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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Trenolk 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg kyseliny tranexamovej. Kazda 5 ml ampulka obsahuje 500 mg
kyseliny tranexamove;.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Trenolk je indikovany na prevenciu a lie¢bu krvacania v désledku generalizovanej alebo lokalnej
fibrinolyzy u dospelych a deti starSich ako 1 rok.
Specifické indikacie zahfiaji:
- krvacanie spdsobené generalizovanou alebo lokalnou fibrinolyzou, ako je:
- menoragia a metroragia
- gastrointestinalne krvacanie
- krvacanie v moc¢ovych cestach po chirurgickom zakroku na prostate alebo v oblasti mo¢ovych
ciest
- otorinolaryngologické chirurgické zakroky (adenotoémia, tonzilektomia, extrakcia zubov)
- gynekologické chirurgické zakroky a poruchy stuvisiace s pérodom
- zékroky v oblasti hrudnika a brucha a iné rozsiahle chirurgické zakroky, napr. kardiovaskularne
operacie
- krvacanie v dosledku podania fibrinolytika.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Ak nie je uvedené inak, odporticaju sa nasledujuce davky:

1. Standardna lie¢ba lokélnej fibrinolyzy:

Odporacana davka je 500 — 1 000 mg (1 alebo 2 ampulky s objemom 5 ml) pomalou intraven6znou
injekciou (= 1 ml/1 minuata) dvakrat az trikrat denne.

2. Standardna lie¢ba generalizovanej fibrinolyzy:

Odporacana davka je 1 000 mg (2 ampulky s objemom 5 ml) pomalou intraven6znou injekciou (=

1 ml/1 mintta) kazdych 6 az 8 hodin, ¢o zodpoveda mnozstvu 15 mg/kg telesnej hmotnosti.

Porucha funkcie obliciek
Vzhl'adom na riziko akumulacie lie¢iva pri renalnej insuficiencii je u pacientov so zavaznou poruchou
funkcie obli¢iek pouzitie kyseliny tranexamovej kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3). U pacientov
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S miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek je potrebné davku kyseliny tranexamove;j
znizit' v zavislosti od hladiny kreatininu v sére:

Kreatinin v sére i.v. davka Frekvencia
davkovania

pmol/l mg/10 ml

120 — 249 1,35-2,82 10 mg/kg telesnej hmotnosti | kazdych 12 hodin

250 — 500 2,82 — 5,65 10 mg/kg telesnej hmotnosti | kazdych 24 hodin

> 500 > 5,65 5 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 24 hodin

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie peéene nie je potrebna Gprava davky.

Pediatricka populacia

U deti starSich ako 1 rok je davkovanie pri su¢asne schvalenych indikaciach uvedenych v Casti 4.1

v rozsahu 20 mg/kg/den. Pre tieto indikacie su vsak k dispozicii obmedzené idaje 0 €innosti,
davkovani a bezpecnosti lieku.

U deti podstupujucich kardiochirurgicky zakrok nebola doteraz uplne stanovena t¢innost’, davkovanie
a bezpecnost kyseliny tranexamovej. V sucasnosti su dostupné obmedzené idaje a st uvedené v Casti
5.1.

Starsi pacienti
Ak nie je dokaz o zlyhavani obliCiek, nie je potrebné znizenie davky.

Sposob podavania
Liek sa podava vyhradne pomalou intravenéznou injekciou, rychlostou maximalne 1 ml za minutu.

KYSELINA TRANEXAMOVA SA MUSI PODAVAT IBA INTRAVENOZNE a nesmie sa
podavat’ intratekalne alebo epiduralne (pozri ¢asti 4.3 a 4.4).

NA ZNIZENIE RIZIKA MEDIKACIE S FATALNYMI NASLEDKAMI Z DOVODU
NESPRAVNEJ CESTY PODANIA KYSELINY TRANEXAMOVEJ SA DORAZNE ODPORUCA
OZNACIT AMPULKY OBSAHUJUCE KYSELINU TRANEXAMOVU (pozri Gasti 4.3 a 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Akutna venodzna alebo artériova trombodza (pozri Cast’ 4.4).

Fibrinolytické stavy pri diseminovanej intravaskularnej koagulacii s vynimkou fibrinolyzy

s prevladajucou aktivaciou fibrinolytického systému so zavaznym akutnym krvacanim (pozri Cast’
4.4).

Zavazna porucha funkcie oblic¢iek (riziko akumulécie).

Ktcée v anamnéze.

