Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene ev.¢.: 2020/05932-ZME
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ursogrix 250 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda kapsula obsahuje 250 mg kyseliny urzodeoxycholove;j.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Kapsula, tvrda.

Biele tvrdé Zelatinové kapsuly velkosti 0, priblizne 21,7 mm x 7,64 mm. Obsah - biely alebo takmer
biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e Rozpustanie cholesterolovych ZI¢ovych kamenov u pacientov:
- ktori majui v normalne fungujiicom zI¢niku jeden alebo viac zl¢ovych kamenov nezobrazujticich
sa na rontgenovej snimke (radiologicky negativnych), pokial’ mozno s priemerom najviac 2 cm;
- ktori odmietaju chirurgicky zakrok alebo u ktorych chirurgicky zakrok nie je indikovany;
- u ktorych sa nadmerna saturacia cholesterolom preukazala chemickym testom zI¢i ziskanej
duodenalnou drenédzou.
e Ako adjuvantny liek pred a po rozpusteni zlcovych kamenov razovou vinou (litotripsia).
e Primarna biliarna cholangitida (primary biliary cholangitis, PBC, znama tiez ako primarna biliarna
cirhdza).

Pediatrické populacia
Hepatobiliarne poruchy ako nasledok cystickej fibrozy u deti a dospievajtcich vo veku od 6 rokov do
18 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Rozpustanie zIcovych kamerov (samostatne alebo v kombindcii s litotripsiou).

Odporucana denna davka je 8-10 mg/kg telesnej hmotnosti kyseliny urzodeoxycholovej, ¢o zodpoveda
2-4 kapsulam, ktoré sa maja uzit’ s jedlom:

- pri dennej davke 2 kapsuly: obe kapsuly s vecernym jedlom;

- pri dennej davke 3 kapsuly: 1 rano a 2 vecer;

- pri dennej davke 4 kapsuly: 2 rano a 2 vecer.
ALEBO

- uzite dennt davku 2 - 4 kapsuly vecer pred spanim.

Proces rozpustania tymto lickom trva 6 mesiacov az 2 roky, v zavislosti od pociato¢nej velkosti
kamenov. Na spravne vyhodnotenie terapeutického vysledku je potrebné na zac¢iatku liecby presne uréit’
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vel'kost’ existujiicich kamenov a nasledne ich pravidelne sledovat, napriklad kazdé 3 4 mesiace,
rontgenologicky a/alebo sonograficky.

U pacientov, ktorych kamene sa po 6 mesiacoch liecby pri stanovenej davke nezmensili, sa odportica
stanovit’ biliarny litogénny index pomocou duodendlnej drenaze. Ak mé zI¢ index > 1,0 potom je
nepravdepodobné, Ze by bol dosiahnuty priaznivy vysledok a je lepsie zvazit’ ini formu liecby zl¢ovych
kameniov. Liecba musi pokracovat’ 3 az 4 mesiace potom, ako ultrazvukové vySetrenie potvrdi Gplné
rozpustenie zl¢ovych kamenov.

Ukoncenie liecby
Prerusenie lieCby na 3-4 tyzdne vedie k navratu nadmernej saturacie ZI¢e a predlzuje celkové trvanie
lie€by. Po preruseni liecby po rozpusteni zI¢ovych kameniov mdze dojst k relapsu.

Liecba primarnej biliarnej cholangitidy (PBC).
Stadium I-11T

Denné davka zavisi od telesnej hmotnosti a pohybuje sa od 12-16 mg/kg kyseliny urzodeoxycholove;j
(3-7 kapsul).

Pocas prvych 3 mesiacov lieCby sa ma tento liek uzivat’ v rozdelenych davkach pocas celého dna. Ak sa
funkcia peCene zlepsi, celkova denna davka sa méze uzit’ jedenkrat denne vecer.

