiodarén) alebo iné lieky obsahujuce lokalne
anestetika, ma sa zvazit' riziko dodatoénej systémovej toxicity. Interakcie po nalezitom pouziti
Pliaglisu su nepravdepodobné, pretoze po lokalnom podani odporaéanych davok Pliaglisu sa v plazme
nachadzaju len nizke koncentracie lidokainu a tetrakainu (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti uzivajtci lieky spajané s methemoglobinémiou vyvolanou lieckmi, ako su fonamidy, naftalén,
nitraty a dusitany, nitrofurantoin, nitroglycerin, nitroprusid, pamachin a chinin, st vystaveni va¢§iemu
riziku rozvoja methemoglobinémie.

Pri pouzivani Pliaglisu stibezne s inymi lieckmi obsahujticimi lidokain a/alebo tetrakain sa musia zvazit’
kumulativne davky zo vsetkych liekovych foriem.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov 0 pouziti Pliaglisu po¢as gravidity. Studie
na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ucinky tetrakainu z hl'adiska reproduk¢nej toxicity.
Studie na zvieratach st nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity lidokainu (pozri &ast’ 5.3). Pri
pouziti u tehotnych Zien je potrebna opatrnost’.

Dojcenie
Lidokain a tetrakain sa vylucuji do l'udského mlieka, ale pri odporac¢anych davkach Pliaglisu sa
predpokladaji len malé ucinky na dojéenych novorodencov/dojcata.
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Pliaglis sa preto moze pouzivat’ aj pocas dojéenia, ak sa neaplikuje na prsia.

Fertilita

Neexistuji ziadne udaje o vplyve pouzitia lidokainu a tetrakainu na fertilitu u 'udi.
V stadiach na zvieratach sa vplyv lidokainu ani tetrakainu na fertilitu nepreukéazal.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o vplyve Pliaglisu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Pliaglis nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V klinickych skusaniach s Pliaglisom boli vel'mi ¢astymi neziaducimi udalostami lokalizované kozné
reakcie v mieste aplikacie, boli v8ak vo vSeobecnosti mierne a prechodné. Nizsie uvedené neziaduce
ucinky zahffiaju neziaduce udalosti stivisiace s lieCbou, ako aj erytém, kozny edém a zmenu farby
koze hodnotené podrla stupnic koznej reakcie. Neziaduce reakcie v mieste aplikacie, ktoré sa vyskytli
u viac ako 10 % pacientov, boli erytém a zmena farby koze. Castou neziaducou reakciou bol kozny
edém. Vsetky ostatné neziaduce reakcie sa vyskytli u menej ako 1 % pacientov.

Neziaduce reakcie uvedené v tabul’ke nizsie su klasifikované podl'a tried organovych systémov

a frekvencie s pouzitim nasledujicej konvencie: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej
¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov). Viésina neziaducich reakcii
uvedenych v tabul'ke nizsie sa vyskytla v mieste aplikacie krému.

NeZiaduce reakcie, vratane prejavov lokalnej tolerancie

Trieda
organovych Velmi fasté Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname
systémov > 1/10) (> 1/100 az (>1/1000az | (>1/10000az | (z dostupnych
= < 1/10) < 1/100) < 1/1 000) udajov)
Poruchy
nervového Parestézia
systému
Poruchy oka Edém viecka
Bledost’
Pocit palenia
Poruchy koze Erytém Pruritus koze
a podkozného | Zmena farby Edém koze Bolest koze Edém tvare Urtikaria
tkaniva koze Exfoliacia koze
Podrazdenie
koze
Celkové
poruchy
a reakcie Bolest’
V mieste
podania

Mozu sa vyskytnat’ zriedkavé alergické alebo anafylaktoidné reakcie spojené s lidokainom
a tetrakainom alebo inymi zlozkami Pliaglisu. Pozri cast’ 4.4.

