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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nostiriazyn 100 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 25 mg nitrofurantoinu v makrokrystalickej forme
a 80,7 mg vo forme monohydratu, ¢o zodpoveda 75 mg bezvodého nitrofurantoinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Jedna kapsula obsahuje 73,50 mg laktozy a 34,56 mg cukrarskeho cukru (obsahuje 32,84 mg
sacharozy).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim.

Kazda kapsula je 19,4 mm dlha a 6,91 mm Siroka a ma modré nepriechl'adné viecko s napisom ,,NTRF*
vytlaéenym bielym atramentom a ZIté neprichl'adné telo.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nostiriazyn je indikovany na pouzitie u dospelych a deti star§ich ako 12 rokov na lie¢bu akatnych
nekomplikovanych infekcii dolnych mocovych ciest sposobenych mikroorganizmami citlivymi na
nitrofurantoin (pozri ¢ast’ 5.1).

Je potrebné vziat’ do tivahy oficidlne usmernenia o spraévnom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov maji uzivat’ 2 kapsuly denne: 1 rano a 1 vecer (1 kapsula kazdych
12 hodin).

Zvycajne sa uziva 7 dni alebo aspon 3 dni po tom, ¢o uz nie je v moci zistiteI'na ziadna infekcia.

Deti do 12 rokov veku

Nostiriazyn ma pevne stanovenu davku a nie je vhodny pre malé deti. U malych deti je potrebné
zvazit pouzitie inych liekov obsahujucich nitrofurantoin dostupnych na trhu.

Nitrofurantoin je kontraindikovany u novorodencov.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.

Nostiriazyn je najlepSie uzivat’ pocas jedla alebo tesne po jedle, alebo s mliekom ¢i jogurtom. Toto
zabezpeci najvyssiu moznu biologicku dostupnost’ a optimalnu gastrointestinalnu toleranciu.
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4.3 Kontraindikacie

Nostiriazyn je kontraindikovany u:

- pacientov so zndmou precitlivenostou na lie¢ivo alebo ktortkol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1;

- pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek (eGFR menej ako 45 ml/min) alebo zvySenou hladinou
kreatininu v sére;

- pacientov s deficitom G6PD;

- pacientov s akutnou porfyriou;

- dojciat mladsich ako 3 mesiace kvoli teoretickej moznosti vzniku hemolytickej anémie u plodu
alebo novorodencov v dosledku nezrelych enzymovych systémov erytrocytov;

- pacientov, ktori mali v minulosti pl'icnu alebo pecenovu reakciu alebo periférnu neuropatiu po
pouziti nitrofurantoinu alebo inych nitrofuranov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodobé uzivanie nitrofurantoinu sa neodportuca. Pocas liecby nitrofurantoinom sa mézu vyskytnut’
plucne a pecenové komplikacie, ktoré mozu byt zivot ohrozujtice (pozri Cast’ 4.8). V pripade vyskytu
sa ma lie¢ba okamzite ukoncit’ a maju sa prijat’ potrebné opatrenia.

U pacientov liecenych nitrofurantoinom sa pozorovali akutne, subakutne a chronické plicne reakcie.
Ak sa tieto reakcie objavia, nitrofurantoin sa musi okamzite vysadit’.

Chronické pl'icne reakcie (vratane plucnej fibrozy a difuznej intersticidlnej pneumonitidy) sa moézu
vyvinut necakane, Casto u starSich pacientov. U pacientov, ktori dostavaji dlhodobu liecbu, je
indikované dokladné sledovanie stavu pl'ic (najma u starSich pacientov).

Hepatotoxicita
U pacienta treba pozorne sledovat’ mozné priznaky hepatitidy (najmé pri dlhodobom pouzivani).

