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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nitrofurantoin Pharmevid 100 mg
tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 100 mg kapsula obsahuje 100 mg nitrofurantoinu (v makrokrystalickej forme).

Pomocna latka so zndmym t¢inkom
Kazda 100 mg kapsula obsahuje 207,0 mg lakt6zy (ako monohydrat laktozy)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Kapsula, tvrda (tvrda kapsula)

100 mg: tvrda Zelatinova kapsula velkosti 1 so ZItym uzaverom a zItym telom s dizkou priblizne
19 mm a priemerom 7 mm, obsahujtica ZIty prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nitrofurantoin Pharmevid je indikovany pri infekciach mocovych ciest spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na nitrofurantoin (pozri ¢ast’ 5.1).

e Pri aktitnych nekomplikovanych infekciach dolnych mocovych ciest;

e Na kratkodobu profylaxiu po chirurgickych zakrokoch, transuretralnych intervenciach,
katetrizacii, cystoskopii a zavedenom katétri;

e Na dlhodobu liecbu infekcii mocovych ciest do 6 mesiacov; dlhsie ako 6 mesiacov len ak
prinosy jednoznacne prevazuji nad moznymi rizikami. Vzhl'adom na neziaduce G¢inky sa ma
dlhodoba liecba pouzivat’ len vtedy, ak nie je k dispozicii Ziadna vhodna alternativa (pozri
Cast’ 4.4).

Nitrofurantoin Pharmevid je indikovany u dospelych a deti (vo veku nad 5 rokov).
Je potrebné zvazit’ oficidlne usmernenia o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Liecba akutnych nekomplikovanych infekcii dolnych mocovych ciest
Dospeli a deti starSie ako 12 rokov: jedna 50 mg kapsula 4-krat denne.

Vseobecné pouzitie: 5 az 7 dni alebo najmenej 3 dni po tom, co v moci nie je detekovatelna infekcia.
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U diev¢at vo veku od 5 do 12 rokov: zvyc¢ajna davka je 3 mg/kg telesnej hmotnosti az do maximalnej
davky 6 mg/kg telesnej hmotnosti denne rozdelenej do 4 davok; pocas 7 dni alebo najmenej 3 dni po
tom, ¢o v mo¢i nie je detekovatel'na infekcia.

Tato liekova forma (kapsuly) nemusi byt vhodna na pouzitie u deti v tejto vekovej skupine.

Kratkodoba profylaxia pri operacii mocovych ciest
Dospeli a deti od 12 rokov: 50 mg 4-krat denne v deni operacie a 3 dni po nej.

Dlhodoba liecba infekcii mocovych ciest
Dospeli a deti od 12 rokov: 50 az 100 mg raz denne, zvyc¢ajne vecer pred spanim.

Pediatrickd populécia
U pediatrickej populacie je potrebné zvazit' pouzitie inych liekovych foriem, napr. suspenzie
nitrofurantoinu.

Star§i l'udia

Za predpokladu, ze nie je pritomna vyznamna porucha funkcie obliciek, pri ktorej je nitrofurantoin
kontraindikovany, ma byt’ davkovanie rovnaké ako u bezného dospelého. Pozrite si opatrenia a rizika
pre starSich pacientov spojené s dlhodobou liecbou (pozri Cast’ 4.8).

Porucha funkcie obliciek

Pacient s poruchou funkcie obli¢iek bude pocas liecby nitrofurantoinom vyzadovat’ monitorovanie
funkcie oblic¢iek. U pacientov vratane starSich pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou
funkcie obli¢iek moze byt potrebna tprava davkovania (pozri Casti 4.3, 4.4 a 4.8).

Nitrofurantoin sa moZze s opatrnostou pouzivat’ ako kratkodoba liecba len na lie¢bu nekomplikovanej
infekcie dolnych mocovych ciest v individualnych pripadoch s eGFR medzi 30-44 ml/min na liecbu
rezistentnych patogénov, ak sa oCakava, ze prinosy prevazia nad rizikami.

Nitrofurantoin sa nesmie podavat’ pacientom s klirensom kreatininu < 45 ml/min (pozri Cast’ 4.3).
Porucha funkcie peéene

Nitrofurantoin sa mé pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie pecene, najmé starsi
pacienti na dlhodobej liecbe nitrofurantoinom moézu vyzadovat’ monitorovanie (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.