Intratekalna, epiduralna, intraventrikularna injekcia a intracerebralne podanie (riziko edému mozgu
a kf¢ov a umrtia).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vyssie uvedené indikécie a sposob podavania je potrebné striktne dodrziavat’
¢ Intravendzne injekcie alebo infuzie sa maji podavat’ vel'mi pomaly (maximalne 1 ml za
minatu).
e Kyselina tranexamova sa nesmie podavat’ intramuskularne.

Riziko chyb v liecbe z dévodu nespravnej cesty podania

Trenolk je urCeny iba na intravendzne pouzitie. Intratekalne, epiduralne, intraventrikularne

a intracerebralne pouzitie Trenolku je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3). Po neimyselnom
intratekalnom podani kyseliny tranexamovej boli hlasené zavazné neziaduce udalosti vratane udalosti
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s fatalnymi nasledkami. Tieto udalosti zahfiali silnt bolest’ chrbta, sedacieho svalu a dolnych
koncatin, myoklonus a generalizované zachvaty a srdcovu arytmiu.

Zabezpeceniu spravnej cesty podania Trenolku sa ma venovat’ pozornost’. Zdravotnicki pracovnici si
maju byt vedomi moznosti zameny Trenolku s inymi injekénymi tekutinami, ¢o moze viest’

k neamyselnému intratekalnemu podaniu Trenolku. Tyka sa to predovsetkych intratekalne
podavanych injekénych latok, ktoré sa pouzivaju pocas rovnakych postupov ako kyselina
tranexamova.

Ampulky obsahujtace Trenolk maji byt zretel'ne oznacené intravendznou cestou podania.

Kice

V suvislosti s lie¢bou kyselinou tranexamovou boli hlasené pripady ki¢ov. Pri aortokoronarnom
bypasse (coronary artery bypass graft, CABG) bola vécsina pripadov hlasena po intraven6znej (i.v.)
injekcii vysokych davok kyseliny tranexamovej. Pri podavani odporucanych nizsich davok kyseliny
tranexamovej bol vyskyt pooperaénych zachvatov rovnaky ako u neliecenych pacientov.

Poruchy zraku
Je potrebné venovat’ pozornost’ moznému vyskytu portch zraku, vratane zhorSenia zraku,

rozmazaného Vvidenia a poruch vnimania farieb a v pripade nutnosti sa ma lie¢ba ukon¢it’. Pri
pokracujicom dlhodobom pouzivani kyseliny tranexamovej sa musia vykonat’ pravidelné
oftalmologické vysetrenia (o€né vysetrenia zahiiajuce zrakovu ostrost, farebné videnie, o¢né pozadie,
zorné pole atd’.). Pri patologickych oénych zmenach, najma pri ochoreniach sietnice, musi lekar na
zaklade konzultacie s odbornym lekarom rozhodnut’ o nevyhnutnosti dlhodobého pouzivania kyseliny
tranexamovej vV kazdom individualnom pripade.

Hematuria

V pripade hematurie z hornych mocovych ciest existuje riziko obstrukcie dolnych mocovych ciest
Nelie¢ena obstrukcia mocovych ciest moze viest' k zavaznym nasledkom, ako je renalna insuficiencia,
infekcia mocovych ciest, hydronefrdza a antria. U pacientov s hemattriou alebo rizikom hemattrie

z hornych mocovych ciest sa preto odporuca dokladné monitorovanie.

Tromboembolické prihody

Pred pouzitim kyseliny tranexamovej je potrebné zvazit’ rizikové faktory tromboembolického
ochorenia. U pacientov s tromboembolickym ochorenim v anamnéze alebo u pacientov so zvySenou
incidenciou tromboembolickych prihod v rodinnej anamnéze (pacienti s vysokym rizikom trombofilie)
moze byt kyselina tranexamova podavana iba v naliechavom pripade po konzultacii s odbornym
lekarom so skusenostami v hemostazeoldgii a pod prisnym lekarskym dohl'adom (pozri Cast’ 4.3).
Kyselina tranexamova sa ma podavat’ s opatrnostou pacientkam uzivajicim peroralnu hormonalnu
antikoncepciu pre zvysené riziko trombozy (pozri Cast’ 4.5).

Diseminovand intravaskularna koagulacia

Pacienti s diseminovanou intravaskularnou koagulaciou nemaju byt’ vo vécsine pripadov lieceni
kyselinou tranexamovou (pozri Cast’ 4.3). Pokial je kyselina tranexdmova podavand, musi byt’ liecba
obmedzena iba na pacientov s prevladajucou aktivaciou fibrinolytického systému s akiitnym
zavaznym krvacanim.