Zriedkavo sa vyskytuju hepatélne reakcie vratane hepatitidy, autoimunitnej hepatitidy, cholestatického
ikteru, chronickej aktivnej hepatitidy a hepatalnej nekrozy. Boli hldsené aj umrtia. Nastup chronicke;j
aktivnej hepatitidy moze byt ne¢akany a u pacientov by mali byt’ pravidelne sledované biochemické
testy, ktoré by mohli poukazat’ na posSkodenie pecene. Ak sa vyskytne hepatitida, lieck sa ma okamzite
vysadit’ a maju sa prijat’ vhodné opatrenia.

Existujuce stavy mézu maskovat’ plicne a pecenové vedlajsie Gi¢inky. Pri pouziti nitrofurantoinu
u pacientov s pl'icnym ochorenim, poruchou funkcie pecene, neurologickymi poruchami alebo
alergickou diatézou je potrebna opatrnost’.

Pocas dlhodobej liecby sa maju u pacienta sledovat’ hepatalne alebo pl'icne symptomy a iné priznaky
toxicity. Preruste lieCbu nitrofurantoinom, ak sa objavia nevysvetliteI'né plucne, hepatotoxickeé,
hematologické alebo neurologické symptomy.

Nitrofurantoin nie je u¢inny pri liecbe parenchymovych infekcii jednostranne fungujicej oblicky.
V recidivujucich alebo zavaznych pripadoch sa musi vylucit’ infekcia spdsobend chirurgickym
zakrokom.

Vyskytla sa periférna neuropatia, ktora sa moze stat’ zavaznou alebo ireverzibilnou (zvyc¢ajne sa
vyvinie do 2 mesiacov od zaciatku liecby) a moze byt Zivot ohrozujtca. Preto sa ma lie¢ba prerusit’ pri
prvych priznakoch poskodenia nervov (parestézia, slabost’). Stavy ako renalna insuficiencia, anémia,
diabetes mellitus, alkoholizmus, porucha elektrolytov, nedostatok vitaminu B (najmé nedostatok
folatu) alebo stavy vyCerpanosti zvySuju riziko vzniku periférnej neuropatie.

Po uziti nitrofurantoinu sa méze moc¢ sfarbit’ do Zlta alebo do hneda. Pacienti uzivajuci nitrofurantoin
st nachylni na falo$nu pozitivitu glukdzy v moci (ak st testovani na redukujuce latky).
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Nitrofurantoin sa ma vysadit’ pri priznakoch hemolyzy u jedincov s podozrenim na deficit glukdzo-6-
fosfatdehydrogenazy (10 % cernochov a malé percento stredomorskych a blizkovychodnych etnickych
skupin trpi deficitom G6PD).

Gastrointestinalne reakcie je mozné minimalizovat’ uzivanim tohto lieku s jedlom alebo mliekom,
alebo upravou davkovania.

Pomocné latky
Nostiriazyn obsahuje monohydrat laktoézy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami

galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou
malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Nostiriazyn obsahuje sacharozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie
fruktézy, glukdzo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sachardzy a izomaltdzy nesmu uzivat’
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Uginky inych liekov na nitrofurantoin:

- Potraviny alebo latky, ktoré spomal’uji vyprazdiovanie zalidka, zvySuju biologickt dostupnost’
nitrofurantoinu, pravdepodobne mechanizmom lepSieho rozpustenia v zalidocnej $tave.

- Inhibitory karboanhydrazy a latky alkalizujice mo¢ mézu znizit’ antibakteridlnu aktivitu
nitrofurantoinu.

- Trikremicitan hore¢naty podavany spolu s nitrofurantoinom znizuje absorpciu nitrofurantoinu.

- Medzi chinolénmi a nitrofurantoinom moze existovat’ antagonizmus: subezné uzivanie sa
neodporuca.

- Probenecid a sulfinpyrazon mozu znizovat’ renalne vylucovanie nitrofurantoinu.

Uginky nitrofurantoinu na iné lieky/laboratorne testy:

- Vakcina proti brusnému tyfusu (peroralna): antibakterialne latky inaktivuju peroralnu vakcinu
proti tyfusu.