Tento liek sa ma vzdy uzivat’ s jedlom alebo mliekom. UZivanie Nitrofurantoinu Pharmevid s jedlom
zlepsuje vstrebavanie a je dolezité pre optimalnu ucinnost’.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lieCivo, iné nitrofurany alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1

e Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek (odhadovana rychlost’ glomerularnej filtracie (estimated
glomerular filtration rate, eGFR) menej ako 45 ml/min)

e Deficit G6PD

e Akutna porfyria

e U dojciat mladsich ako tri mesiace, ako aj u tehotnych zien v termine porodu (pocas poérodu) z
dovodu teoretickej moznosti vzniku hemolytickej anémie u plodu alebo u novorodenca v
dosledku nezrelého enzymového systému erytrocytov

e Pacienti, ktori mali v minulosti pl'icnu alebo peceiiovu reakciu inu ako periférnu neuropatiu
po pouziti nitrofurantoinu alebo inych nitrofuranov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Dlhodobé pouzivanie Nitrofurantoinu Pharmevid sa neodporaca. Pocas lieby nitrofurantoinom sa
mozu vyskytnat plicne a pecenové komplikacie, ktoré mozu byt Zivot ohrozujtce (pozri Cast’ 4.8).
Ak sa tak stane, lieCba sa ma okamzite ukoncit’ a maju sa prijat’ potrebné opatrenia.

Pliacne reakcie

U pacientov liecenych nitrofurantoinom boli pozorované akutne, subakutne a chronické plucne
reakcie. Ak sa tieto reakcie vyskytnu, podavanie nitrofurantoinu sa musi okamzite ukoncit’.

Chronické pl'icne reakcie (vratane plicnej fibrozy a difuznej intersticialnej pneumonitidy) sa moézu
vyvinit’ nebadane a moézu sa bezne vyskytovat’ u starSich pacientov. Dosledné sledovanie stavu pl'ic
pacientov, ktori dostavaji dlhodobu liecbu, je opodstatnené (najmai u starSich pacientov).

Hepatotoxicita

Zriedkavo sa vyskytuju hepatélne reakcie vratane hepatitidy, autoimunitnej hepatitidy, cholestaticke;j
Zltacky, chronickej aktivnej hepatitidy a hepatickej nekrozy. Boli hlasené pripady amrti. Nastup
chronickej aktivnej hepatitidy moze byt skryty a preto sa u pacientov maja pravidelne monitorovat’
zmeny V biochemickych vySetreniach, ktoré mézu naznacovat’ poskodenie pecene. V pripade vyskytu
hepatitidy je potrebné ihned’ prerusit’ podavanie lieku a prijat’ vhodné opatrenia.

Existujuce ochorenia m6zu maskovat’ plucne a hepatalne neziaduce t€inky. Opatrne treba postupovat’,
ak sa nitrofurantoin pouziva u pacientov s pl'ucnymi ochoreniami, poruchou funkcie pecene,
neurologickymi poruchami a alergickou diatézou.

Neuropatia
Periférna neuropatia, ktora sa moze stat’ zavaznou alebo nezvratnou, sa vyskytla (zvycajne do dvoch

mesiacov) a moze sa stat’ Zivot ohrozujiicou. Preto sa ma liecba prerusit’ pri prvych priznakoch
nervového postihnutia (paréstézia, slabost’). Stavy ako renalna insuficiencia, anémia, diabetes mellitus,
alkoholizmus, porucha elektrolytov, nedostatok vitaminu B (najma nedostatok folatov) a stavy
vycerpania zvy$uju riziko vzniku periférnej neuropatie.

Laboratérne testy

Moc¢ moéze byt po uziti nitrofurantoinu sfarbeny zlto alebo hnedo. Pacienti uzivajuici nitrofurantoin
mozu mat’ falo$ne pozitivne testy na glukézu v moci (ak sa testuje na pritomnost’ latok redukujucich
moc).

Nitrofurantoin moéZze ovplyvnit’ niektoré laboratorne testy. Falo$ne pozitivne vysledky alebo nespravne
vysoké hodnoty sa mézu vyskytnat’ pri testoch na glukdézu v moci, ktoré su zalozené na redukcii siranu
med’natého, ako st Benediktovo ¢inidlo a Clinitest (Ames). Pri teste Clinistix v§ak nedochadza k
ziadnej interferencii.

7 rwe

Hematologické ucinky

Nitrofurantoin Pharmevid sa ma vysadit, ak sa u 0sdb s podozrenim na deficit gluk6zo-6-
fosfatdehydrogendzy vyskytne hemolyza (desat’ percent jedincov afrokaribského pdvodu s tmavou
farbou pleti a malé percento etnickych skupin pochadzajucich zo Stredomoria, Blizkeho vychodu
alebo zapadnej Azie trpi deficitom G6PD).