Telesna hmotnost’| Denna diavka Kapsuly
(kg) (mg/kg telesnej
hmotnosti) Prvé 3 mesiace Nasledne
Réno Poobede Vecer Vecer
(jedenkrat denne)
47-62 12-16 1 1 1 3
63-78 13-16 1 1 2 4
79-93 13-16 1 2 2 5
94-109 14-16 2 2 2 6
Viac ako 110 2 2 3 7

Stadium IV

V kombinacii so zvysenymi hladinami bilirubinu v sére (> 40 pg/l; konjugovany) sa ma na zaciatku
podat’ iba polovica normalnej davky (pozri davku pre Stadium I III) (6-8 mg/kg/den kyseliny
urzodeoxycholovej, ¢o zodpoveda priblizne 2-3 kapsulam).

Potom je potrebné riadne sledovat’ funkciu pecene niekol’ko tyzdnov (raz za 2 tyzdne pocas 6 tyzdiov).
Ak neddjde k zhorSeniu funkcie pecene (AP, ALT, AST, GGT, bilirubin) a ak ned6jde k zhorSeniu
svrbenia, moze sa davka d’alej zvySovat’ na obvykla urovei. Funkcia pecene by sa vSak mala opat
dokladne sledovat’ niekol’ko tyzdnov. Ak opdt neddjde k zhorSeniu funkcie peCene, moze pacient
dlhodobo dostavat’ normalnu udrziavaciu davku.

Pacienti s primarnou biliarnou cholangitidou (Stddium IV) bez zvysenych hladin bilirubinu v sére mozu
dostat’ normalnu zaciatocnu davku okamzite (pozri davkovanie v stadiu I-11I).

V takychto pripadoch je vSak rovnako mozné pouzit' dokladné monitorovanie funkcie pecene, ako je
opisané vyssie; liecba PBC sa bude musiet’ pravidelne hodnotit na ziklade parametrov pecene
(laboratérnych) a klinickych nalezov.

Pouzitie tohto lieku pri PBC nie je ¢asovo obmedzené.

Pediatricka populacia

Deti a dospievajtci s cystickou fibrézou vo veku 6 az 18 rokov:
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20 mg/kg/den kyseliny urzodeoxycholovej v 2 az 3 rozdelenych davkach, a ak je to potrebné, je mozné
davku zvysit’ na 30 mg/kg/den.

Telesna Denna davka (mg/kg Ursogrix 250 mg tvrdé kapsuly
hmotnost’ telesnej hmotnosti)
(kg)
Rano Poobede Vecer
20-29 17-25 1 - 1
30-39 19-25 1 1 1
40-49 20-25 1 1 2
50-59 21-25 1 2 2
60-69 22-25 2 2 2
70-79 22-25 2 2 3
80-89 22-25 2 3 3
90-99 23-25 3 3 3
100-109 23-25 3 3 4
>110 3 4 4

Sp6sob podavania

Na peroralne pouZitie.

Kapsuly sa maju prehltnut’ celé a zapit’ tekutinou. Tento liek by sa mal uzivat’ pravidelne.
U pacientov s hmotnost'ou nizSou ako 47 kg alebo u pacientov, ktori nie su schopni prehltnut’ Ursogrix
250 mg tvrdé kapsuly, su k dispozicii d’alsie liekové formy s kyselinou urzodeoxycholovou.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, ZI¢ové kyseliny alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1;

- akutny zapal ZI¢nika alebo zZICovych ciest;

- obstrukcia Zl€ovych ciest (obstrukcia hlavného ZI¢ovodu a vyvodu ZI¢nika);

- opakované zachvaty zl¢nikovej koliky;

- radiologicky kontrastné kalcifikované zI¢nikové kamene;

- narusena kontraktilita zl¢nika.

Pediatricka populacia:
- neuspesna portoenterostomia alebo chybajiice obnovenie normalneho toku zlce u deti s biliarnou
atréziou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kyselina urzodeoxycholova sa ma pouZzivat pod dohl'adom lekéara.

