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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Soolantra 10 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram krému obsahuje 10 mg ivermektinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Jeden gram krému obsahuje 35 mg cetylalkoholu, 25 mg stearylalkoholu,
2 mg metyl-parahydroxybenzoatu (E 218), 1 mg propyl-parahydroxybenzoatu (E 216) a 20 mg
propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely az bledozlty hydrofilny krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Soolantra je indikovana na topicku liecbu zapalovych (papulopustuléznych) 1ézii rosacey u dospelych
pacientov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jedna aplikacia denne, maximalne pocas 4 mesiacov. Soolantra sa ma pocas liecebnej kary aplikovat’
denne. Liecebnu kuru je mozné opakovat. Mozno ju aplikovat’ v monoterapii alebo ako sucast’
kombinovanej liecby (pozri Cast’ 5.1).

Ak po 3 mesiacoch neddjde k zlepSeniu, liecbu treba prerusit’.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek
Nie je potrebna tprava davkovania.
Porucha funkcie pecene

U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene je potrebné postupovat’ s opatrnostou.
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Starsi pacienti
U starSich pacientov nie su potrebné ziadne upravy ddvkovania (pozri tiez Cast’ 4.8).
Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost’ Soolantry u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su ziadne idaje.

Sp6sob podavania

Len na dermalne pouzitie.

Liek sa aplikuje na kozu v mnozstve vo vel'kosti hrasku na kazdu z piatich oblasti tvare: ¢elo, brada,
nos a obidve lica. Liek je potrebné rozotriet’ v tenkej vrstve po celej kozi tvare, pricom je potrebné
vynechat oci, pery a sliznice.

Soolantru mozno aplikovat’ iba na tvar.

Po aplikacii lieku je potrebné umyt’ si ruky.

Kozmetické pripravky sa na miesta aplikacie mézu naniest’ po vysuSeni lieku.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V dosledku reakcie na vymieranie roztocov rodu Demodex mozno u pacientov o¢akavat’ prechodné

zhorSenie rosacey, ktoré pri pokracovani v liecbe zvyc€ajne ustupi do 1 tyzdna. V pripade zavazného

zhorSenia sprevadzaného silnou koznou reakciou treba lie¢bu prerusit’.

Soolantra sa nesledovala u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.

Liek obsahuje:

- cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu vyvolavat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktn
dermatitidu),

- metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216), ktoré mézu vyvolat’
alergické reakcie (mozno oneskorené),

- a propylénglykol, ktory méze spdsobovat’ podrazdenie koze.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie (pozri ,,Biotransformacia® v Casti 5.2).

V stadiach in vitro sa dokézalo, ze metabolizmus ivermektinu prebieha primarne prostrednictvom

CYP3A4. V dosledku toho sa odporica opatrnost’ pri si¢asnom podavani silnych inhibitorov

CYP3A4, ked’ze sa tym mdze vyznamne zvysit pritomnost’ lie¢iva v plazme.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o topickom pouziti ivermektinu u

gravidnych Zien. Stidie peroralnej reprodukénej toxicity dokazali, Ze ivermektin je u potkanov a
kralikov teratogénny (pozri ¢ast’ 5.3), avSak vzh'adom na nizku systémovil expoziciu po topickej
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aplikacii pripravku v ramei odpori¢aného davkovania je riziko z hl'adiska bezpe¢nosti pre I'udsky plod
nizke. Soolantru sa neodporuca podavat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Ivermektin sa po peroralnom podani vylucuje v nizkych koncentraciach do materského mlieka.
Vylu€ovanie do materského mlieka sa po topickej aplikacii nehodnotilo. Dostupné farmakokinetické,
resp. toxikologické udaje zo $tadii na zvieratach taktiez dokazali vylucovanie ivermektinu do mlieka.
Riziko pre dojcené diet'a nemozno vylucit. Musi sa prijat’ rozhodnutie o potrebe prerusit’ dojcenie
alebo prerusit, resp. vysadit’ terapiu Soolantrou, pricom je potrebné vziat' do ivahy prinos dojcenia
pre dieta a prinos terapie pre matku.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o vplyve ivermektinu na plodnost’ u l'udi. U potkanov sa pri podavani
ivermektinu nepreukazal G¢inok z hl'adiska parenia alebo fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Soolantra nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie uvadzanymi neziaducimi reakciami st pocit palenia koze, podrazdenie koze, svrbenie

