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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bisoprolol-ratiopharm 10 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 10 mg bisoprololiumfumaratu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Bézové mramorovité okruhle bikonvexné tablety oznacené ,,10 a s poliacou ryhou na jednej strane
a hladké na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia.
Liecba ischemickej choroby srdca (angina pektoris)

4.2 Davkovanie a sposob podania
Déavkovanie

Odporacana davka je 5 mg raz denne. Zvycajna davka je Ak je potrebné, moze byt davka zvysend na
10 mg raz denne. Maximalna odporucana davka je 20 mg raz denne. Davkovanie sa ma upravovat’
individualne, predovsetkym podl'a srdcovej frekvencie a Gispechu terapie.

Dika trvania lie¢by

Liecba bisoprololom je vo vSeobecnosti dlhodoba.

Liecba bisoprololom nesmie byt skoncena nahle, ked’ze toto moze viest’ k prechodnému zhorSeniu
stavu. Obzvlast’ u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt liecba nahle prerusena.
Odporuca sa postupna redukcia davky.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene a obliciek nie je Uprava davky
zvycajne potrebna.

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 20 ml/min) a u pacientov

s tazkou poruchou funkcie pecene nema byt’ prekrocena denna davka 10 mg bisoprololiumfumaratu.
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Starsi pacienti

Tvvr

davkovanim.

Pediatricka populacia
Nie su ziadne sktisenosti s pouzitim bisoprololu u deti, preto sa jeho pouzitie u deti neodporuca.

PreruSenie liecby
Liecba sa nema nahle prerusit’ (pozri ¢ast’ 4.4). Davkovanie sa ma znizovat’ pomaly s tyzdiiovym
intervalom zniZenia davky na polovicu.

Sposob podavania
Bisoprolol-ratiopharm 10 mg su tablety ur¢ené na peroralne uzitie.

4.3 Kontraindikacie

Bisoprolol je kontraindikovany u pacientov s/so:

. precitlivenost’ou na bisoprolol alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

. akutnym zlyhanim srdca alebo pocas epizod dekompenzacie srdcového zlyhania, ktoré

vyzaduju i.v. inotropnu liecbu;

kardiogénnym Sokom;

A-V blokadou II. alebo III. stupna (bez kardiostimulatora);

syndrémom chorého sinusu;

sinoatrialnou blokadou;

symptomatickou bradykardiou (menej ako 60 iderov za min.);

symptomatickou hypotenziou (systolicky krvny tlak menej ako 100 mm Hg);

tazkou bronchialnou astmou alebo t'azkou pl'icnou obstrukénou chorobou;

zavaznou formou okluzivneho ochorenia periférnych tepien alebo zdvaznou formou

Raynaudovho syndrému;

nelieCenym feochromocytémom (pozri Cast’ 4.4);

. metabolickou acidézou;

. zavaznym Stadiom periférnej cirkulacnej nedostatoCnosti a pri subeznom uzivani inhibitorov
MAO
(vynimka: inhibitory MAO-B);
kombinaciou s floktafeninom a sultopridom (pozri ¢ast’ 4.5);

. gravidita a laktacia, ked’Ze nie st doteraz dostatocné sktisenosti u I'udi. Pokusy na zvieratach
nepotvrdzuji poskodenie v gravidite alebo u deti (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obzvlast u pacientov s ischemickou chorobou srdca sa liecba bisoprololom nema ukoncit’ nahle, ak to
nie je jasne indikované, pretoze moze dojst’ k prechodnému zhorSeniu stavu.

Bisoprolol musi byt’ pouzity s opatrnost’ou u pacientov s hypertenziou alebo anginou pektoris a so
sprievodnym srdcovym zlyhanim.

Kombinacia s amiodarénom sa neodporuca pre riziko porach automatizmu, kontraktility a poruchy
vedenia srdcového vzruchu (supresia kompenzacnej reakcie sympatika).