Hematologicky profil ma vo vseobecnosti nasledujtice charakteristiky: znizeny ¢as euglobulinovej
lyzy; predizeny protrombinovy &as; znizené koncentracie fibrinogénu, faktorov V a VIII,
plazminogénu fibrinolyzinu a alfa;-makroglobulinu v plazme; normalne koncentracie P a P komplexu,
t. j. faktorov II (protrombin), VIII a X v plazme; zvysené koncentracie produktov degradacie
fibrinogénu v plazme a normalny pocet trombocytov. Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze zakladné
ochorenie samo 0 sebe nema vplyv na rozne zlozky uvedeného profilu. V tychto akatnych pripadoch
je jednorazova davka 1 g kyseliny tranexamovej ¢asto dostatocna na zvladnutie krvacania. Podavanie
kyseliny tranexamovej pri diseminovanej intravaskularnej koagulécii je mozné zvazovat, iba ak je

k dispozicii zodpovedajuce laboratérne vybavenie a odborna sposobilost’.
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45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné Stiidie. Subezna lie¢ba antikoagulanciami musi prebiehat’ pod
prisnym dohl'adom lekara sktseného v tejto oblasti. Lieky, ktoré ovplyviiuju hemostazu, je potrebné
podavat pacientom lieCenym kyselinou tranexdmovou S opatrnost'ou. Existuje teoretické riziko
zvySenej tvorby trombov rovnako ako pri stibeznej liecbe estrogénmi a/alebo kombinovanymi
hormonalnymi kontraceptivami obsahujicimi estrogény. Okrem toho moze byt antifibrinolyticky
uc¢inok tohto lieku antagonisticky ovplyvneny trombolytikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat’ po¢as lie¢by G¢innti antikoncepciu.

Gravidita

Dostupné udaje zo zverejnenych stadii, sérii pripadov a hlaseni pripadov s pouzitim kyseliny
tranexamovej u gravidnych zien v druhom a tretom trimestri a v ¢ase porodu neobjasnili, ¢i existuje
riziko spontanneho potratu alebo neziaduce ucinky na matku alebo plod stvisiace s liekom. Po podani
kyseliny tranexamovej matke pocas pocatia alebo v prvom trimestri gravidity sa vyskytli pripady
Strukturalnych fetalnych abnormalit s fatalnymi nasledkami pre novorodenca, v dosledku d’al§ich
matacich faktorov vSak riziko zavaznych vrodenych chyb pri pouziti kyseliny tranexamovej pocas
gravidity nie je jasné.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Kyselina tranexamova prechadza placentou. Koncentracia v pupo¢nikovej krvi po intravenoznej
injekcii 10 mg/kg u gravidnej Zeny je priblizne 30 mg/l, rovnako vysoka ako v krvi matky.

U plodov a doj¢iat vystavenych kyseline tranexamovej in utero sa uskuto¢nilo 13 klinickych $tudii,
ktoré popisali fetalne a/alebo neonatalne funk¢né problémy, napr. nizke Apgar skore, neonatalna
sepsa, cefalicky hematom a 9 klinickych skusani, ktoré sa zaoberali zmenami rastu vratane nizkej
porodnej hmotnosti a pred¢asného porodu v 22. az 36. tyzdni gravidity.

Pri rozhodovani o pouZiti kyseliny tranexamovej pocas gravidity sa ma vzdy posudit’ mozné riziko
podania kyseliny tranexamovej pre plod spolu s klinickou potrebou kyseliny tranexamovej u matky
a rozhodujticim aspektom pri rozhodovani oSetrujiceho lekara ma byt precizne zhodnotenie pomeru
prinosu/rizika.

Dojcenie

V zverejnenej literatare sa vyskytuju hlasenia pritomnosti kyseliny tranexamovej v 'udskom mlieku.
K dispozicii je obmedzené mnozstvo tdajov o ucinku kyseliny tranexamovej na doj¢ené diet’a alebo
uéinku na tvorbu mlieka. Je potrebné zvazit’ vyvinové a zdravotné prinosy dojcenia spolu s klinickou
potrebou kyseliny tranexamovej u matky a mozné vedl'ajsie ¢inky kyseliny tranexamovej alebo
zakladného ochorenia u matky na dojcené dieta.

Vzhl'adom na obmedzené tidaje nie je mozné uviest’ konec¢né stanovisko tykajuce sa pouzitia kyseliny
tranexamovej pocas dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje tykajice sa vplyvu kyseliny tranexamovej na fertilitu.