Pomocné latky
Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie fruktozy,

intolerancie galaktozy, galaktozémie alebo gluk6zo-galaktdzovej malabsorpcie nesmu uzivat' tento
liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Vplyv inych liekov na nitrofurantoin:

e Potraviny alebo lieky, ktoré spomal’uju vyprazdiiovanie zaludka, zvySuju biologickl dostupnost’
nitrofurantoinu, pravdepodobne v désledku lepsieho rozptstania v zalidocnej $tave.
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e Inhibitory karboanhydrazy a alkalizujuce latky mézu znizit’ antibakterialnu aktivitu
nitrofurantoinu.

e Trisilikat hore¢naty podavany spolu s nitrofurantoinom znizuje absorpciu nitrofurantoinu.

e Medzi chinolénmi a nitrofurantoinom moéze existovat’ antagonizmus: subezna lieCba sa
neodporuca.

e Probenecid a sulfinpyrazén moézu znizit’ renalny klirens nitrofurantoinu.

Ked'Ze nitrofurantoin patri do skupiny antibakterialnych latok, bude mat’ tieto vysledné interakcie:
- Vakcina proti brusnému tyfusu (peroralna): antibakterialne latky spdsobuju, ze perordlna vakcina
proti brusnému tyfusu nie je ucinna.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo tidajov u gravidnych zien nepoukazuju na teratogenitu ani fetalnu/neonatalnu
toxicitu. Stadie na zvieratach preukazali toxické ucinky (pozri Cast’ 5.3). Nitrofurantoin sa moze
pouzivat’ pocas gravidity, ak ho predpise lekar.

Nitrofurantoin je vSak kontraindikovany u tehotnych zien pocas poérodu, kvéli moznému riziku
hemolyzy nezrelych cervenych krviniek dietat’a, pozri Cast’ 4.3.

Dojcenie

Nitrofurantoin sa v l'udskom mlieku zistil v stopovych mnozstvach. Nitrofurantoin sa méze pouzivat
pocas dojéenia. Vyhnite sa doj¢eniu diet'at'a mladSieho ako jeden mesiac alebo diet’at’a, o ktorom je
zname alebo existuje podozrenie, Ze ma akykol'vek deficit erytrocytovych enzymov (vratane deficitu
G6PD).

Fertilita

U muzov sa pri supraterapeutickych davkach pozorovalo prechodné zastavenie spermatogenézy

a zniZzeny pocet spermii. Klinické davky nie st spojené s muzskou neplodnostou. V stadiadch na
zvieratach sa nepozorovala znizena fertilita. U potkanov sa pri vysokych davkach pozorovalo docasné
zastavenie spermatogenézy.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nitrofurantoin moze sposobit’ zavraty a ospalost’. V pripade, Ze sa takéto priznaky vyskytnu, pacient
nema viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, kym priznaky nezmizn.

4.8 Neziaduce ucinky

Hlasené neziaduce reakcie na nitrofurantoin st uvedené nizsie podl'a tried organovych systémov.
Frekvencia neziaducich reakcii uvedenych niZsie je definovana podla nasledujicej konvencie: vel'mi
Casté (>1/10), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), nezname (frekvenciu nemozno odhadntt’ z
dostupnych udajov).

Trieda organovych | Vel’'mi casté Zriedkavé Nezname
systémov
Infekcie a nakazy sialoadenitida
Poruchy krvi a agranulocytoza,
lymfatického eozinofilia,
systému leukopénia,

granulocytopénia,

trombocytopénia,

aplasticka anémia a

megaloblasticka

4
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multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov
syndrém)

anémia’
Poruchy imunitného exfoliativna makulopapularna
systému dermatitida, vyrazka, erytematézna

vyrazka, ekzém,
urtikéria, angioedém,
lupus-like syndrom
(spojeny s pl'acnymi
reakciami),
anafylaktické reakcie,
DRESS syndrém,
kozna vaskulitida

Poruchy
metabolizmu

a vyzivy

anorexia

Psychické poruchy?

depresia, euforia,
zmitenost, psychotické
reakcie, bolest” hlavy?

Poruchy nervového
systému

idiopaticka
intrakranialna
hypertenzia

periférna motoricka
neuropatia,
periférna
senzoricka
neuropatia, zapal
zrakového nervu,
nystagmus, zavraty,
ospalost’

Poruchy srdca a
srdcovej Cinnosti

obehovy kolaps a
cyanoza.