a prejavy suchej koze, ktoré sa spolu vyskytovali u < 1 % pacientov, ktorym sa tento liek aplikoval
v ramci klinickych skuSani. Neziaduce ucinky byvaju zvic¢sa mierne az stredne zavazné, priCom po
preruseni liecby sa zvyCajne zmiernia. Medzi pacientmi vo veku 18—65 rokov a pacientmi vo veku >
65 sa nezaznamenali vyznamné rozdiely v profile bezpe¢nosti.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich ucinkov

Neziaduce tcinky sa klasifikuji triedami orgdnovych systémov a frekvenciou vyskytu podla
nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 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), nezname (z dostupnych
udajov sa nedali posudit’) a uvadzali sa v ramci klinickych §tadii Soolantry (pozri Tabulku 1).

Tabulka 1: NeZiaduce ucinky

Trieda organovych Frekvencia vyskytu | NeZiaduce u¢inky

systémov

Poruchy kozZe Casté Pocit pélenia koze

a podkozného tkaniva Menej Casté Podrazdenie koZe, svrbenie, prejavy suchej koze
ZhorSenie rosacey*

Nezname Erytém

Kontaktna dermatitida (alergicka alebo iritacnd)
Edém tvare

Laboratérne a funkéné Nezname ZvySenie transaminaz*

vySetrenia

* Neziaduce Ucinky hlasené po uvedeni lieku na trh.
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje 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
Nie su hlasené pripady predavkovania Soolantrou.

Pri ndhodnom alebo vyraznom vystaveni sa neznamym mnozstvam veterinarnych liekovych foriem
ivermektinu u l'udi, ¢i uz perordlnym uzitim, inhaldciou, injekciou alebo expoziciou na koznom
povrchu sa najcastejsSie uvadzali nasledujuce neziaduce t€inky: vyrdzka, opuch, bolesti hlavy, zavrat,
slabost’, nauzea, vracanie a hnacka. Ostatné hlasené neziaduce G¢inky zahffiaja: zachvat, ataxiu,
dychavicnost, bolesti brucha, parestéziu, zihl'avku a kontaktnu dermatitidu.

Ak je to indikované, v pripade nahodného uzitia by mala podporna terapia zahfnat’ parenteralne
podavanie tekutin a elektrolytov, podporu dychania (v pripade nutnosti kyslik a mechanicka
ventilaciu) a pripravky na kontrolu krvného tlaku v pripade klinicky vyznamnej hypotenzie. Ak je to
potrebné, mdze byt indikované vyvolanie vracania a/alebo vyplach zaludka, a to o najskor, s
naslednym podanim prehanadiel a inymi beznymi antidotami za u¢elom prevencie absorpcie uzitej
latky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné dermatologika, ATC kod: D11AX22

Mechanizmus u¢inku

Ivermektin patri do skupiny avermektinu. Protizapalové U¢inky avermektinu st vysledkom inhibicie
tvorby zapalovych cytokinov vyvolanej lipopolysacharidmi. Protizapalové vlastnosti ivermektinu
topicky aplikovaného na kozu sa pozorovali na zvieracich modeloch zapalu koze. Ivermektin taktiez
spOsobuje thyn parazitov, ktory nastava primarne v dosledku selektivnej a vysokoafinitnej vdzby na
glutamatom riadené chloridové kanaly v nervovych a svalovych bunkach bezstavovcov. Mechanizmus
ucinku Soolantry v liecbe zépalovych 1ézii pri rosacei je nezndmy, moze vSak suvisiet’ s
protizapalovymi uc¢inkami ivermektinu, ako i s usmrcovanim rozto¢ov rodu Demodex, ktoré sa
uvadzaju ako faktor zapalu koze.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Soolantra aplikovana raz denne pred spanim sa hodnotila v liecbe zépalovych 1ézii pri rosacei v dvoch
randomizovanych, vehikulom kontrolovanych dvojito zaslepenych klinickych studiach, ktoré mali
identicky dizajn. Tieto Studie sa vykonali v stibore 1 371 pacientov vo veku 18 a viac rokov, ktori sa
liecili raz denne v trvani 12 tyzdnov bud’ Soolantrou, alebo vehikulom.