Bisoprolol sa musi opatrne uzivat pri:

- bronchospazme (astma bronchiale, obstrukéna choroba dychacich ciest). Hoci kardioselektivne
(B1) B- blokatory mézu mat’ nizsi i¢inok na pl'icne funkcie ako neselektivne - blokatory, tak ako
vSetky B- blokatory, nemaju sa podavat’ pacientom s obstrukénou chorobou dychacich ciest, ak pre
ich pouzitie nie si zavazné klinické dovody. Ak existuju dovody na pouzitie,
Bisoprolol- ratiopharm sa ma pouzit’ s opatrnost’ou. Pri bronchialnej astme alebo pri
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inych chronickych obstrukénych chorobach dychacich ciest, ktoré mézu vyvolavat’ podobné
symptomy, sa odporaca stibezna bronchodilata¢na lie¢ba. U pacientov s astmou sa prilezitostne
modze vyskytnit’ zvysenie odporu dychacich ciest, preto bude mozno potrebné zvysit’ davku B»-
mimetik;

- upacientov podstupujticich celkovli anestéziu si musi byt anesteziolog vedomy -blokady.

Ak je potrebné pred operaciou betablokac¢ni lieCbu prerusit, toto prerusenie ma byt postupné a
ukoncené priblizne 48 hodin pred anestéziou,

- diabetes mellitus s vel'kymi vykyvmi hodnét glykémie. Symptémy hypoglykémie mdzu byt
maskované (napr. tachykardia, palpitacie alebo potenie). Pocas lieCby bisoprololom sa ma
monitorovat’ glykémia,

- tyreotoxikdze. Symptomy tyreotoxikdzy modzu byt pri lieCbe bisoprololom maskované,

- prisnom hladovani,

- prebichajicej desenzibilizacnej liecbe. Tak ako aj iné B-blokatory bisoprolol méze zvysit’
citlivost’ na alergény, ako aj zavaznost’ anafylaktickych reakcii. Liecba adrenalinom nemusi mat’
vzdy ocakévany terapeuticky ucinok,

- A-V blokéade I. stupna,

- Prinzmetalovej angine pektoris. Boli pozorované pripady koronarneho vazospazmu.

Napriek vysokej beta-1 selektivite, nie je mozné uplne vylucit’ zachvaty anginy, ked’ sa bisoprolol
podava pacientom s Prinzmetalovou anginou.

- okluzivnom ochoreni periférych tepien. Zvyraznenie tazkosti sa moze objavit’ zvlast na zaciatku
liecby,

- feochromocytome (pozri ¢ast’ 4.3). Pacientom s feochromocytémom mozno podat’ bisoprolol az
po blokade a-receptorov,

- preexistujucej alebo floridnej psoriaze. U pacientov so psoriazou alebo so psoriazou v anamnéze
je nutné pred podanim betablokatorov (napr. bisoprololu) starostlivo zhodnotit’ riziko a prinos
tejto liecby.

Na zaciatku liecby bisoprololom je potrebné pravidelné monitorovanie, najma pri liecbe starsich
pacientov.

Liek obsahuje aktivnu latku, ktora moze vyvolavat’ pozitivny vysledok kontrolného antidopingového
testu.

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, lapoénskeho deficitu laktadzy alebo gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento
liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Kontraindikované kombinacie

Floktafenin: Betablokatory mozu zabranit’ kompenzacénej kardiovaskularnej reakcii asociovanej
s hypotenziou alebo so Sokom, ktory méze byt indukovany floktafeninom.

Sultoprid: Bisoprolol sa nema podavat’ sibezne so sultopridom pre zvysené riziko vzniku
ventrikuldrnej arytmie.

Kombinacie, ktoré sa neodporucaju

Antagonisty kalcia verapamilového typu a v mensej miere diltiazémového typu: Negativny vplyv na
kontraktilitu a atrioventrikularne vedenie. Intravendzna aplikacia verapamilu pacientom uzivajicim
betablokatorovu lieCbu moéze viest' k zavaznej hypotenzii a atrioventrikularnemu bloku.

Centradlne posobiace antihypertenziva (napr. klonidin, metyldopa, moxonidin, rilmenidin). Stibezné
uzivanie centralne posobiacich antihypertenziv moze viest' k poklesu srdcovej frekvencie, znizeniu
srdcového vydaja a k vazodilatacii. Nahle vysadenie lieCby moze zvysit’ riziko ,,rebound hypertenzie®.
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Inhibitory monoaminooxiddzy (okrem inhibitorov MAO-B): Zvy$uji hypotenzivny uc¢inok
betablokatorov, ale aj riziko hypertenzivnej krizy.

Kombin4cie, pri ktorych je nutna zvysena opatrnost’

Antiarytmika I. triedy (napr. dizopyramid, chinidin, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon): Moze
dojst’ k zosilneniu ucinku na dobu atrioventrikularneho vedenia a méZze sa zvysit’ negativne inotropny
ucinok (vyzaduje sa prisne klinické a EKG monitorovanie).

