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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Androcur Depot

300 mg injekeny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ampulka s 3 ml olejového roztoku Androcur Depot obsahuje 300 mg cyproteronium-acetatu.

Pomocné 14tky so znamym uéinkom:
Kazda ampulka obsahuje 1855,8 mg benzylbenzoatu..

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry roztok bez pritomnosti Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Potlacenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu u muza (sexudlna deviacia).
Cyproterénium-acetat 300 mg/3 ml sa mdze pouzit’ na potlacenie intenzity patologicky
zmeneného pohlavného pudu pri sexualnych deviaciach u muzov, ak sa iné sposoby lieCby

povazuju za nevhodné.

Inoperabilny karcindm prostaty.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Injekcie sa musia podavat’ vel'mi pomaly. Androcur Depot je iba na intramuskularnu injekciu.
Zvlastna pozornost’ sa musi venovat’ zamedzeniu intravazalneho podania.

Potlacenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu u muza (sexualna deviacia)

Zvycajne sa podava 1 ampulka Androcur Depot hlboko intramuskularne kazdych 10 - 14 dni.
Ak vo vynimoc¢nych pripadoch nie je ucinok liecby dostato¢ny, mozno podavat’ 2 ampulky
kazdych 10 - 14 dni, najlepsie po 1 ampulke do pravého a l'avého glutealneho svalu.

Trvanie lieCby cyproteronium-acetatom sa ma stanovit’ individualne. Ked’ sa dosiahne
uspokojivy vysledok, terapeuticky ucinok sa ma udrziavat pomocou najnizs$ej moznej davky.
Pri zmene davky alebo pri ukoncovani lie¢by cyproteronium-acetatom je potrebné dosiahnut’ to
postupne.
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Na stabilizovanie terapeutického ucinku treba podavat’ Androcur Depot dlhsi cas, pokial’ mozno
subezne s psychoterapeutickym dohl'adom.

Inoperabilny karciném prostaty

Raz tyzdenne 1 ampulka hlboko intramuskularne.

Ak doslo k zlepSeniu alebo remisii, nesmie sa liecba prerusit’ ani znizit’ davka.

Dopliiujuce informacie pre osobitné populacie

Deti a dospievajuci

Androcur Depot sa neodporuca pouzivat’ u chlapcov a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
pre nedostatok udajov o bezpecnosti a ucinnosti.

Androcur Depot sa nesmie podavat’ pred skon¢enim puberty, pretoZze nemozno vylagit
nepriaznivy vplyv na telesny rast a doposial’ nestabilizované endokrinné funkcie.

Geriatricki pacienti
Nie st dostupné udaje naznacujlice potrebu upravy davkovania u star$ich pacientov.
Pacienti s poskodenim pecene

U pacientov s ochorenim pecene (t.j. dovtedy, kym sa hodnoty pecenovych funkcii nevratia do
normalu) je Androcur Depot kontraindikovany.

Pacienti s po§kodenim obli¢iek

Nie st dostupné udaje naznacujuce potrebu tpravy davkovania u pacientov s renalnym
poskodenim.

4.3 Kontraindikacie
Potlacenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného pudu u muZza (sexudlna deviacia)

Ochorenia pecene,
Dubinov-Johnsonov syndrém, Rotorov syndrém,
v minulosti zisteny alebo existujici nador pecene,
meningiom v anamnéze alebo v sucasnosti
kachektizujice ochorenie,
tazka chronicka depresia,
tromboembolické prihody v anamnéze alebo prebichajice v stcasnosti,
tazky diabetes mellitus s cievnymi zmenami,
kosacikovita anémia,
precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Antiandrogénna lie¢ba inoperabilného karcinomu prostaty

e Ochorenia pecene,
e Dubinov-Johnsonov syndrém, Rotorov syndrém,
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v minulosti zisteny alebo existujuci nador pe¢ene (len vtedy, ak nie su nasledkom metastaz
karcinomu prostaty),
meningiom v anamnéze alebo v sucasnosti
kachektizujtice ochorenie (s vynimkou pri inoperabilnom karcinome prostaty),
tazka chronicka depresia,
tromboembolické prihody prebiehajuce v sucasnosti,
precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pecen