- Nitrofurantoin méze ovplyvnit’ niektoré laboratorne testy. Falosne pozitivne vysledky alebo
falo$ne vysoké hodnoty sa mézu vyskytnut’ pri testoch glukdézy v moci zalozenych na redukcii
siranu med’natého, ako je napriklad Benediktovo ¢inidlo a Clinitest (Ames). Neexistuje v§ak
ziadna interferencia s testom Clinistix.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Vel'ké mnozstvo udajov u gravidnych Zien nepreukazalo teratogenitu alebo fetalnu/neonatalnu
toxicitu. Stadie na zvieratach nepreukazali reproduként toxicitu pri klinicky relevantnych davkach.

Nitrofurantoin sa moéZze pouZzivat’ pocas tehotenstva, ak ho predpise lekar. Avsak kvoli potencidlnemu
riziku hemolyzy nezrelych cervenych krviniek u doj¢iat sa nema podavat’ pocas porodu.

Dojcenie
Nitrofurantoin sa vylucuje do materského mlieka. Malé mnozstva v mlieku pravdepodobne nespdsobia
hemolyticki anémiu u dojciat s deficitom G6PD. Nitrofurantoin sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

U muzov sa pri supraterapeutickych davkach pozorovalo prechodné zastavenie spermatogenézy

a zniZzeny pocet spermii. Klinické davky neboli spojené s muzskou neplodnost'ou. V $tudiach na

zvieratach sa nezistila znizena fertilita. U potkanov sa pri vysokych davkach pozorovalo docasné
zastavenie spermatogenézy.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nitrofurantoin moéze sposobit’ zavraty a ospalost’. V pripade, Ze sa takéto priznaky vyskytnt, pacient
nema viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje, kym symptémy nezmiznu.

4.8 Neziaduce ucinky

Zoznam neziaducich ucinkov nitrofurantoinu je uvedeny nizsie podla tried orgdnovych systémov.
Frekvencia neziaducich reakcii je definovana nasledovne: vel'mi Casté (> 1/10), zriedkavé (> 1/10 000
az < 1/1 000), nezname (nedé sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: NeZiaduce ucinky hlasené pri uzivani nitrofurantoinu

Trieda organovych systémov | Frekvencia | NeZiaduce ucinky
podl'a databazy MedDRA
Infekcie a ndkazy Nezname sialoadenitida
. . agranulocytoza, eozinofilia, leukopénia,
Poruchy krvi a lymfatického . \ . L - C
. Zriedkavé | granulocytopénia, trombocytopénia, aplasticka
systemu L C T
anémia, megaloblastickd anémia
. . exfoliativna dermatitida, multiformny erytém
Zriedkavé , y ryt’
(vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu)
Poruchy imunitného systému alerglcke’kozne reakcie, ako st makulopapulz.lrr’le‘,
erytematozne alebo ekzematdzne erupcie, urtikaria,
Nezname | vyrazka, angioedém, lupus-like syndrém (spojeny
s pl'icnymi reakciami), anafylaktické reakcie,
kutanna vaskulitida
Poruchy metabolizmu a vyzivy Zriedkavé | anorexia
C , depresia, euforia, zméatenost’, psychotické reakcie,
Psychické poruchy? Nezname p | z sy

bolest’ hlavy?