Pocas prvych 3 mesiacov liecby ma lekar monitorovat’ parametre funkcie peCene AST (SGOT), ALT
(SGPT), ALP a GGT kazdé 4 tyzdne a potom kazdé 3 mesiace. Okrem umoznenia diferenciacie medzi
pacientmi reagujucimi na lieCbu a pacientmi nereagujicimi na liecbu PBC umoznuje toto monitorovanie

tiez vCasné zistenie potencialneho zhorSenia funkcie pecene, najma u pacientov s pokrocilou PBC.

V pripade rozpustania zlI¢ovych kametiov
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Na vyhodnotenie terapeutického progresu rozpustania ZzlCovych kamenov ana rychle zistenie
akejkol'vek kalcifikacie zlcovych kamenov, sa ma zI¢nik vizualizovat’ (peroralna cholecystografia) 6-
10 mesiacov po zaliatku liecby, v zavislosti od velkosti kamena, zobrazenim celkového pohladu a
okluzii v stoji a v polohe na chrbte (ultrazvukova kontrola).

Ak sa ZI¢nik nemdze vizualizovat’ na rontgenovych snimkach alebo v pripade kalcifikovanych zl¢ovych
kametniov, zhorSenej kontraktility zl¢nika alebo Castych epizod ZICovej koliky, liecba tymto liekom sa
musi prerusit’.

Pacientky uzivajuce tento liek na rozpustanie zICovych kamenov maji pouzivat’ u¢inni nehormonalnu
antikoncepciu, pretoZze hormonalna antikoncepcia moze podporovat’ tvorbu zlcovych kamenov (pozri
Casti 4.5 a 4.6).

Pri pouziti na lie¢bu pacientov s pokrocilou PBC
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa pozorovala dekompenzicia cirhdzy pecene, ktord po preruseni
liecby Ciastocne ustupila.

U pacientov s PBC sa mdzu klinické priznaky na zaciatku liecby v zriedkavych pripadoch zhorsit’, napr.
svrbenie sa mbze zvyraznit. V tomto pripade sa davka tohto lieku méze znizit’ na jednu 250 mg kapsulu
denne a nasledne by sa mala postupne zvySovat’ na odporac¢anu davku, ako je uvedené v Casti 4.2.

Ak sa vyskytne hnacka, davka sa musi zniZzit’, a v pripade pretrvavajticej hnacky sa musi liecba prerusit’.
4.5 Liekové a iné interakcie

Tento liek sa nemd pouzivat’ subezne s kolestyraminom, kolestipolom alebo antacidami obsahujucimi
hydroxid hlinity a/alebo smektit (oxid hlinity), pretoze tieto latky mozu v ¢reve viazat’ Ursogrix, ¢im sa
znizuje absorpcia a ucinnost. Ak je potrebné pouzitie ktoréhokol'vek z tychto liekov, musi sa uzit
najmenej 2 hodiny pred alebo po uziti Ursogrixu.

Tento liek mdze ovplyvnit’ vstrebavanie cyklosporinu z ¢reva. U pacientov liecenych cyklosporinom
musi preto lekar sledovat’ jeho koncentraciu v krvi a podl'a potreby upravovat’ davku cyklosporinu.

V doésledku ucinku kyseliny urzodeoxycholovej na sekréciu zI¢ovych kyselin existuje teoreticka
moznost’, Ze by mohla byt’ ovplyvnena absorpcia inych lipofilnych latok.

V ojedinelych pripadoch mo6ze Ursogrix znizit’ absorpciu ciprofloxacinu.

V klinickej $tadii so zdravymi dobrovolnikmi malo sucasné uzitie tohto lieku (500 mg/dei) a
rosuvastatinu (20 mg/deii) za nasledok mierne zvySené plazmatické hladiny rosuvastatinu. Klinicky
vyznam tejto interakcie aj s ohl'adom na iné statiny, nie je znamy.