U pacientov liecenych Androcurom sa hlasilo priame poskodenie pecene vratane zltacky,
hepatitidy a zlyhania pecene. V davkach 100 mg a vysSich sa zaznamenali pripady s fatdlnym
koncom. Vicsina hlasenych fatalnych pripadov boli muzi s pokro¢ilym karcinomom prostaty.
Toxicita je zavisla od davky a zvycajne sa vyvija niekol’ko mesiacov po zacati liecby.
Vysetrenia peCenovych funkcii sa maju vykonat pred liecbou, v pravidelnych intervaloch pocas
lieCby a tiez kedykol'vek sa objavia akékol'vek symptomy alebo priznaky naznacujtice
hepatotoxicitu. Ak sa potvrdi hepatotoxicita, Androcur Depot je potrebné vysadit, pokial
hepatotoxicitu nemozno vysvetlit’ inou pric¢inou, napr. metastatickym ochorenim. V tomto
pripade ma liecba Androcurom pokracovat’, pokial’ pozorovany prinos lieCby prevazuje riziko.

Po pouziti Androcuru sa pozorovali vo vel'mi zriedkavych pripadoch benigne a maligne nadory
pecene, ktoré mozu viest' k zivot ohrozujucemu vnutrobrusnému krvacaniu. Ak sa objavia silné
bolesti v nadbrusi, zvicsenie pecene alebo znaky vnutrobrusného krvacania, treba zahrnat’ do
diferencidlne diagnostickych tvah aj nador pecene.

Meningiom

V suvislosti s pouzivanim cyproterénium-acetatu, najma v davkach 25 mg a vyssich, bol
hlaseny vyskyt meningiémov (jednotlivych a viacnasobnych). Riziko meningiému sa so
zvySujucimi sa kumulativnymi davkami cyproterénium-acetatu zvysuje (pozri Cast’ 5.1). Vysoké
kumulativne davky sa mozu dosiahnut’ pri dlhodobom pouzivani (niekol’ko rokov) alebo kratSej
lieCbe vysokymi dennymi davkami. Pacienti maju byt sledovani kvoli vyskytu meningiomov v
stilade s klinickou praxou. Ak sa u pacienta lieCeného Androcurom Depot diagnostikuje
meningiém, lieba Androcurom Depot a inymi lieckmi obsahujiicimi cyproteron sa musi natrvalo
ukoncit’ (pozri Cast’ ,,Kontraindikacie®).

Existuju urcité dokazy o tom, Ze riziko vzniku meningiému sa moze po ukonceni liecCby
cyproterébnom znizit’.

Tromboembolické prihody

U pacientov, ktori pouzivali Androcur Depot sa hlasil vyskyt tromboembolickych prihod, no
pri¢inna suvislost’ sa nepotvrdila. U pacientov s predchadzajiacimi arterialnymi alebo
ven6znymi trombotickymi / tromboembolickymi prihodami (napr. hlboka zilova tromboza,
plicna embodlia, infarkt myokardu) alebo s anamnézou cerebrovaskularnych prihod a zhubnymi
nadormi v pokrocilom §tadiu je zvySené riziko d’alSich tromboembolickych prihod.

U pacientov s inoperabilnym karcindmom prostaty, ktori maji v anamnéze tromboembolické
prihody alebo kosacikovitu anémiu ¢i tazkl cukrovku s cievnymi zmenami sa pred zaCatim
liecby Androcurom Depot musi osobitne u kazdého pacienta starostlivo zvazit’ pomer rizika
K prinosu liecby.

Anémia
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Pocas liecby Androcurom sa zaznamenal vyskyt anémie. Z toho dovodu je potrebna pravidelna
kontrola poctu ¢ervenych krviniek pocas terapie.