Antiarytmika 1. triedy (napr. amiodaron): Mdze dojst’ k zosilneniu u¢inku na dobu
atrioventrikularneho vedenia.

Antagonisty kalcia (dihydropyridinové derivaty; napr. nifedipin): Stibezné uzivanie moéze zvysit’ riziko
hypotenzie. U pacientov so srdcovym zlyhanim nie je mozné vylicit’ zvySené riziko d’alSieho

narus$enia ¢innosti srdcovych komor (funkcia ventrikuldrnej pumpy).

Parasympatomimetika (vrdtane takrinu): Sibezné uzivanie moze predlzit’ ¢as atrioventrikuldrneho
vedenia a zvysit’ riziko bradykardie.

Lokdalne betablokatory (napr. ocné kvapky podavané pri liecbe glaukému) mozu zvysit systémove
ucinky bisoprololu.

Inzulin a peroralne antidiabetika: Zosilnenie uc¢inku znizujiiceho glykémiu. Blokada B-
adrenoreceptorov moze maskovat’ symptomy hypoglykémie.

Anestetika: PotlaCenie reflexnej tachykardie a zvySenie rizika hypotenzie. Pokracovanie -blokady
redukuje riziko arytmie pri zavedeni a pocas intubdcie. Anesteziolog ma byt informovany o tom, ze
pacient uziva bisoprolol.

Srdcové glykozidy: Predizenie Gasu atrioventrikularneho prevodu, znizenie srdcovej frekvencie.
Nesteroidove protizapalové lieky (NSAID): NSAID mozu znizit hypotenzny G¢inok bisoprololu.
Inhibitory prostaglandin-syntetdazy: Znizuji hypotenzivny uc¢inok.

Derivaty ergotaminu: Exacerbuji poruchy periférnej cirkulécie.

Beta-sympatomimetika (napr. izoprenalin, dobutamin): Kombinacia s bisoprololom méze znizit
ucinky oboch lickov. M6Ze nastat’ hypertenzivna kriza alebo nadmerna bradykardia.

Sympatomimetikd, ktoré aktivuju - aj o-adrenoreceptory: Kombinacia s bisoprololom moéze viest
k zvyseniu krvného tlaku. Takéto interakcie su pravdepodobnejsie v pripade neselektivnych B3-
blokéatorov.

V pripade alergie sa musia pouzit’ vysoké davky adrenalinu.

UZivanim spolu s antihypertenzivami, ako aj s inymi lieckmi, ktoré moézu spdsobit’ zniZenie krvného
tlaku (napr. tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny) moze dojst’ k zvySeniu rizika

hypotenzie.

Rifampicin: M6zZe nastat’ mierne skratenie pol¢asu bisoprololu, pravdepodobne indukciou hepatalnych
metabolizujucich enzymov. Zvy¢ajne nie st potrebné upravy davok.

Baklofén: Zvysuje antihypertenzivny Gcinok.



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2022/05158-Z1B

Jodove kontrastné latky: Betablokator moze zabranit’ kompenzaénej kardiovaskularnej reakcii
asociovanej s hypotenziou alebo Sokom indukovanym jédovou kontrastnou latkou.

Kombinacie, ktoré treba zvazit’
Meflochinin: Zvysené riziko bradykardie.

Kortikosteroidy: Znizuju antihypertenzivny U€inok (cez mechanizmus retencie vody a sodika).
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bisoprolol ma farmakologické ucinky, ktoré mézu mat’ skodlivé nasledky na graviditu, plod a/alebo
novorodencov. Vo v§eobecnosti blokatory f-adrenoreceptora redukuji placentarnu perfiziu, ¢o bolo
asociované s retardaciou rastu, intrauterinnou smrt'ou, potratom alebo pred¢asnym pérodom. U plodu
a novorodencov mozu nastat’ neziaduce ucinky (napr. hypoglykémia, bradykardia).

Ak je lieCba blokatormi f-adrenoreceptora nutna, v tom pripade je lepSie pouzit’ blokator B-1-
adrenoreceptora.