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté

idiopaticka intrakranialna hypertenzia

Nezname

periférna neuropatia (vratane zapalu zrakového
nervu) so symptomami zahtiiajiicimi senzorické aj
motorické nasledky, ktoré sa mozu stat’ zdvaznymi
alebo ireverzibilnymi, zapal zrakového nervu,
nystagmus, zavraty, ospalost’

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Zriedkavé

kolaps, cyanoza

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Nezname

akutne plicne reakcie® vratane horti¢ky, zimnice?,
bolesti na hrudniku, dusnosti, kasl'a, pl'icnej
infiltracie s konsolidaciou alebo pleuralnym
vypotkom® diagnostikované RTG vySetrenim
hrudnika, eozinofilia; subakutne pl'icne reakcie
vratane horucky, eozinofilia; chronické plucne
reakcie vratane horu¢ky, zimnice, kail'a, dugnosti®,
DRESS-syndrém
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Trieda organovych systémov | Frekvencia | NeZiaduce u¢inky
podPla databazy MedDRA

) ., Zriedkavé | nauzea
Poruchy gastrointestinalneho

traktu . . .
Nezname vracanie, bolest’ brucha, hnacka, pankreatitida

Zriedkavé | cholestaticka zltacka, chronické aktivna hepatitida’

Poruchy pecene a zI€ovych ciest
Nezname autoimunna hepatitida

Velmi Casté | alopécia (kratkodoba
Poruchy koze a podkozného efmi asté | alopécia (krétkodobd)

tkaniva
Nezndme | kutanna vaskulitida
. -« .. | superinfekcie spdsobené hubami alebo rezistentnymi
s ., Vel'mi Casté . . ) N
Poruchy oblic¢iek a mocovych mikroorganizmami (ako napr. Pseudomonas®)
ciest

Nezname intersticialna nefritida

hemolyticka anémia / anémia zapri¢inena
Zriedkavé | nedostato¢nou aktivitou gluk6za-6-fostat-
dehydrogenazy (G6PD)

Vrodené, familiarne a genetické
poruchy

Celkové poruchy a reakcie

. . Nezname asténia, artralgia
v mieste podania

! Lie¢ba sa m4 ukondit’, po Com sa krvny obraz vo vieobecnosti vrati do normélu.

2 Lie¢ba sa ma prerusit’ pri prvom priznaku neurologickych a/alebo psychologickych neZiaducich uinkov.

3 Ak sa vyskytne ktorakol'vek z nasledujucich respiraénych reakcii, tento liek sa ma vysadit’.

4 Akutne plicne reakcie sa zvy&ajne vyskytuju pocas prvého tyzdia lie¢by a st reverzibilné po preruseni liecby.
5 Preukdzané RTG vySetrenim.

6 Chronické pluicne reakcie st zriedkavé u pacientov, ktori dostivaji nepretrzitd lie¢bu pocas 6 mesiacov alebo
dlhsie, a su CastejSie u starSich pacientov. Plicne reakcie su niekedy sprevadzané zmenami na EKG. Funkcia
pl'uc méze byt trvalo poskodena aj po preruseni liecby.

7 Boli hlasené timrtia. Cholestaticka ZItatka je vo vSeobecnosti spojena s kratkodobou lie¢bou (zvy&ajne do

2 tyzdnov). Chronicka aktivna hepatitida, ktora prilezitostne vedie k nekrdze, je vo vSeobecnosti spojena

s dlhodobou liecbou (zvycajne 6 mesiacov). LieCba sa ma prerusit’ pri prvom priznaku hepatotoxicity. Pozri ¢ast’
44.

8 Tieto st obmedzené na urogenitéalny trakt, pretoze k potlaeniu normalnej bakteridlnej flory inde v tele
nedochadza.

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 hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Symptomy a priznaky predavkovania zahfiiaju podrazdenie zaludka, nevolnost’ a vracanie.