Diabetes mellitus
U pacientov s cukrovkou je nutny prisny dohl'ad lekara, pretoze pocas liecby Androcurom

Depot sa mézu zmenit potreby pre davky peroralnych antidiabetik alebo inzulinu (pozri Cast’
4.3).

Dychavi¢nost’

Po vysokych davkach Androcuru Depot sa moéze vyskytnat’ pocit dychavi¢nosti. Diferencialne
diagnosticky sa musi v tychto pripadoch zohladnit’ stimulujuci uc¢inok na dychanie, znamy u
progesteronu a syntetickych gestagénov, ktory je sprevadzany hypokapniou a kompenzovany
respirac¢nou alkal6zou. V tychto pripadoch sa liecba nevyzaduje.

Funkcie nadobliciek

Pocas liecby je potrebné pravidelne kontrolovat’ funkcie nadobliciek, pretoze predklinické tidaje
naznacuju ich moznu supresiu spdsobent kortikoidom podobnymi G¢inkami vysokych davok
Androcuru Depot (pozri ¢ast’ 5.3).

Ostatné podmienky

Tak ako vSetky olejové roztoky, aj Androcur Depot sa musi podavat’ vyhradne intramuskularne
a vel'mi pomaly. Pulmonalna mikroembolia olejovych roztokov méze v niektorych pripadoch
viest’ k prejavom a symptomom ako je kasel’, dyspnoe a bolest’ na hrudi. Taktiez sa mézu
vyskytnut’ iné priznaky a symptomy vratane vazovagalnych reakcii ako st nevol'nost,
hyperhydréza, zavrat, parestéza alebo synkopa. Tieto reakcie sa mozu objavit’ pocas aplikacie
alebo ihned’ po nej a su reverzibilné. Liecba je viacSinou podporna, napr. podanie kyslika.

V dosledku dezinhibi¢ného vplyvu alkoholu sa moéze znizit’ u¢inok Androcuru Depot na
tlmenie sexualneho pudu v indikacii ,,potlacenie intenzity patologicky zmeneného pohlavného
pudu u muza (sexualna deviacia)®.

Informacie o pomocnych latkach
Tento liek obsahuje 1855,8 mg benzylbenzoatu v kazdej ampulke, ¢o zodpoveda 618,6 mg/iml.

45 Liekové a iné interakcie

Hoci sa nevykonali klinické $tudie interakcii, vzhl'adom na to, Ze sa liek metabolizuje prostrednictvom
CYP3A4, ocakava sa, ze ketokonazol, itrakonazol, klotrimazol, ritonavir a iné silné inhibitory
CYP3A4 inhibuji metabolizmus cyproteronium-acetatu. Na druhej strane induktory CYP3A4 ako je,
napr. rifampicin, fenytoin a pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného mézu znizit’ hladiny
cyproteronium-acetatu.

Na zéaklade $tadii inhibicie in vitro je po vysokych terapeutickych davkach cyproteronium-acetatu 3-
krat denne 100 mg mozna inhibicia cytochromu P450 enzymov CYP2CS, 2C9, 2C19, 3A4 a 2D6.

Riziko statinov stvisiace s myopatiou alebo rabdomyolyzou sa méze zvysit, ak sa inhibitory
HMGCoA (statiny), ktoré sa primarne metabolizuju prostrednictvom CYP 3A4, stibezne podavaju

s vysokymi terapeutickymi davkami cyproteronium-acetatu, ked’ze maji rovnaka metabolicku drahu.
4.6  Gravidita a laktacia

Lie¢ba Androcurom Depot (urcena na pouzitie u muzov) nie je indikovana u zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Pacientov, ktorych ¢innost’ si vyzaduje zvySent pozornost’ (napr. pri vedeni vozidla a obsluhe
strojov) treba upozornit’, ze Androcur Depot mdze viest’ k inave a znizeniu vitality a moze
zhorsit’ schopnost’ koncentracie.