Bisoprolol sa nema uzivat’ pocas gravidity, ak to nie je nevyhnutné. Ak sa zvazi, ze je potrebna liecba
bisoprololom, je potrebné monitorovat’ uteroplacentarny prietok krvi a rast plodu. V pripade
Skodlivych uc¢inkov na graviditu alebo na plod je potrebné zvazit alternativnu liecbu. Novorodenec sa
musi starostlivo monitorovat’. Symptémy hypoglykémie a bradykardia sa zvy¢ajne vyskytuju pocas
prvych 3 dni Zivota.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i bisoprolol prechadza do materského mlieka u I'udi. Pocas podavania bisoprololu sa
preto neodportca dojcit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V studii u pacientov s koronarnou srdcovou chorobou neovplyvnil bisoprolol vykon pri riadeni
vozidiel. V zavislosti od individualnej odpovede pacientov na liecbu moze byt’ schopnost’ viest’
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje znizena. To sa ma zvazit’ predovsetkym na zaciatku lieCby, pri zmene
liecby alebo pri suc¢asnom poziti alkoholu.

4.8 Neziaduce tucinky

Hlasené neziaduce ucinky sa v§eobecne pripisuju farmakologickym vlastnostiam 3-blokatorov.
Frekvencie neziaducich u¢inkov st zoradené nasledovne: vel'mi 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), veI'mi zriedkavé
(< 1/10 000 vratane jednotlivych hlaseni), nezndme (z dostupnych udajov).

Psychicke poruchy
Menej Casté: depresia, poruchy spanku
Zriedkavé: no¢né mory, halucinacie

Poruchy nervového systému

Casté: zavraty*, bolest’ hlavy*

Zriedkavé: synkopa

Poruchy oka

Zriedkavé: zniZenie tvorby slz (zvazit’ u pacientov, ktori pouzivaji kontaktné SoSovky)
Velmi zriedkavé: konjunktivitida
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Poruchy ucha a labyrintu
Zriedkavé: zhorSenie sluchu

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej Casté: poruchy AV vedenia; zhorSenie existujiiceho srdcového zlyhania; bradykardia

Poruchy ciev
Casté: pocit chladnych a meravych koncatin alebo znecitlivenia konc¢atin

Menej Casté: hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Menej Casté: bronchospazmus u pacientov s bronchialnou astmou alebo s anamnézou
obstrukéného ochorenia dychacich ciest
Zriedkavé: alergicka rinitida

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nauzea, vracanie, hnacka, zapcha

Poruchy pecene a zlcovych ciest

Zriedkavé: hepatitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: hypersenzitivne reakcie (svrbenie, s€ervenanie, vyrazka a angioedém)
Vel'mi zriedkavé: alopécia. Betablokatory mozu vyvolat’ alebo zhorsSit’ psoriazu, alebo vyvolat’

vyrazku podobnu psoriaze.

Poruchy kostrovej a svalovej suistavy a spojivoveho tkaniva
Menej Casté: svalova slabost’, svalové kice

Poruchy reprodukcéného systému a prsnikov
Zriedkavé: erektilna dysfunkcia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: unava*
Menej Casté: asténia

Laboratorne a funkcné vySetrenia
Zriedkavé: zvySena hladina triglyceridov, zvySena hladina peceniovych enzymov (ALT,
AST)

* Tieto symptémy sa objavujil najmé na zacCiatku lieCby. Vo vSeobecnosti st mierne a zvycajne
vymiznu pocas prvych 2 tyzdinoch.

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 prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Najcastejsie priznaky, ktoré je mozné o¢akavat’ pri predavkovani beta-blokatorom, su bradykardia,
hypotenzia, bronchospazmus, aktitna srdcova insuficiencia a hypoglykémia. V senzitivite na jednu
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vysoku davku bisoprololu st velké individualne odchylky a pacienti so srdcovym zlyhanim st
pravdepodobne vel'mi citlivi.

Liecha

V pripade preddvkovania sa musi liecba bisoprololom prerusit’ a je potrebné postihnutému poskytnat
podpornu a symptomaticku liecbu. Musi sa zabranit’ resorpcii bisoprololu v gastrointestinalnom trakte;
mozno pouzit’ vyplach zaludka, adsorbencia (aktivne uhlie) a prehanadla (siran sodny). Dychanie sa
musi monitorovat’ a podl'a potreby pouzit’ aj umelé dychanie. Bronchospazmus mozno dobre lie¢it’
bronchodilata¢nou lie¢bou, ako napr. izoprenalin alebo beta-2-sympatomimetika. Kardiovaskulérne
komplikacie sa maju liecit’ symptomaticky. AV blok (IL. alebo III. stupen) vyzaduje monitorovanie

a infiziu izoprenalinu, eventuélne transvendzne zavedenie kardiostimulatora. Bradykardia sa méze
liecit’ atropinom alebo M-metyl-atropinom v infuzii. Pokles krvného tlaku alebo Sok sa mo6zu lie€it’
vazopresormi a ndhradou plazmy alebo expandérmi. Hypoglykémiu mozno lie€it’ i.v. roztokmi
glukozy.