Celkovo bolo 96 % pacientov kaukazskej rasy a 67 % tvorili Zeny. Pri pouziti pat'stupniovej stupnice
celkového hodnotenia skasajucim (Investigator’s Global Assessment, IGA) sa stav 79 % pacientov vo
vychodiskovom stave hodnotil ako stredne tazky (IGA = 3) au 21 % pacientov sa hodnotil ako tazky
(IGA =4).

Ko-primérne parametre uc¢innosti v obidvoch klinickych studiach predstavovali miera Gspesnosti na
zaklade vysledku IGA (percento pacientov ,,Cistych” a ,,takmer Cistych” v 12. tyzdni Studie) a
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absolutna zmena oproti vychodiskovému stavu z hl'adiska poctu zapalovych 1ézii. Stupnica IGA je
zalozend na nasledujucich definiciach:

Tabul’ka 2: Stupnica celkového hodnotenia skusajiucim (IGA)

Stuperi Skére Klinicky popis

Cisty 0 Bez pritomnosti zapalovych 1ézii, bez erytému

Takmer Cisty | 1 Vel'mi maly pocet malych pupencov/pluzgierikov, pritomny vel'mi

mierny erytém

Mierny 2 Niekol'ko malych pupencov/pluzgierikov, mierny erytém

Stredne tazky | 3 Niekol'ko malych alebo velkych pupencov/pluzgierikov, stredne tazky

erytém

Tazky 4 Pocetné malé a/alebo vel'ké pupence/pluzgieriky, tazky erytém

Vysledky obidvoch klinickych stadii dokazali, ze Soolantra aplikovana raz denne v trvani 12 tyzdiov
vykazovala $tatisticku superioritu voci vehikulu (krém) z hl'adiska miery uspesnosti IGA a absolutnej
zmeny poctu zapalovych 1ézii (p < 0,001, pozri tabul’ku 3 a obrazky 1-4).

Nasledujtca tabul'ka a obrazky poskytuji zavery o ucinnosti z obidvoch studii.

Tabulka 3: Vysledky u¢innosti

Stadia 1 Stidia 2
Soolantra | Vehikulum | Soolantra | Vehikulum
(n =451) (n=232) (n = 459) (n=229)
Celkové hodnotenie
skisajicim
T : ST,
wlebo akine citgeh podta | 173 27 184 43
IGA po 12 tyzditoch (38,4) (11,6) (40,1) (18.,8)
Zapalové 1ézie
Priemerny pocet zdpalovych | 5, 30,5 333 32,2
1ézii vo vychodiskovom stave
Priemerny pocet zapalovych | 1, ¢ 18,5 11,0 18,8
1ézii po 12 tyzdnoch
Priemerna absolutna zmena
(% zmeny) v pocte zapalovych | -20,5 -12,0 22,2 -13,4
1ézii z vychodiskového stavu (-64,9) (-41,6) (-65,7) (-43,4)
do 12 tyzdiov liecby
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Obriazky 1 a 2: Casovy priebeh miery iispesnosti IGA v tyZdiioch

Stadia 1 Stidia 2

Vehikulum Vehikulum

p<0,001
—a— So0lantra p<0,001 —i—Soolantra

Miera uspesnosti (%)
Miera uspesnosti (%)