4.8

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Neziaduce Gcinky

Najcastejsie pozorované neziaduce uéinky u pacientov uzivajucich Androcur st zniZenie libida,
erektilna dysfunkcia a reverzibilna inhibicia spermatogenézy.
Najzavaznejsie neziaduce G¢inky u pacientov uzivajicich Androcur st hepatotoxicita, benigne

a maligne tumory pecene, ktoré mozu viest’ k vnutrobrusnému krvacaniu a tromboembolické prihody.

Tabul’kovy zoznam neZiaducich uc¢inkov

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov zaznamenanych v stvislosti Androcurom je uvedena

Vv tabul’ke nizsie. Frekvencie vyskytu si definované ako vel'mi ¢asté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10),
menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000).
Frekvencia neziaducich u¢inkov, ktoré sa zaznamenali iba v poregistraénych prehl’adoch a ktorych

frekvencia sa neda urc€it’ z dostupnych tdajov, je uvedena v zozname ako ,,neznama“.

Tabul’ka 1: NezZiaduce u€inky zaznamenané v klinickych Stadiich a v poregistracnom obdobi
u pacientov lie¢enych Androcurom

(prechodna)

Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Velmi
organovych zriedkavé
systémov
Benigne a Benigne
maligne a maligne
nadory, tumory
vratane pecene”
nespecifikova- Meningiém®"”)
nych
novotvarov
Poruchy Kkrvi Anémia”
a lymfatické-
ho systému
Poruchy Reakcie
imunitného precitlivenosti
systému
Poruchy Zvysenie
metabolizmu a telesnej
VyZivy hmotnosti
alebo znizenie
telesnej
hmotnosti
Psychické Znizené libido, | Depresivne
poruchy Erektilna nalady
dysfunkcia
Nervozita
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Trieda
organovych
systémov

Velmi Casté

Casté

Menej casté

Zriedkavé

Velmi
zriedkavé

Poruchy ciev

PIicna olejova
mikroembolia®
Vazovagalne
reakcie”
Tromboembo-
lické
prihody™"™)

Poruchy
dychacej
ststavy,
hrudnika a
mediastina

Dychavi¢nost™

Poruchy
gastrointesti-
nalneho
traktu

Vnutrobrusné
krvacanie®

Poruchy
pecene

a zléovych
ciest

Hepatotoxicita
vratane
zltacky,
hetatitidy,
zlyhania
pecene”)

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

Vyrazka

Poruchy
kostrovej a
svalovej
stustavy a
spojivového
tkaniva

Osteopordza

Poruchy
reprodukcénéh
o systému a
prsnikov

Reverzibilna
inhibicia
spermatogené-
zy

Gynekomastia

Celkové
ochorenia a
reakcie v
mieste
podania

Unava
Naval tepla

Potenie

Y pozri ast’ 4.3

") dalsie informacie pozri v Casti 4.4
" savislost' s Androcurom nebola uréena

Opis vybranych neZiaducich uéinkov

Pocas liecby Androcurom Depot sa znizuje pohlavny pud a potencia a je potlacena funkcia gonad.
Tieto zmeny su po ukonceni liecby reverzibilné.
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Androcur Depot v dosledku antiandrogénneho a antigonadotropného ucinku postupne inhibuje v
priebehu niekol’kych tyzdiiov spermatogenézu. Spermatogenéza sa postupne opét’ obnovi pocas
niekol’kych mesiacov po ukonceni liecby.

Androcur Depot moze viest’ ku gynekomastii (Ciastocne spojenej s citlivost'ou bradaviek na
dotyk), ktord zvyc€ajne ustupi po vysadeni lieku.

Dlhodoby deficit androgénov vyvolany Androcurom Depot moze viest, podobne ako iné typy
antiandrogénnej liecby, k osteoporoze.

V stvislosti s pouzivanim cyproterénium-acetatu bol hlaseny vyskyt meningiémov
(jednotlivych a viacndsobnych) (pozri Cast’ 4.4).