Limitované udaje naznacuju, ze bisoprolol je tazko dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: selektivne betablokatory, ATC kod: CO7ABO7

Bisoprolol je B1 selektivny betablokator bez vnutornej sympatikomimetickej a membranu
stabilizujucej aktivity. Vykazuje len vel'mi malu afinitu k beta 2- receptorom hladkej svaloviny
bronchov a ciev rovnako ako k beta 2- receptorom zicastiiujiicim sa metabolickej regulacie. Pri
bisoprolole sa vo v§eobecnosti neocakdva vplyv na rezistenciu dychacich ciest a beta -2
sprostredkované metabolické ucinky. B1selektivita bisoprololu prekryva celu Sirku terapeutického
rozmedzia.

Bisoprolol nema vyrazny negativne inotropny efekt.

Bisoprolol dosahuje maximalny efekt 3-4 hodiny po peroralnom podani. Vysledkom 10-12
hodinového polcasu bisoprololu je jeho 24-hodinova uc¢innost’ po podani raz denne.

Maximalny antihypertenzivny u¢inok bisoprololu sa vo vSeobecnosti dosiahne po 2 tyzdioch.

Pri akatnom podani u pacientov s ischemickou chorobou srdca bez chronického srdcového zlyhavania,
bisoprolol znizuje frekvenciu srdca a vyvrhovy objem, ¢im znizuje srdcovy vydaj a spotrebu kyslika.
Pri chronickom podavani sa tvodnd zvySena periférna rezistencia znizuje. Okrem iného sa diskutuje o
znizeni plazmatickej reninovej aktivity ako o mechanizme ucinku beta blokatorov.

Bisoprolol znizuje odpoved na sympatoadrenergnu aktivitu blokadou kardidlnych betareceptorov.
Toto spdsobuje znizenie frekvencie srdca a jeho kontraktility a tym zniZenie spotreby kyslika
myokardom, ¢o je zelany efekt pri angine pektoris s ischemickou chorobou srdca.

U pacientov s anginou pektoris blokovanie B-receptorov znizuje aktivitu srdca, a tym znizuje spotrebu
kyslika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Bisoprolol sa takmer kompletne (>90 %) absorbuje v gastrointestindlnom trakte. Spolu s vel'mi

nizkym efektom prvého prechodu pecenou (asi 10%) je zabezpecena jeho priblizne 90% biologicka
dostupnost’.

Distribucia
Distribu¢ny objem je 3,5 I/kg. Vizba bisoprololu na proteiny plazmy je okolo 30 %.
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Biotransformadcia a elimindcia

Bisoprolol sa vylucuje z tela dvoma sposobmi, 50 % sa metabolizuje v peceni na neaktivne
metabolity, ktoré sa potom vylucuju oblickami. Zvysnych 50 % sa vyluc¢uje oblickami v nezmenene;j
forme. Celkovy klirens je priblizne 15 1/h. Pol¢as eliminécie z plazmy (10 — 12 hodin) umoznuje 24-
hodinovy t¢inok po podani ddvky jedenkrat za den.

Pretoze elimindcia je zabezpeCovana pecetiou a oblickami v rovnakom rozsahu, nie je potrebnd Gprava
davkovania u pacientov s poskodenim funkcie pecene alebo rendlnou insuficienciou.

Linearita

Kinetika bisoprololu je linedrna a nezavisla od veku.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych s§tidii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovom a opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi. Podobne ako d’alsie B—blokatory, bisoprolol vo vysokych davkach pdsobi
toxicky na matku (pokles prijmu potravy a pokles telesnej hmotnosti) a embryo/plod (narast incidencie
resorpcii, zniZzenie porodnej hmotnosti novorodencov, retardovany psychicky vyvoj, avSak vo
vysokych davkach teratogénneho ucinku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktdzy

mikrokrystalicka celul6za

stearat hore¢naty

krospovidon

bézové farbivo PB 27215 (monohydrat laktozy/Cerveny oxid zelezity/zlty oxid Zelezity (E 172)).
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Alu/PVC/PVDC blister, papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatel’a.

Verlkost balenia: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100x1 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2022/05158-Z1B

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa m4 zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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