Poruchy dychace;j
sustavy, hrudnika a
mediastina

akutne plicne reakcie®
vratane horucky,
zimnice*, bolesti na
hrudniku,
dychavi¢nosti, kasr’a,
pltcnej infiltracie s
konsolidaciou alebo
pleuralnym vypotkom®
a eozinofiliou;
subakutne plticne
reakcie vratane
horacky a
eozinofiliou;
chronické plicne
reakcie vratane
horucky, zimnice,
kasl'a a dychavi¢nosti

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

nausea

vracanie, bolest’ brucha,
hnacka, pankreatitida

Poruchy pecene a
Zl€ovych ciest

cholestaticka zltacka
a chronicka
hepatitida’

autoimmunna hepatitida

Poruchy koze a
podpozného tkaniva

kratkodoba
alopécia

kozna vaskulitida

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

superinfekcie
spdsobené hubami

intersticialna nefritida
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alebo
rezistentnymi
mikroorganiznami
(napr.
Pseudomonas)
Vrodené, familiarne hemolyticka anémia /
a genetické poruchy anémia zapri¢inena
nedostatocnou
aktivitou gluko6za-6-
fosfat-dehydrogenazy
(G6PD)
Celkové poruchy a asténia, artralgia
reakcie v mieste
podania

! Lie¢ba m4 byt prerusend, pokym sa krvny obraz nevrati do normalu.

2 Lie¢ba sa ma prerusit’ pri prvom priznaku neurologickych a/alebo psychologickych neziaducich
ucinkov.

% Ak sa vyskytne ktordkol'vek z nasledujucich respiraénych reakcii, tento liek sa ma vysadit’.

4 Akttne plicne reakcie sa zvycajne vyskytuju pocas prvého tyzdha liecby a st reverzibilné po
preruseni lieCby.

® Preuké4zané RTG vySetrenim.

® Chronické plicne reakcie su zriedkavé u pacientov, ktori dostavaji nepretrzitl lie¢bu pocas
6 mesiacov alebo dlhsie, a st CastejSie u star$ich pacientov.

" Boli hlasené timrtia. Cholestaticka Zltatka je vo vSeobecnosti spojena s kratkodobou lie¢bou
(zvyc€ajne do 2 tyzdiov). Chronicka aktivna hepatitida, ktora prilezitostne vedie k nekroze, je vo
vSeobecnosti spojena s dlhodobou lieCbou (zvycajne 6 mesiacov). Liecba sa mé prerusit’ pri prvom
priznaku hepatotoxicity. Pozri Cast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii 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

Priznaky
Priznaky a prejavy preddvkovania zahfnaju podrazdenie zalidka, nevol'nost’ a vracanie.

Manazment

Nie je zname ziadne Specifické antidotum. V pripade nedavneho Uzitia vS§ak mozno nitrofurantoin
hemodialyzovat’. Standardnou lie¢bou je vyvolanie vracania alebo gastrické lavaz do jednej hodiny po
uziti. Odporti¢a sa monitorovanie celkového krvného obrazu, funkénych testov pecene a pl'acnych
funkénych testov. Je potrebné udrziavat’ vysoky prijem tekutin, aby sa podporilo vylucovanie tohto
lieku moc¢om.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, iné antibakterialne lie¢iva,
nitrofuranové derivaty

ATC kod: JO1LXEO1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus ucinku

Nitrofurantoin patri do skupiny nitrofuranov. Terapeutické koncentracie sa dosahuju iba v moci.
Antibakterialna aktivita nitrofurantoinu je najvyssia v kyslom moci a hodnoty pH nad 8 mézu
sposobit’ stratu jeho u€inku. Presny mechanizmus t¢inku nie je znamy. Je popisanych niekol’ko
mechanizmov G¢inku. Nitrofurantoin inhibuje mnozstvo bakterialnych enzymov. Inhibuje tiez
bakteridlne ribozomalne proteiny a tym spdsobuje uplnt inhibiciu syntézy bakterialnych proteinov.

Nitrofurantoin moze tiez spdsobit’ poskodenie DNA.

Rezistencia

Pocas lie¢by nitrofurantoinom sa zriedkavo vyvinie rezistencia, pravdepodobne preto, Ze
nitrofurantoin ma rézne spdsoby tcinku. V pripade dlhodobej liecby sa moze vyskytnut’ rezistencia.
Plazmidom kédovana rezistencia bola hlasena u Escherichia coli. Medzi ¢revnymi baktériami
produkujucimi ESBL bola pozorovana znizena citlivost. Rezistencia moze byt spésobena stratou
nitrofuranovych reduktaz, ktoré vytvaraji aktivne medziprodukty.

Klinické hrani¢né hodnoty (Breakpoints)
Klinické hrani¢né hodnoty (breakpoints) urcené Eurdpskym vyborom pre testovanie antimikrobidlne;j
citlivosti (EUCAST) st uvedené niZsie.