Na opis niektorych uvedenych neziaducich uc¢inkov sa pouzila najvhodnejsia MedDRA terminologia
(verzia 8.0). Synonyma alebo stivisiace stavy nie st uvedené, no maju sa tiez zohl'adnit’.

Hlasenie 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

Vv Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Stadie akutnej toxicity po jednorazovom podani preukazali, Ze cyproteronium-acetat, lie¢ivo
Androcuru Depot, mozno klasifikovat’ ako prakticky netoxicky. Riziko akutnej intoxikacie sa
neocCakava ani po nahodnom podani mnohonasobne vyssej davky nez je terapeuticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiandrogény, Cisté
ATC kod: GO3HAO1

Androcur Depot je hormonalny liek s antiandrogénnym G¢inkom. Pocas lietby Androcurom Depot sa
znizuje pohlavny pud a potencia a je potlacena funkcia gonad. Tieto zmeny s po ukonéeni lie¢by
reverzibilné.

Cyproteronium-acetat kompetitivne inhibuje ¢inok androgénov na androgén-dependentnych
cielovych organoch, napr. chrani prostatu pred vplyvom androgénov z gonad a/alebo z kory
nadobliciek.

Cyproteronium-acetat ma centralne inhibi¢ny u¢inok. Antigonadotropny ucinok vedie
K znizeniu syntézy testosteronu v testes, a preto znizuje sérovu koncentraciu testosteronu.

Po pouziti vy$§ich davok cyproteronium-acetatu sa obCas prejavila tendencia mierneho zvySenia
hladin prolaktinu.

Meningiém

Na zaklade vysledkov francizskej epidemiologickej kohortovej $tidie bola pozorovana savislost’
medzi cyproteronium-acetatom a vznikom meningiomu zavisla od kumulativnej davky. Tato Stidia
vychadzala z idajov francuzskeho Narodného fondu zdravotného poistenia (CNAM) a zahtiala
populaciu 253 777 zien uzivajucich tablety s obsahom 50 az 100 mg cyproteronu. Vyskyt meningiomu


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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lieCeného chirurgicky alebo radioterapiou sa porovnaval u Zien exponovanych vysokym davkam
cyproteronium-acetatu (kumulativna davka > 3 g) a Zien exponovanych nizkym ddvkam
cyproterénium-acetatu (kumulativna davka < 3 g). Preukézal sa vztah medzi odpovedou a

kumulativnou davkou.

Kumulativna davka Miera vyskytu HRaq (95 % IS) #
cyproteronium-acetatu (v pacientorokoch)
Mierna expozicia (< 3 g) 4,5/100 000 Ref.
Expozicia >3 g 23,8/100 000 6,6 [4,0-11,1]
12az3649 26/100 000 6,4 [3,6-11,5]
36 az 60 g 54,4/100 000 11,3 [5,8-22,2]
viac ako 60 g 129,1/100 000 21,7 [10,8-43,5]

@ Upravené na zéklade veku ako asovo zavislej premennej a uzivania estrogénu pri inkl{izii

Napriklad, kumulativna davka 12 g, moze zodpovedat’ 1-rocnej liecbe 50 mg denne pocas 20 dni

kazdy mesiac.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intramuskularnom podani sa cyproteronium-acetat pomaly a uplne uvolni z
intramuskularneho depotného loziska.
Absolutna biologicka dostupnost’ cyproteronium-acetatu po i.m. injekeii sa méze oznacit’ ako

uplna.

Distribucia

Maximalne hladiny lie¢iva v sére 180 + 54 ng/ml (SD) sa dosiahnu po asi 2 az 3 diioch. Potom
sérové hladiny lieciva klesali s kone¢nym pol¢asom 4 + 1,1 diia (SD). Celkovy klirens
cyproteronium-acetatu zo séra sa stanovil na 2,8 £+ 1,4 ml/min/kg (SD).