Naviteva s analyzou Ndviteva s analyzou

Obrizky 3 a 4: Casovy priebeh priemernej absoliitnej zmeny v poéte zapalovych 1ézii oproti
vychodiskovému stavu

Stadia 1 Stadia 2

Néviteva s analyzou Naviteva s analyzou

(4] 2 4 [ 8 10 12 0 2 4 6 8 10 12

p<0,001

16 p<0,001

Priemerna zmena oproti
vychodiskovému stavu
- : 5
Priemernd zmena oproti
vychodiskovému stavu
s

o
=]

Vehikulum p<0,001 Vehikulum

-24 == Soolantra 24 -—g—Soolantra p<0,001

Soolantra preukazala Statisticka superioritu oproti vehikulu v obidvoch ko-primarnych parametroch
ucinnosti s ¢asom do nastupu ucinku po 4 tyzdnoch liecby (p < 0,05).

IGA skore sa hodnotilo po¢as 40-tyzditového prediZenia tychto dvoch klinickych $tadii a percenta
pacientov lieCenych Soolantrou a dosahujtcich IGA skore 0 alebo 1 pokracovali v naraste az do 52
tyzdnov od zaciatku liecby. Miera uspeSnosti (IGA = 0 alebo 1) v 52. tyzdni bola 71 % v §tadii 1 a 76
% v stadii 2.

Ucinnost’ a bezpe¢nost’ tohto lieku v terapii zdpalovych 1ézii pri rosacei sa taktiez hodnotili v
randomizovanej a aktivne kontrolovanej klinickej $tidii zaslepenej z hl'adiska skiisajiceho. Stidia sa
vykonala v siibore 962 pacientov vo veku 18 a viac rokov, ktori sa lie€ili v trvani 16 tyzdiov bud’
Soolantrou podavanou raz denne alebo krémom s obsahom metronidazolu 7,5 mg/g, ktory sa aplikoval
dvakrat denne. V tejto §tadii bolo 99,7 % pacientov kaukazskej rasy a 65,2 % bolo Zien; podl'a
stupnice IGA sa vo vychodiskovom stave hodnotil stav 83,3 % pacientov ako stredne tazky (IGA = 3)
a stav 16,7 % pacientov ako tazky (IGA = 4) (pozri obrazok 5).

Vysledky tejto Stadie dokazali Statisticka superioritu Soolantry voc¢i krému s obsahom metronidazolu
7,5 mg/g na primarny parameter u¢innosti (priemernd zmena v percente poctov zapalovych 1€ézii) so
znizenim 83,0 % pre ivermektin a 73,7 % pre metronidazol po 16 tyzdnoch liecby oproti
vychodiskovym hodnotam (p < 0,001). Superiorita Soolantry v 16. tyzdni sa potvrdila na miere
uspesnosti zaloZenej na IGA a skore absolutnej zmeny v pocte zapalovych 1€zii (sekundarne parametre
(p <0,001).
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Obrazok 5:
Casovy priebeh priemerného percenta zmeny v tyZdiioch

Naviteva s analyzou
0 3 6 9 12 15 18
o . . . , . ,

10
20 4
30
40 - p=0,04
50 -
60 -
p<0,001

70
p=0,001

80 Metronidazol 7,5 mg/g p<0,001
50 | Kkrém p<0,001

Priemerna % zmena oproti
wvychodiskovému stavu

100 / —k—Soolantra

Priblizne 300 pacientov vo veku 65 a viac rokov sa lieCilo v ramci vSetkych klinickych §tadii tohto
lieku. V profiloch bezpecnosti a u¢innosti sa nepozorovali Ziadne vyznamné rozdiely medzi star§imi
pacientmi a pacientmi vo veku od 18 do 65 rokov veku.

Profil bezpecnosti, ktory je popisany v Casti 4.8, ostal stabilny za podmienok dlhodobej aplikacie, tak
ako bol pozorovany pocas dlhodobych terapii trvajicich az jeden rok.