Systémové neziaduce reakcie po nalezitom pouziti Pliaglisu st nepravdepodobné, pretoze davky

lidokainu a tetrakainu, ktoré sa absorbuju, su malé (pozri ¢ast’ 5.2).




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/04395-REG

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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 narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie Pliaglisom je nepravdepodobné, ale prejavy systémove;j toxicity budi svojou povahou
podobné tym, ktoré sa pozoruji po podani inych lokalnych anestetik, t. j. excitaéné symptomy CNS
a v zavaznych pripadoch atlm CNS a myokardu.

Ak dojde k predavkovaniu, pacienti musia byt’ pod stalym dohl'adom. Zavazné neurologické
symptomy (zachvaty, utlm CNS) mdzu zaéat’ uz pri plazmatickej koncentracii lidokainu 1 000 ng/ml.
Toxické hladiny lidokainu (> 5000 ng/ml) sp6sobujit CNS toxicitu vratane rizika zachvatov. Prejavy
predavkovania vyZzaduju symptomaticku liecbu, napriklad asistovanu ventilaciu a spazmolytika.
Dialyza ma pri liecbe aktitneho preddvkovania lidokainom alebo tetrakainom zanedbatel'ny vyznam.
Vzhl'adom na pomalu systémovl absorpciu je potrebné pacienta so symptomami toxicity sledovat’ este
niekol’ko hodin po liecbe tychto symptomov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: lokalne anestetika, amidy, ATC kod: NO1BB52

Mechanizmus téinku

Pliaglis navodzuje lokalnu dermalnu anestéziu pri aplikacii na neporusent koZzu uvolfiovanim
lidokainu a tetrakainu do epidermalnych a dermalnych vrstiev koze s akumulaciou lidokainu

a tetrakainu v oblasti dermalnych receptorov bolesti a nervovych zakonéeni. Lidokain aj tetrakain
blokujt sodikové i6nové kanaly potrebné na spustenie a vedenie impulzov, ¢o vedie k lokalnej
anestézii. Stupen anestézie zavisi od Casu aplikacie.

Farmakodynamické ucinky

V Klinickej farmakodynamickej stadii (tzv. pinprick test, N = 40) sa ukazalo, Ze priemerna a stredna
doba trvania anestézie je 9,4 a 11 hodin, v uvedenom poradi, s minimalnym trvanim 2 hodiny

a maximalnym odhadovanym trvanim 13 hodin.

Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost’ a bezpecnost Pliaglisu sa hodnotili v 12 randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych skasaniach fazy 11, ktoré zahffiali celkovo 669 dospelych pacientov pred
roznymi dermatologickymi zakrokmi.

Pliaglis a placebo boli aplikované na 2 porovnatel'né oSetrované plochy po dobu 30 minat pri
dermatologickych zakrokoch zahfnajucich injekéné dermalne vyplne, laserovu epilaciu, neablativny
laserovy resurfacing, osetrenie pulznym farbivovym laserom (2 skusania s 20-minutovou aplikaciou)
a cievny pristup. Krém bol aplikovany na 60 mintt pred laserovym odstranenim tetovania a laserovou
ablaciou zil dolnych konéatin. OSetrenie Pliaglisom viedlo Kk statisticky vyznamne mensej bolesti

Vv porovnani s placebom v kazdom skusani, ¢o bolo stanovené ucastnikmi pomocou 100 mm vizualnej
analogovej stupnice (VAS), s vynimkou skusania 1 cievneho pristupu, v ktorom nebola u¢innost
Pliaglisu preukazana.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Tabul'ka 1: Sthrn klinickych skasani fazy III pre Pliaglis

_ Pocet Pliaglis Plgcebo Ho_dno_ta p

Dermatologicky zakrok . priemerné priemerné (Pliaglis vs.
pacientov VAS (mm) VAS (mm) placebo)