Liecba preddvkovania

Neexistuje ziadne $pecifické antidotum, avSak v pripade potreby mozno nitrofurantoin
hemodialyzovat’. Standardna lie¢ba spo&iva vo vyvolani vracania alebo vyplachu zaltidka v pripade
nedavneho pozitia (do jednej hodiny). Odporuca sa sledovanie celkového krvného obrazu, funkcie
pecene a pl'ucne funkéné testy. Na podporu vyluCovania nitrofurantoinu mocom je potrebné udrziavat’
vysoky prijem tekutin.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04301-Z1B
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiinfektiva na systémové pouzitie. ATC kod: JO1XEO1

Mechanizmus ucinku

Nitrofurantoin patri do skupiny nitrofuranov. Terapeutické aktivne koncentracie sa dosahuji iba v
moci. Antibakterialna aktivita nitrofurantoinu je najvyssia v kyslom moci a hodnoty pH nad 8 mézu
spdsobit’ stratu jeho ucinku. Presny mechanizmus uc¢inku nie je zndmy. Je popisanych niekol'ko
mechanizmov tc¢inku. Nitrofurantoin inhibuje mnoZzstvo bakteridlnych enzymov. Inhibuje tiez
bakterialne ribozomalne proteiny a tym spdsobuje Uplnu inhibiciu syntézy bakteridlnych proteinov.

Nitrofurantoin moéze tiez spdsobit’ poskodenie DNA.

Rezistencia

Pocas liecby nitrofurantoinom sa zriedkavo vyvinie rezistencia, pravdepodobne preto, Ze
nitrofurantoin ma r6zne spoésoby ucinku. V pripade dlhodobej liecby sa moze vyskytnit rezistencia.
Plazmidom kédovana rezistencia bola hlasend u E. coli. Medzi ¢revnymi baktériami produkujucimi
ESBL bola pozorovana znizena citlivost. Rezistencia moze byt spdsobena stratou nitrofuranovych

reduktaz, ktoré vytvaraju aktivne medziprodukty.

Klinické hranicné hodnoty (Breakpoints)

Klinické hrani¢né hodnoty (breakpoints) pre testovanie MIC Europskeho vyboru pre testovanie

antimikrobialne;j citlivosti (EUCAST) st uvedené nizsie.

MIC breakpoint (mg/l)

Staphylococcus saprophyticus (len nekomplikované infekcie mocovych ciest)

S <64, R >64 mg/l

Enterococcus faecalis (len nekomplikované infekcie mocovych ciest)

S <64, R >64 mg/l

Streptococcus agalactiae (len nekomplikované infekcie mocovych ciest)

S <64, R >64 mg/I

Escherichia coli (len nekomplikované infekcie mocovych ciest)

S <64, R >64 mg/I

Nasledujice zoznamy obsahuju prehlad relevantnych mikroorganizmov pre danu indikaciu:

Zvycaijne citlivé druhy:
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophyticus
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Druhy, u ktorych moze byt’ problémom ziskané rezistencia:
Citrobacter spp

Enterobacter spp

Klebsiella spp

Inherentne rezistentné mikroorganizmy:
Proteus spp

Pseudomonas spp

Serratia spp

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Klinicka farmakoldgia

Kazda Nostiriazyn kapsula obsahuje dve formy nitrofurantoinu. 25 % davky tvori makrokrystalicky
nitrofurantoin, ktory ma pomalSie rozpustanie a absorpciu ako mikrokrystaly nitrofurantoinu.
Zvysnych 75 % déavky tvori mikrokrystalicky nitrofurantoin obsiahnuty v praskovej zmesi, ktora pri
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vystaveni gastrointestinalnym tekutinam vytvara gélova matricu, ¢o vedie k modifikovanému
uvolnovaniu aktivnej zlozky.

Absorpcia

Nitrofurantoin sa rychlo vstrebava v hornej ¢asti tenkého creva. Uzitie s jedlom alebo mlieckom
zvysuje absorpciu. Plazmatické koncentracie su pri terapeutickych davkach nizke s maximalnymi
hladinami zvyc¢ajne niz§imi ako 1 pg/ml.

Distribticia
Nitrofurantoin sa viaze zo 60-77 % na plazmaticky albumin. Distribticia prebieha cez intracelularne
a extraceluldrne zlozky tkaniva. Malé mnozstva nitrofurantoinu mézu prechadzat’ placentou.