Tento liek zniZzuje maximalnu plazmaticka koncentraciu (Crmax) a plochu pod krivkou (AUC) antagonistu
vapnikového kanala nitrendipinu u zdravych dobrovolnikov. Odporaca sa dosledné monitorovanie
vysledku subezného pouzivania nitrendipinu a Ursogrixu. Moéze byt potrebné zvysit davku
nitrendipinu. Bola hldsend aj interakcia s dapsénom so znizenim jeho terapeutického ucinku. Tieto
pozorovania spolu s udajmi in vitro mézu naznaCovat’, ze Ursogrix moze indukovat’ enzymy cytochrému
P450 3A. Avsak v dobre navrhnutej interakénej $tadii s budezonidom, znamym substratom cytochromu
P450 3A sa indukcia nepozorovala.

Estrogény a latky znizujuce hladinu cholesterolu v krvi, ako je klofibrat, zvySuji sekréciu cholesterolu
v peceni, a tym mdzu stimulovat’ tvorbu zl¢ovych kamenov, ¢o je opaény t¢inok ako ucinok tohto lieku
na rozpustanie zlcovych kamenov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
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Nie su k dispozicii alebo si obmedzené tdaje o pouZiti Ursogrixu u tehotnych Zien. Stidie na zvieratach
preukazali reprodukenti toxicitu pocas skorej fazy gravidity (pozri Cast’ 5.3). Preto sa tento liek nema
pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial to nie je nevyhnutné.

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku mozu byt lie¢ené Ursogrixom, iba ak pouzivaju spolahlivii antikoncepciu:
odportca sa nehormonalna antikoncepcia alebo perordlna antikoncepcia s nizkou dédvkou estrogénu. U
pacientov, ktori pouzivaju tento liek na rozpustanie zl¢ovych kamenov, sa vSak ma pouzivat’ G¢inna
nehormonalna antikoncepcia, pretoZe hormonalna peroralna antikoncepcia moze zvysit tvorbu zlcovych
kamenov (pozri Cast’ 4.4).

Pred zaciatkom liecby musi byt mozné tehotenstvo vylucené.

Dojcenie
Podl'a niekol’kych zdokumentovanych pripadov dojc¢iacich zien bolo mnozstvo Ursogrixu v mlieku
vel'mi nizke a u dojCenych deti sa neocakavaju ziadne neziaduce reakcie.

Fertilita
Stadie na zvieratich nepreukazali Ziadny uéinok tohto lieku na fertilitu (pozri ¢ast 5.3). Udaje o
ucinkoch na fertilitu l'udi po lie¢be tymto liekom nie su k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ursogrix 250 mg tvrdé kapsuly nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich u¢inkov je zaloZené na nasledovnych frekvenciach: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté
(> /100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov).

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Casté: kaSovita stolica alebo hnacka.
Vel'mi zriedkavé: pocas liecby PBC sa vyskytla silna bolest’ pravej hornej Casti brucha.

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Velmi zriedkavé: kalcifikdcia zl¢ovych kamenov; dekompenzacia cirhdzy peCene (pocas liecby
pokrocilych stadii PBC), ktora ¢iastoéne ustipila po preruseni liecby.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Vel'mi zriedkavé: urtikaria.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku 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

Pri predavkovani sa méze vyskytnit' hnacka. Vo vSeobecnosti si d’alSie priznaky predavkovania
nepravdepodobné, pretoze absorpcia tohto lieku klesa so zvySujucou sa davkou, a preto sa viac vyluci
stolicou.