V stadiach na zvieratach kyselina tranexamova v klinicky relevantnych davkach neovplyvnila fertilitu
samcov alebo samic (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutoc¢nili sa Ziadne $tadie zamerané na ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie, ktoré boli hlasené v klinickych skusaniach a po uvedeni lieku na trh, st uvedené
podl’a triedy orgdnovych systémov.

Hlasené neziaduce reakcie su uvedené v tabul’ke nizsie. Neziaduce reakcie st uvedené podrla triedy
organovych syst¢émov MedDRA. V ramci kazdého organového systému su neziaduce reakcie zoradené
podrla frekvencie. V ramci kazdej skupiny frekvencie si neziaduce reakcie uvedené v poradi podl'a
klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych Casté Menej casté Nezname

systémov >1/100 az < 1/10 >1/1 000 az < 1/100 (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného reakcie z precitlivenosti,

systému vratane anafylaxie

Poruchy nervového ktée, hlavne pri

systému nespravnom pouziti
(pozri Gasti 4.3 a 4.4)

Poruchy oka poruchy zraku, vratane
poruch farebného videnia

Poruchy ciev malatnost’ s hypotenziou,

S0 stratou vedomia alebo
bez nej (zvycajne
nasleduje po prili§ rychlej
intravenodznej injekcii,
vynimoc¢ne po
peroralnom podani),
arterialna alebo ven6zna
trombdza na

ktoromkol'vek mieste
Poruchy hnacka, vracanie,
gastrointestinalneho nevolnost
traktu
Poruchy koze alergicka dermatitida

a podkozného tkaniva

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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
Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania.
Prejavy a priznaky mozu zahfnat’ zavraty, bolest’ hlavy, hypotenziu a kice. Zistilo sa, ze ki¢e sa

vyskytuju ¢astejsie so zvySujicou sa davkou.

Liec¢ba predavkovania ma byt podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika (hemostatika), antifibrinolytika, aminokyseliny
ATC kod: BO2AA02

Kyselina tranexamova ma antihemoragicky u€¢inok vplyvom inhibicie fibrinolytickych vlastnosti
plazminu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dochadza k tvorbe komplexu kyseliny tranexamovej s plazminogénom; kyselina tranexamova sa
naviaze na plazminogén pocas jeho premeny na plazmin.

Komplex plazminu s kyselinou tranexamovou ma nizsiu fibrinolyticku aktivitu ako vol'ny plazmin.
In vitro studie preukazali, ze vysoké davky kyseliny tranexamovej znizuju aktivitu komplementu.

Pediatricka populacia

Deti starSie ako jeden rok:

Na zaklade udajov z literatiry bolo uskutocnenych 12 studii Gc¢innosti u deti, ktoré podstapili operaciu
srdca, zahrnajicich 1 073 deti, z ktorych 631 dostavalo kyselinu tranexamovi. Vécsina §tadii bola
kontrolovana placebom. Skiiman4 populécia bola heterogénna z hladiska veku, typu operécie,
davkovacieho rezimu. Vysledky $tudii s kyselinou tranexdmovou naznacuju mensie straty krvi a nizsiu
potrebu krvnych derivatov pocas operacii srdca u deti pri mimotelovom obehu (cardiopulmonary
bypass, CPB), ked’ je vysoké riziko krvacania, predovsetkym u cyanotickych alebo opakovane
operovanych pacientov.

Najéastejsie pouzivany davkovaci rezim bol:

- prvy bolus 10 mg/kg po zavedeni anestézie a pred inciziou koze,

- kontinualna infazia 10 mg/kg/h alebo injekcia do naplnenej pumpy mimotelového obehu v davke
upravenej pre mimotelovy obeh, bud’ podl'a telesnej hmotnosti pacienta s davkou 10 mg/kg, alebo
podl'a plniaceho objemu pumpy mimotelového obehu, posledna injekcia 10 mg/kg pri ukonceni
mimotelového obehu.

Obmedzené udaje ziskané u vel'mi malého poctu pacientov naznacuji, ze pouzitie kontinualnej infazie
je najvyhodnejsie, pretoze udrzuje terapeutickli plazmaticku koncentraciu pocas celého zakroku.

U deti neboli vykonané ziadne Specifické stadie vztahu t¢inku a davky alebo farmakokinetické Studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Maximalne plazmatické koncentracie kyseliny tranexamovej su dosiahnuté rychlo po kratke;j
intravendznej inflzii, po ktorej plazmatické Koncentracie multiexponencialne klesaju.