Liecba ivermektinom v kombinacii so 40 mg doxycvklinu v kapsulach s riadenym uvoltiovanim

Stadia ANSWER hodnotila relativnu i¢innost’ Soolantry (IVM) v kombinacii so 40 mg doxycyklinu

v kapsuléach s riadenym uvolfiovanim (DMR) oproti IVM v kombinacii s placebom (PBO) pri liecbe
zavaznej rosacey. ISlo o 12-tyzdiiovu, z hladiska skusajiiceho zaslepenti, randomizovant kontrolovanu
Studiu s paralelnymi skupinami, do ktorej bolo zahrnutych 273 ucastnikov oboch pohlavi vo veku

>18 rokov, s 20 — 70 zapalovymi léziami (papulami a pustulami) na tvari a so skore 4 celkového
hodnotenia skusajucim (Investigator’s Global Assessment, IGA) vo vychodiskovom stave.

Primarnym parametrom uc¢innosti bola percentualna zmena poctu zapalovych 1ézii od vychodiskového
stavu v 12. tyzdni. Pri liecbe s IVM + DMR sa pozorovalo podstatne vyraznejsie percentualne
znizenie poctu zapalovych 1ézii nez pri lieCbe IVM + PBO (priemer + Standardna odchylka: -80,29 +
21,65 % oproti -73,56 + 30,52 %; p = 0,032).

Pediatrickd populécia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii so Soolantrou
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pri papulopustularnej rosacei (informacia o pouziti
v pediatrii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia ivermektinu zo Soolantry sa hodnotila v klinickej §tadii u dospelych pacientov s tazkou
papulopustularnou rosaceou v podmienkach maximalnej aplikacie. V rovnovaznom stave (po 2
tyzdnoch od zacatia lie¢by) sa najvyssie priemerné koncentracie ivermektinu v plazme (£ Standardna
odchylka) dosahovali 10 = 8 hodin po aplikacii (Cmax: 2,1 £ 1,0 ng/ml, rozsah: 0,7—4,0 ng/ml) a
najvyssia priemernd hodnota AUCy.o4n (£ Standardna odchylka) bola 36 + 16 ng.h/ml (rozsah: 14—
75ng.h/ml). Hladiny systémovej expozicie ivermektinu dosiahli platé po dvoch tyzdioch lieCby
(podmienky rovnovazneho stravu). Pri dlh§om trvani lie¢by v ramci klinickych stadii fazy 111 boli
hladiny systémovej expozicie ivermektinu podobné tym, ktoré sa pozorovali po dvoch tyzdinoch
lieby. V podmienkach rovnovazneho stavu boli hladiny systémovej expozicie ivermektinu
(AUC.24n:36 £16 ng.h/ml) niZsie ako tie, ktoré sa dosiahli po jednorazovej peroralnej davke 6 mg
podanej zdravym dobrovol'nikom (AUCg.4n:134 £ 66 ng.h/ml).
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Distribtcia

V in vitro $tudii sa dokazalo, Ze ivermektin sa z viac ako 99 % viaZe na proteiny plazmy, pricom sa
primarne viaze na l'udsky sérovy albumin. Nepozorovala sa ziadna vyznamna vizba ivermektinu na

erytrocyty.

Biotransformacia

In vitro §tadie, v ktorych sa pouzivali 'udské hepatalne mikrozomy a rekombinantné enzymy CYP450
dokazali, ze ivermektin sa primarne metabolizuje prostrednictvom CYP3A4.

In vitro $tadie ukazuju, Ze ivermektin neinhibuje CYP450 izoenzymy 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 3A4, 4A11 alebo 2E1. Ivermektin neindukuje expresiu enzymov CYP450 (1A2, 2B6, 2C9
alebo 3A4) v kultare 'udskych hepatocytov.