Nie su potrebné ziadne konkrétne opatrenia a nasledky hnacky sa musia liecit symptomaticky s
obnovenim rovnovahy tekutin a elektrolytov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie informacie pre osobitné skupiny pacientov

Dlhodobé pouzivanie vysokych davok tohto lieku (28-30 mg/kg/def) u pacientov s primarnou
sklerotizujucou cholangitidou (pouzitie mimo schvalenych indikécii) je spojené s vys$§im vyskytom
zavaznych neziaducich ucinkov.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieCiva na zl¢ové cesty, lieky obsahujuce ZI¢ové kyseliny.
ATC-kod: AOSAA02

Z1&ové kyseliny st najdolezitej§imi zlozkami ZI¢e a zohravaju wilohu pri stimulacii produkcie Zl¢e.
Z1¢ové kyseliny st tieZ dolezité na udrzanie cholesterolu rozpusteného v #1¢i. U zdravych jedincov je
pomer medzi koncentraciami cholesterolu a zI€¢ovych kyselin v ZI¢i taky, Ze cholesterol je po vacsinu
dna rozpusteny. Preto sa nemdzu tvorit’ Ziadne ZI¢ové kamene (zI¢ nie je litogénna). U pacientov s
cholesterolovymi kamenimi v zl¢niku je tento pomer zmeneny a zI¢ je presytena cholesterolom (zIC je
litogénna). Po urcitom case to moze spdsobit’ vyzrazanie kryStalov cholesterolu a tvorbu Zl€ovych
kamenov. Tento liek moze konvertovat’ litogénnu zI¢ na nelitogénnu ZIC a tiez postupne rozpustat
cholesterolové zZI¢ové kamene.

Studie, tykajuce sa u¢inku tohto lieku na cholestizu u pacientov s poruchou drenaze ZI¢ovych ciest a na
klinické priznaky u pacientov s bilidrnou cirhézou a cystickou fibrozou, preukazali rychly pokles
cholestatickych priznakov v krvi (merané zvysenymi hladinami alkalickej fosfatazy (AP), GGT a
bilirubinu) a svrbenia, ako aj znizenu tinavu u va¢Siny pacientov.

Pediatricka populacia

Cysticka fibroza

Z klinickych studii st dostupné dlhodobé skusenosti s liecbou kyselinou urzodeoxycholovou u
pediatrickych pacientov s hepatobiliarnymi poruchami v dosledku cystickej fibrozy (CFAHD) viac ako
10 rokov. Ukazalo sa, ze liecba kyselinou urzodeoxycholovou méze znizit' proliferaciu zl¢ovodov,
zastavit’ progresiu histologického poskodenia a dokonca zvratit’ hepatobiliarne zmeny, ked’ sa podava v
ranom S§tadiu CFAHD. Liecba tymto lickom sa musi zacat’ ihned’ po stanoveni diagné6zy CFAHD, aby
sa optimalizoval U¢inok liecby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia
Asi 60 - 80% peroralne podanej kyseliny urzodeoxycholovej sa rychlo absorbuje v jejiine a hornom ileu
pasivnou diftiziou a v termindlnom ileu aktivnym transportom.

Distribucia

Po absorpcii prechadza kyselina urzodeoxycholova do pecene (existuje vyrazny ,,first-pass-effect”), kde
je konjugovana s glycinom alebo taurinom a nasledne sa vylucuje do ZI¢ovych ciest. V systémovom
obehu sa nachédza iba mala ¢ast’ kyseliny urzodeoxycholovej a tato sa vylucuje oblickami.

Po opakovanom podévani dosiahne koncentracia kyseliny urzodeoxycholovej v ZI¢i ustaleny stav asi po
3 tyzdnoch: celkova koncentracia kyseliny urzodeoxycholovej v zI¢i vSak nikdy nie je vySSia ako cca
60% celkovej koncentracie kyseliny ZICovej v ZI¢i, a to ani pri vysokych davkach.