\Aerococcus sanguinicola a A. urinae (len C< 16, R> 16 mg/L

nekomplikované infekcie mocovych ciest)

S. saprophyticus C< 64, R> 64 mg/L
(len nekomplikované infekcie mocovych ciest)

E. faecalis C <64, R>64 mg/L
(len nekomplikované infekcie mocovych ciest)

S. agalactiae C <64, R>64 mg/L
(streptokoky skupiny B) (len nekomplikované

infekcie mocovych ciest)

E. coli C <64, R>64 mg/L
(len nekomplikované infekcie mocovych ciest)

Viac informacii o0 minimalnej inhibi¢nej koncentracii (MIC) najdete na
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints en.xlsx

Nasledujuce zoznamy obsahuju prehl’ad relevantnych mikroorganizmov pre danu indikaciu:
Zvycajne citlivé druhy:

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus

Enterococcus faecalis

Escherichia coli

Druhy, u ktorych mo6Zze byt problémom ziskana rezistencia:
Citrobacter spp

Enterobacter spp

Klebsiella spp

Inherentne rezistentné mikroorganizmy:
Proteus spp

Pseudomonas spp

Serratia spp

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
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Kazda kapsula obsahuje makrokrystalicky nitrofurantoin, ktory sa rozpusta a absorbuje pomalsie ako
mikrokrystaly nitrofurantoinu. Nitrofurantoin sa rychlo absorbuje v hornej ¢asti tenkého ¢reva. Uzitie
s jedlom alebo mliekom zvySuje absorpciu. Plazmatické koncentracie st pri terapeutickych davkach
nizke, s maximalnymi hodnotami zvycajne niz§imi ako 1 pg/ml.

Distribticia

60 az 77 % nitrofurantoinu je vol'ne viazanych na plazmaticky albumin. Distribucia prebieha cez
intracelularne a extracelularne zlozky tkaniva. Malé mnozstva nitrofurantoinu mézu prechadzat’
placentou.

Biotransformacia
Priblizne 60 % podanej davky nitrofurantoinu sa primarne metabolizuje enzymatickou cestou na
mikrobiologicky neaktivne aminofurany, ktoré mozu sposobit’ zmenu farby mocu.

Elimindcia

Polcas rozpadu v krvi alebo plazme sa odhaduje na priblizne 60 mintt. U pacientov s normalnou
funkciou obliciek a priemernou davkou s priemerné hodnoty 50 az 200 mikrogramov/ml
nitrofurantoinu v moci.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Studie na zvieratach ukézali, Ze podavanie nitrofurantoinu vedie k degenerativnym zmenam vo
vajecnikoch a semennikoch hlodavcov, a to pri davkach nizsich ako su davky bezne pouzivané v
klinickych podmienkach (prepocitané na jednotky telesného povrchu).

Liecba nitrofurantoinom pocas gravidity u hlodavcov preukazala embryotoxicitu vratane zniZenia
rastu a znizenia zivotaschopnosti.

V studii embryofetalneho vyvoja potkanov sa v skupine s davkou 20 mg/kg telesnej hmotnosti denne
zistil zvySeny pocet resorpcii, znizena telesna hmotnost’ zivych mlad’at pri narodeni a na 4. den po
narodeni a zniZzena zivotaschopnost’ mlad’at na 4. defi po narodeni, ¢o viedlo k NOAEL 10 mg/kg/den
pre embryotoxické G¢inky.

Nitrofurantoin spdsobil jasny toxicky u¢inok na spermatogenézu u potkanov pri davke 10 mg/kg
telesnej hmotnosti denne a vyssej. Pri vyssich davkach doslo k degeneracii/atrofii vajecnikov.
Nitrofurantoin je mutagénny in vitro aj in vivo.

Dlhodobé stadie karcinogenity preukazali vyskyt nadorov u samic mysi (vajecniky) a slaby u¢inok u
samcov potkanov (kosti a oblicky).

Aj ked’ tieto zistenia nemaju klinicky vyznam, nitrofurantoin by sa mal pouzivat’ na dlhodobu liecbu
len vtedy, ak nie st k dispozicii Ziadne terapeutické alternativy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny skrob
monohydrat laktozy
mastenec (E553Db)

100 mg tvrdé kapsuly
Telo a uzaver

oxid titani¢ity (E171)
Ity oxid zelezity (E172)
zelatina

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/AI blistrova folia obsahujuca 20 alebo 30 kapstl.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmevid s.r.o.

Kremnicka 26

851 01 Bratislava

Slovenska republika
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