20 alebo 30 min aplikacia
g{él;:;i?éelgulznym farbivovym laserom (20°, 80 16 31 p < 0,001
;)I(él;a;i?éezgulznym farbivovym laserom (20°, 60 16 36 p < 0,001
Laserova epilacia (30%) 50 23 32 p =0,017
Neablativny laserovy resurfacing (30°, skusanie 1) | 54 21 38 p < 0,0001
Neablativny laserovy resurfacing (30°, skusanie 2) | 40 31 55 p <0,001
Injekéné dermalne vyplne (30%) 70 24 37 p <0,0001
Kolagénové injekcie (30”) 52 23 40 p <0,001
Cievny pristup (skasanie 1) 55 30 32 p = 0,691
Cievny pristup (skusanie 2) 55 16 30 p = 0,004
60 min aplikacia
Laserové odstranenie tetovania (skasanie 1) 30 43 66 p =0,001
Laserové odstranenie tetovania (skusanie 2) 63 39 59 p <0,0001
Laserova ablacia zil dolnych koncatin 60 27 43 p <0,001

Pediatrickd populacia

Eurdpska agenttra pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Pliaglisom vo
vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pre lokalnu anestéziu (informéacie o pouziti
v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Systémova expozicia oboch lieciv zavisi od davky, trvania aplikacie, hribky koze (lisi sa medzi
roznymi ¢ast’ami tela) a stavu koze.

U dospelych vedie aplikacia 59 g Pliaglisu na 400 cm? pocas az 120 minat k priemernej maximalnej
plazmatickej koncentracii lidokainu 139 ng/ml s maximalnou plazmatickou koncentraciou 220 ng/ml.
Systémova expozicia lidokainu merand pomocou Cmax & AUCo.24 bola imerna ploche aplikacie

a zvySovala sa s dobou aplikacie az do 60 minut. Cmax bola iimerna percentu pokrytej plochy povrchu
tela, s 2,5 % pokrytim (400 cm?) pocas 30 mintt, ¢im sa dosiahla maximalna koncentréacia lidokainu
priblizne 60 ng/ml. Plazmatické hladiny tetrakainu u dospelych neboli meratel'né (< 0,9 ng/ml).

Distribucia

Po intraven6znom podani zdravym dobrovol'nikom je distribu¢ny objem V rovnovaznom stave
priblizne 0,8 az 1,3 /kg. Priblizne 75 % lidokainu sa viaze na plazmatické proteiny (predovsetkym
alfa-1-kysly glykoprotein). Distribu¢né objemy a vdzba na proteiny neboli pre tetrakain stanovené
kvoli jeho rychlej hydrolyze v plazme.

Biotransformacia a eliminacia

Lidokain sa eliminuje hlavne metabolizmom. Konverzia na monoetylglycinxylidid (MEGX) a d’alej na
glycinxylidid (GX) je sprostredkovana prevazne CYP1A2 a v mensej miere CYP3A4. MEGX sa
metabolizuje aj na 2,6-xylidin. 2,6-xylidin sa d’alej metabolizuje prostrednictvom CYP2A6 na
4-hydroxy-2,6-xylidin, ktory tvori hlavny metabolit v mo¢i (80 %) a vylucuje sa ako konjugat. MEGX
ma farmakologicku aktivitu podobnu lidokainu, zatial’ co GX mé menSiu farmakologicku aktivitu.
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Tetrakain podlieha rychlej hydrolyze plazmatickymi esterazami. Medzi primarne metabolity tetrakainu
patri kyselina para-aminobenzoova a dietylaminoetanol, oba maju neSpecifikovanu aktivitu.

Nie je zname do akej miery sa lidokain a tetrakain metabolizuju v kozi. Lidokain a jeho metabolity sa
vylucuji obli¢kami. Viac ako 98 % absorbovanej davky lidokainu sa nachadza v moci ako metabolity
alebo materska latka. U dospelych sa vylucuje v nezmenenej forme menej ako 10 % lidokainu

a u novorodencov sa vylucuje v nezmenenej forme priblizne 20 %. Systémovy klirens je priblizne 8 —
10 ml/min/kg.