Cyproterénium-acetat sa takmer vylu¢ne viaze na plazmaticky albumin. Asi 3,5 - 4%

z celkovych koncentracii lieCiva v plazme st pritomné vo vol'nej forme. Ked'Ze vézbovy protein
je nespecificky, zmeny v hladine SHBG (sex hormone binding globulin) farmakokinetiku
cyproteronium-acetatu neovplyvnia.
Vzhl'adom na dlhy polcas tplného vylucenia z plazmy (séra) a davkovaci interval 7 dni mozno
pocas opakovaného podavania ofakavat’ kumulaciu cyproteronium-acetatu v sére. Rovnovaha
medzi uvol'novanim lieku z depotného loziska a jeho vyluCovanim sa da ocakavat’ po asi piatich

tyzdioch.

Biotransformacia

Cyproterénium-acetat sa metabolizuje roznymi cestami vratane hydroxylacie a konjugacie.
Hlavny metabolit v l'udskej plazme je 15p- hydroxyderivat. Prva faza metabolizacie
cyproteronium-acetatu je prevazne katalyzou prostrednictvom cytochrému P450 enzymu

CYP3AA4.

Eliminacia

Urcita cast’ davky sa nezmenena vyluci ZI€ou. Vacsina davky sa vSak vylici vo forme

metabolitov mo¢om a stolicou.
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5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Systémova toxicita
Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podévani neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

Reprodukéna toxicita

Docasné inhibicia fertility u samcov potkanov po dennej peroralnej lie€be v Ziadnom pripade
neznamena, ze liecba Androcurom Depot vedie k poskodeniu spermii, ktoré by mohlo byt
pri¢inou malformacii alebo poskodenia fertility u potomstva.

Genotoxicita a karcinogenita

Uznavané prvoliniové testy genotoxicity s cyproteronium-acetatom poskytli negativne
vysledky. Dalsie testy viak ukazali, Ze cyproterénium-acetat je schopny tvorit’ adukty s DNA (a
zvysit reparacnu aktivitu DNA) v pecenovych bunkach potkanov a opic a tiez v Cerstvo
izolovanych l'udskych hepatocytoch, kym v peceniovych bunkach psa bola hladina aduktov s
DNA vel'mi nizka.

Tvorba aduktov s DNA sa vyskytuje pri systémovych expoziciach cyproteronium-acetatu, a jej
vyskyt mozno ocakavat’ pri odpora¢anom davkovani. In vivo bol v dosledku liecby
cyproteronium-acetatom u samic potkanov zvyseny vyskyt fokalnych, mozno prekancer6znych
poskodeni pecene, ktoré sa vyznacovali zmenami bunkovych enzymov a u transgénnych
potkanov nesucich vo svojom genome bakterialny gén ako ciel’ mutacii bola zvysena frekvencia
mutacii.

Doterajsie klinické skiisenosti a spravne vedené epidemiologické skuiSania nepotvrdzuju
zvysenu incidenciu hepatalnych tumorov u l'udi. Ani vyskumy karcinogenity cyproteronium-
acetatu u hlodavcov neodhalili ndznaky Specifického karcinogénneho potencialu.

Musi sa vSak zohl'adnit’, Ze pohlavné steroidy mézu podporit’ rast niektorych hormon-
dependentnych tkaniv a nadorov.

Celkové dostupné udaje nevyvolavajii pochybnosti o vhodnosti pouzitia Androcuru Depot u l'udi, ak
sa pouzije v sulade s pokynmi pre dané indikacie a v odport¢anom davkovani.

Experimentalna analyza po vyssich davkach vyvolala na nadoblickach potkanov a psov ucinky
podobné kortikoidom, o modze signalizovat’ podobné ucinky u I'udi po najvyssej podanej davke (300
mg/den).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylbenzoat, ricinovy olej na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka z hnedého skla s obsahom 3 ml, papierové prichradky, pisomna informéacia pre
pouzivatel'a, Skatul’a.

Velkost balenia: 3 ampulky po 3 ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.
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