Biotransformacia a eliminacia

S vynimkou konjugacie nie je kyselina urzodeoxycholova metabolizovana. AvSak malé mnoZstvo
peroralne podavanej kyseliny urzodeoxycholovej podlieha bakteridlnej premene na 7-keto-litocholovi
kyselinu alebo kyselinu lithocholovi po kazdej enterohepatalnej cirkulacii, zatial’ ¢o siibezne prebicha
tiez bakterialna dekonjugacia v dvanastniku.
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PretoZze kyselina urzodeoxycholova, kyselina 7-keto-litocholova a kyselina litocholova su relativne
slabo rozpustné vo vode, vel'ké mnozstvo sa vyluCuje ZI¢ou do stolice. Absorbovana kyselina
urzodeoxycholova sa v peceni opat’ konjuguje; 80% kyseliny litocholovej produkovanej v dvanastniku
sa vyluCuje stolicou, ale zvySnych 20% sa sulfatuje po absorpcii v peceni do nerozpustnych
litocholovych konjugatov, ktoré sa potom vylucuju zlcou a stolicou. Absorbovana kyselina 7-keto-
litocholova sa v peceni redukuje na kyselinu chenodeoxycholovu.

Ked pecent nie je schopna sulfatovat’ kyselinu litocholovi, kyselina litocholova moze spdsobit
cholestatické poSkodenie pecene. Aj ked sa u niektorych pacientov zistila znizend kapacita na
sulfatovanie kyseliny litocholovej v pe€eni, nie su zatial’ k dispozicii ziadne klinické dokazy, ktoré by
naznacovali, Ze cholestatické poskodenie peCene mobze byt spojené s liecbou kyselinou
urzodeoxycholovou.

Po ukonceni liecby urzodeoxycholovou kyselinou sa koncentracia kyseliny urzodeoxycholovej v ZI¢i po
1 tyzdni rychlo znizi na 5-10% koncentracie v rovnovaznom stave.

Biologicky polcas kyseliny urzodeoxycholovej je priblizne 3,5 - 5,8 dna.
5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu, neodhalili ziadne osobitné riziko pre
ludi.

Akutna toxicita
Stadie akutnej toxicity na zvieratdch neodhalili Ziadne toxické poskodenia.

Chronicka toxicita

Studie subchronickej toxicity na opiciach odhalili hepatotoxické u¢inky v skupinach lie¢enych vyssimi
davkami. Tieto ucinky sa tykali funkénych zmien (ako st zmeny pecenovych enzymov) a
morfologickych zmien, ako je proliferacia zlcovych ciest, portalny zapal a hepatocelularna nekroza.
Tieto toxické ucinky najpravdepodobnejsie suvisia s kyselinou litocholovou, metabolitom kyseliny
urzodeoxycholovej, ktora sa u opic (na rozdiel od 'udi) nedegraduje. Klinické skusenosti potvrdzuju, Ze
opisané hepatotoxické ti€¢inky nemaju u l'udi ziadny zjavny vyznam.

Karcinogénny a mutagénny potencial

Dlhodobé $tadie na mySiach a potkanoch neodhalili ziadne dokazy o tom, Ze by kyselina
urzodeoxycholova mala karcinogénny potencial. Genetické toxikologické testy in vitro a in vivo s
kyselinou urzodeoxycholovou boli negativne.

Reprodukcna toxicita

V studiach na potkanoch sa vyskytli pri vysokej davke, 2 000 mg/kg kyseliny urzodeoxycholovej,
malformacie chvostov.

U kralikov sa nezistili Ziadne teratogénne ucinky, hoci pri vysokych davkach 100 mg/kg alebo vyssich,
sa pozorovali embryotoxické ti€inky. Tento liek nemal ziadny vplyv na fertilitu potkanov a nemal Ziadny
vplyv na perinatalny a postnatalny vyvoj potomstva u potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob

Oxid kremicity (E 551)

Stearat horecnaty (E 470B)

Tvrda Zelatinova kapsula



Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene ev.¢.: 2020/05932-ZME

Zlozenie tela a uzaveru
Oxid titani¢ity (E 171)
Zelatina (E 441)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti
4 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kapsuly st balené v PVC/hlinikovych blistroch.
10 kapsul v blistri. V karténovej $katuli je balenych 5, 6 alebo 10 blistrov (50, 60 alebo 100 kapsul).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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