Priemerny pol¢as eliminacie lidokainu z plazmy po intraven6znom podani je priblizne 1,8 hodiny.
Priemerny polc¢as eliminacie lidokainu z plazmy po 30 minutach lokalnej aplikacie 9 g (200 cm?)
Pliaglisu je az 12,1 hodiny, ¢o naznacuje nahromadenie lidokainu v kKozi s naslednym uvol'nenim lieku
do systémového obehu. Pol¢as a klirens tetrakainu neboli u I'udi stanovené, ale hydrolyza v plazme je
rychla.

Starsi

Po aplikacii 31 g Pliaglisu na 400 cm? po¢as 60 minat (n = 12) boli priemerné maximalne plazmatické
hladiny lidokainu 48 ng/ml u starSich pacientov (vo veku 65 — 78 rokov). Tieto hladiny su podobné
alebo nizsie ako hladiny u mladsich pacientov pouzivajicich podobné mnozstva Pliaglisu.

Porucha funkcie srdca, obli¢iek a pecene

Neuskutoc¢nili sa Ziadne $pecifické farmakokinetické skusania u 0s6b s poruchou funkcie srdca,
obliciek alebo pecene. U pacientov so srdcovou alebo hepatalnou dysfunkciou sa moze poléas
lidokainu prediZit. Tetrakain nemé stanoveny Ziadny pol¢as kvoli svojej rychlej hydrolyze v plazme.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Reprodukéna toxikoldgia

Lidokain: U potkanov sa nepozorovali ziadne G¢inky na fertilitu samcov a samic. V §tadiach
embryonalneho/fetalneho vyvinu potkanov a kralikov s divkovanim poc¢as organogenézy sa
nepozorovali Ziadne teratogénne uéinky. Studie na zvieratach st vsak netplné, pokial ide o uginky na
graviditu, porod alebo postnatalny vyvin.

Tetrakain: U potkanov sa nepozorovali ziadne G¢inky na fertilitu. V stadiach embryonalneho/fetalneho
vyvinu potkanov a kralikov s davkovanim pocas organogenézy sa nepozorovali ziadne teratogénne
ucinky. U mlad’at potkanov liecenych davkou toxickou pre matku pocas neskorej gravidity a laktacie
sa nepozorovali ziadne u¢inky. KedZe nie st k dispozicii ziadne tdaje o systémovej expozicii

u potkanov, nemozno vykonat’ ziadne porovnanie s expoziciou U l'udi.

Lidokain a tetrakain: V §tadiach embryonalneho/fetalneho vyvinu s davkovanim poc¢as organogenézy
sa nepozorovali ziadne teratogénne Gcinky.

Genotoxicita a karcinogenita

Stadie genotoxicity lidokainu a tetrakainu boli negativne. Karcinogenita lidokainu a tetrakainu sa
neskumala. Metabolit lidokainu 2,6-xylidin ma genotoxicky potencial in vitro. V studii karcinogenity
u potkanov s expoziciou 2,6-xylidinu in utero a postnatalne a poc¢as celého Zivota boli pozorované
nadory v nosovej dutine, podkozi a peceni. Klinicky vyznam nadorovych nalezov pri
kratkodobom/intermitentnom/topickom pouZzivani lidokainu nie je znamy. Berac do Gvahy kratke
trvanie liecby Pliaglisom, karcinogénne u¢inky sa neocakavaju.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvody hydrogenfosfore¢nan vapenaty

Cistena voda

polyvinylalkohol

biela vazelina

sorbitan-palmitat

metyl-parahydroxybenzoat (E218)
propyl-parahydroxybenzoat (E216)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Spotrebujte do 3 mesiacov po prvom otvoreni. Odporaca sa, aby bol datum otvorenia uvedeny
na obale.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C), aj po otvoreni.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminatova tuba s HDPE hrdlom a polypropylénovym skrutkovacim uzaverom. Kazda tuba obsahuje
15 g alebo 30 g krému.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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