V ramci $tudie klinickej farmakokinetiky s maximalnym pouzitim lieku sa identifikovali dva hlavné
metabolity ivermektinu, ktoré sa hodnotili v priebehu klinickych stadii fazy II (3°’-O-
demetylivermektin a 4a-hydroxyivermektin). Podobne ako v pripade materskej latky, metabolity
dosiahli rovnovazny stav do 2 tyzdinov od zacatia liecby, pricom do 12 tyzdinov sa nezaznamenal
dokaz akumulacie. NavySe systémova expozicia metabolitov (hodnotend parametrami Cmax 2 AUC)
dosiahnuta v rovnovaznom stave bola ovel’a nizsia ako ta, ktord sa pozorovala po perordlnom podani
ivermektinu.

Elimindcia

Priemerny terminalny polcas elimindcie bol 6 dni (priemer: 145 hodin, rozsah 92-238 hodin),
vzt'ahoval sa na pacientov, ktorym sa liek aplikoval jedenkrat denne na kozu v trvani 28 dni v ramci
klinickej farmakokinetickej $tidie s maximalnym pouzitim lieku. Po topickej aplikacii Soolantry je
vylucovanie lieiva zavislé od absorpcie. Farmakokinetika ivermektinu sa nesledovala u pacientov
poruchou funkcie obliciek a pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie po opakovanom podavani v trvani az do 9 mesiacov cestou dermalnej aplikacie ivermektinu vo
forme krému 10 mg/g u miniprasiatok nedokézali pritomnost’ toxickych ti€¢inkov alebo lokalnu toxicitu
v ramci hladiny systémovej expozicie porovnatel’nej s klinickou expoziciou.

Ivermektin nepreukazal genotoxicitu v subore in vitro a in vivo testov. Dvojro¢na $tudia
karcinogénnosti prostrednictvom dermalnej aplikacie krému 10 mg/g u mysi nedokazala vyssi vyskyt
tumorov.

Stadie reprodukénej toxicity po perordlnom podavani ivermektinu preukézali teratogénne uéinky
u potkanov (razstep podnebia) a kralikov (karpalne flextiry) po aplikacii vysokych davok (hranica
expozicie NOAEL [troveil bez pozorovanych neziaducich u¢inkov] bola miniméalne 70-ndsobna
v porovnani s klinickou expoziciou).

Neonatalna toxicita v peroralnych Stidiach na potkanoch nesuvisela s expoziciou in utero, ale

s postnatalnou expoziciou prostrednictvom materského mlieka, ktorej vysledkom boli vysoké
koncentracie ivermektinu v mozgu a plazme potomstva. Ivermektin vo forme 10 mg/g krému
preukazuje koznu drazdivost, senzibilizaéné a fotosenzibilizacné vlastnosti u morciat, nie je vSak
fototoxicky.
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Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

Ivermektin je pre bezstavovce vel'mi toxicky, pricom riziko sa identifikovalo pre vodny kompartment,
sediment, ako aj terestridlny kompartment. Pozornost’ je potrebné venovat’ prevencii kontaminacie
zivotného prostredia, obzvlast v ramci vodného prostredia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

izopropyl-palmitat

karbomér

dimetikon

edetan disodny

monohydrat kyseliny citronovej
cetylalkohol

stearylalkohol
makrogolcetostearyléter
sorbitan-stearat
metyl-parahydroxybenzoat (E 218)
propyl-parahydroxybenzoat (E 216)
fenoxyetanol

propylénglykol

oleylalkohol

hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky.

Po prvom otvoreni tuby: spotrebujte do 6 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminované plastové biele tuby z materidlu polyetylén (PE)/aluminium (ALU)/ polyetylén (PE) s:

- bielou hlavou z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) a polypropylénovym (PP) detskym
bezpec¢nostnym uzaverom pre 15 g, 30 g, 45 g alebo 60 g tuby,

- polypropylénovym (PP) bielym uzaverom pre 2 g tuby (uzaver, ktory nie je detskym

bezpecnostnym uzaverom).

Velkosti balenia: 1 tuba s obsahom 2 g, 15 g, 30 g, 45 g alebo 60 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Je potrebné prijat’ opatrenia na prevenciu alebo redukciu kontamindacie, obzvlast’ vo vodnych médiach.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku je potrebné zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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