Distribticia

Vizba kyseliny tranexamovej na plazmatické proteiny je pri terapeutickych plazmatickych
koncentraciach asi 3 % a zda sa, Ze je plne sposobena jej vdzbou na plazminogén. Kyselina
tranexamova sa neviaZe na sérovy albumin. Zaciato¢ny distribu¢ny objem je priblizne 9 az 12 litrov.
Kyselina tranexamova prechadza placentou. Po podani intravendznej injekcie 10 mg/kg 12 gravidnym
Zenam bola koncentracia kyseliny tranexamovej v sére v rozmedzi 10 — 53 mikrogramov/ml, zatial’ ¢o
Vv pupoénikovej krvi sa pohybovala v rozsahu 4 — 31 mikrogramov/ml. Kyselina tranexamova rychlo
difunduje do synovialnej tekutiny a do synovialnej membrany. Po podani intravendznej injekcie

10 mg/kg 17 pacientom, ktori podstupili chirurgicky zakrok na kolene, boli koncentréacie v kibovej
tekutine podobné koncentraciam v zodpovedajicich vzorkach séra. Koncentracia kyseliny
tranexamovej V mnozstve inych tkaniv je zlomkom mnozstva zisteného v krvi (v materskom mlieku
jedna stotina, v mozgovomiechovom moku jedna desatina, v komorovej vode jedna desatina).
Pritomnost’ kyseliny tranexamovej bola zistena aj v semene, kde inhibuje fibrinolyticku aktivitu, ale
nema vplyv na pohyblivost’ spermii.

Eliminacia

K vyluCovaniu lie¢iva v nezmenenej forme dochadza predovsetkym mo¢om. Hlavnou cestou
eliminacie je vylu¢ovanie mocom prostrednictvom glomerularnej filtracie. Renalny klirens zodpoveda
plazmatickému klirensu (110 az 116 ml/min).

Po intravendznom podani kyseliny tranexamovej v davke 10 mg/kg telesnej hmotnosti sa v priebehu
prvych 24 hodin odstrani 90 % davky. Elimina¢ny pol¢as kyseliny tranexamovej je priblizne 3 hodiny.
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Ostatné osobitné skupiny pacientov
Plazmatické koncentracie sa zvysuju u pacientov so zlyhavanim obliciek. U deti sa neuskuto¢nili
ziadne Specifické farmakokinetické Studie.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Karcinogenéza a mutagenéza
V konvenénych stadiach s kyselinou tranexamovou sa nepozoroval ziadny dokaz karcinogenity alebo
mutagenity.

Reprodukéné toxicita

V studiach reprodukénej toxicity (Stadie fertility a skorého embryonalneho vyvinu, embryonalno-
fetalne vyvinové studie a prenatalne a postnatalne $tadie) nemala kyselina tranexamova v klinicky
relevantnych davkach ziadny negativny G¢inok na reprodukéné parametre u mysi, potkanov a kralikov.

Vseobecna toxikologia

V predklinickych stadidch s kyselinou tranexdmovou bola pozorovana retinalna toxicita. Pozorovana
toxicita bola charakterizovana retinalnou atrofiou, ktora u maciek zacala zmenami v pigmentovom
epiteli sietnice a rozvinula sa do odlupenia sietnice. Toxicita sa javila byt davkovo zavisla a zmeny
boli ¢iastocne reverzibilné pri nizsich davkach. U maciek sa ucinky (niektoré uplne reverzibilné)
pozorovali pri klinicky relevantnych davkach, u psov sa u¢inky pozorovali iba pri viacnasobnych
klinickych davkach. Stadie naznaduju, Ze zakladny mechanizmus moze savisiet’ s prechodnou
ischémiou sietnice pri expoziciach vyssej davke, v stvislosti so znamym sympatomimetickym
ucinkom vysSich plazmatickych hladin kyseliny tranexamovej. Klinicky vyznam tychto nalezov nie je
znamy.

U zvierat, ktorym bola intratekalne podana kyselina tranexamova, bol zaznamenany epileptogénny
ucinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie
koncentrovana kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s krvou na transfuziu alebo s roztokmi, ktoré obsahuju penicilin.
6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni lieku: pouzite okamzite.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Neutralne ampulky zo skla typu | s nominalnym objemom 5 ml.
Skatul’ka s 5 ampulkami v PVC blistri.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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