Biotransformacia
Priblizne 60 % podanej davky nitrofurantoinu sa primarne metabolizuje enzymatickou cestou na
mikrobiologicky neaktivne aminofurany, co moze sposobit’ zmeny farby mocu na hnedu.

Eliminécia

Polcas rozpadu v krvi alebo plazme sa odhaduje na priblizne 60 minut. Priblizne 20-25 % z 2 dennych
davok nitrofurantoinu sa vyluci v nezmenenej forme mocom. V priemere sa v moci dosahuju
maximalne koncentracie nad 100 pg/ml.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nitrofurantoin nebol karcinogénny, ked’ sa poddval samiciam potkanov Holtzman pocas 44,5 tyzdna
alebo samiciam potkanov Sprague-Dawley pocas 75 tyzdinov. Dva dlhodobé biologické testy na
hlodavcoch s pouzitim samcov a samic potkanov Sprague-Dawley a dva dlhodobé biologické testy na
Svajciarskych mysiach a na mySiach BDF1 neodhalili ziadny dokaz karcinogenity.

Nitrofurantoin predstavoval dokaz karcinogénnej aktivity u samic mysi B6C3F1, ¢o dokazuje zvyseny
vyskyt tubuldrnych adendmov, benignych zmieSanych nadorov a nddorov z granul6znych buniek
vajecnikov. U samcov potkanov F344/N bol zvySeny vyskyt menej ¢astych novotvarov tubularnych
buniek obliciek, kostnych osteosarkdémov a novotvarov podkozného tkaniva. V jednej stadii
zahimajucej subkutanne podanie 75 mg/kg nitrofurantoinu gravidnym samiciam mys$i boli v generacii
F1 pozorované plicne papilarne adenémy s neznamou signifikanciou.

Ukazalo sa, ze nitrofurantoin vyvolava bodové mutacie v urcitych kmenoch Salmonella typhimurium a
priame mutacie v bunkach mysacieho lymfomu L5178Y. Nitrofurantoin vyvolal zvySeny pocet
sesterskych chromatidovych vymen a chromozomalnych aberacii v bunkach vaje¢nikov ¢inskeho
Skrecka, ale nie v 'udskych bunkach v kulture. Vysledky recesivneho letalneho testu viazaného na
pohlavie na drozofilach boli negativne po podani nitrofurantoinu kimenim alebo injek¢ne.
Nitrofurantoin neindukoval dedi¢ni mutaciu v skimanych modeloch hlodavcov.

Vyznam zisteni karcinogenity a mutagenity vo vzt'ahu k terapeutickému pouzitiu nitrofurantoinu
u l'udi nie je znamy.

Podanie vysokych davok nitrofurantoinu potkanom sposobuje docasnu zastavu spermatogenézy,
reverzibilnu po vysadeni lieku. Davky 10 mg/kg/dei alebo vysSie u zdravych muzov mézu v urcitych
nepredvidatelnych pripadoch spdsobit’ miernu az stredne tazku zastavu spermatogenézy s poklesom
poctu spermii.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
Mastenec (E 553b)

Kukuri¢ny $krob
Karboméry 971P

Povidon K30 (E 1201)
Monohydrat laktozy
Sacharoza

Stearat horec¢naty (E 470b)

Obal kapsuly

Z1ty oxid zelezity (E 172)
Cierny oxid Zelezity (E 172)
Oxid titani¢ity (E 171)
Zelatina

Indigokarmin (E 132)

Tlaciarensky atrament

Selak (E 904)

Propylénglykol (E 1520)
Silny roztok amoniaku (E 527)
Cistena voda

Hydroxid draselny (E 525)
Oxid titani¢ity (E 171)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

24 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skatul’ka obsahujiica PVC-Aclar/Al blistre.

Velkost balenia: 2 kapsuly, 14 kapsul alebo 20 kapstl.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AS Olainfarm

Rupnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Lotyssko

8. REGISTRACNE CiSLO

42/0114/23-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 02.05.2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024



