sp.zn. sukls316866/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Algifen Neo 500 mg/ml + 5 mg/ml peroralni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Metamizolum natricum monohydricum 500 mg (odpovidé 443,1 mg metamizolu),
pitofenoni hydrochloridum 5 mg (odpovida 4,55 mg pitofenonu) v 1 ml (= 27 kapek).

Pomocné latky se znamym ucinkem: oranzova zlut' (E110), propylenglykol aj.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok.

Popis ptipravku: ¢iry, Zlutooranzovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba spastickych bolesti hladkého svalstva (spasmy travici trubice, zlucové a ledvinové koliky,
tenesmy mocového méchyie), spastické dysmenorey, spastické migrény a Dbolesti zubd.
Spasmoanalgézie pfed nebo po instrumentalnim vySetfeni a kontrola bolesti po malych operacnich
vykonech.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani zavisi na intenzité bolesti a individualni odpovédi na piipravek Algifen Neo. Je nezbytné
zvolit nejnizsi davku, ktera je dostacujici ke kontrole bolesti.

Détem a dospivajicim od 10 do 14 let muze byt podana jednotlivd davka 8—16 mg metamizolu/kg
télesné hmotnosti. Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazové uzit az 1 000 mg
metamizolu. V zavislosti na maximalni denni davce lze jednotlivou davku podat az 4x denné
v intervalech 6—8 hodin.

Nastup ucinku Ize ocekavat 30-60 minut po peroralnim podani.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky v zavislosti
na hmotnosti nebo véku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vek pocet kapek, ktery | mg pocet kapek, ktery | mg
priblizn¢  odpovidéd | metamizolu | pfiblizné metamizolu
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jednotlivé davce odpovida
metamizolu maximalni davce
metamizolu
3145 10-12 let | 13-40 250-750 54-162 1 000-3 000
46-53 13-14 let | 2047 375-875 81-189 1 500-3 500
>53 >15let 27-54 500-1 000 | 108-216 2 0004 000

Pfed instrumentalnim vySetfenim se podavaji jednorazové stejné davky jako pii bolestech, a to asi
45 minut pred vlastnim vySetienim.

Zv1astni skupiny pacientu

Starsi pacienti, oslabeni pacienti a pacienti se snizenou clearance kreatininu
Dévka méa byt snizena u star§ich pacientil, u oslabenych pacientd a u pacientii se snizenou clearance
kreatininu, protoze mize byt prodlouZena eliminace metaboliti metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin

Vzhledem k tomu, Ze pii poruse funkce ledvin nebo jater je mira eliminace sniZena, je tieba se
vyhnout opakovanym vysokym davkam. Pfi kratkodobém uzivani neni tfeba snizit davku. Dosavadni
zkuSenosti s dlouhodobym uzivanim metamizolu u pacientd s té¢zkou poruchou funkce jater a ledvin
nejsou dostatecné.

Zpusob podani
Ptipravek se nakape na 1zicku nebo do malého mnozstvi tekutiny.

Algifen Neo je mozno podavat v jakémkoli vztahu k jidlu.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- Suprese kostni dfené, krevni dyskrazie v anamnéze, tteti trimestr t€hotenstvi

- Agranulocytdza v anamnéze vyvolana metamizolem, jinymi pyrazolony nebo pyrazolidiny
- Porucha funkce kostni diené nebo onemocnéni krvetvorného systému

Nepodavat détem mladsim 10 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Agranulocytéza

Lécba metamizolem muze zpisobit agranulocytozu, ktera miize byt fatalni (viz bod 4.8). MuzZe se
objevit i poté, kdy piedchozi pouzivani metamizolu bylo bez komplikaci.

Metamizolem indukovana agranulocytoza je idiosynkraticky nezddouci ucinek. Neni zavisla na davce
a muze se objevit kdykoli béhem 1é¢by, dokonce i kratce po jejim ukonceni.

Pacienti musi byt pouceni, aby pierusili [é¢bu a okamzité vyhledali I¢katskou pomoc v ptipadé, Ze se
objevi jakékoli ptiznaky naznacujici agranulocytozu (napt. horecka, zimnice, bolest v krku a bolestivé
zmeny sliznic, zejména v Ustech, nose a krku nebo v oblasti genitalii nebo konecniku).

Pokud je metamizol uzivan pfi horecce, nékteré ptiznaky vznikajici agranulocytdzy mohou zlstat

nepovsimnuty. Podobné mohou byt pfiznaky maskovany také u pacientd 1éCenych antibiotiky.
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Pokud se objevi znamky a pifiznaky naznacujici agranulocytdzu, je tfeba okamzité provést kompletni
krevni obraz (véetné diferencialniho krevniho obrazu) a béhem cekani na vysledky musi byt 1écba
ukoncena. Pokud se agranulocytdza potvrdi, 1écba nesmi byt znovu zahajena (viz bod 4.3).

Velmi opatrné postupovat u pacientl se znamou hypersenzitivou na pyrazolonové derivaty,
acetylsalicylovou kyselinu nebo jina nesteroidni antiflogistika, dale u anémie, intermitentni porfyrie,
deficitu glukoso-6-fosfadt dehydrogenazy, té¢zké renalni nebo hepatalni insuficience, hypertenze, pii
stavech s poklesem krevniho tlaku nebo nestabilni cirkulaci, t€Zké srdecni nedostate¢nosti, aktivni
viedové chorobé zaludku ¢i dvanactniku, u mechanickych stendéz travici trubice a glaukomu.
Opatrnosti je tfeba také u geriatrickych pacienti pro zvySené riziko projevii hepatotoxicity a
nefrotoxicity a zdivodu moznych zivaznych az fatdlnich dusledkd ulcerace ¢i krvaceni
z gastrointestinalniho traktu.

Béhem 1écby ptipravkem Algifen Neo miize byt pozorovano zcervendni moce, zpusobené
vylucovanym metabolitem.

Pti dlouhodobém podavani piipravku Algifen Neo je nebezpecCi analgetické tolerance. Proto je
pfipravek urcen jen ke kratkodobému pouziti.

Pacienti se znamou hypersenzitivou na kyselinu acetylsalicylovou nebo ostatni nesteroidni
protizanétlivé latky (NSAID) mohou byt citlivi i k jinym 1éCiviim z této skupiny. Proto je tfeba
opatrnosti pfi podavani piipravku Algifen Neo pacientim, u kterych byla zaznamenana alergicka
reakce na jakékoli 1é¢ivo ze skupiny NSAID.

Léky indukované poskozeni jater

U pacientil [éCenych metamizolem byly hlaSeny ptipady akutni hepatitidy ptevazné hepatocelularniho
charakteru s nastupem za n¢kolik dnli az nékolik mésicli po zahdjeni lécby. Symptomy zahrnovaly
zvySené hodnoty jaternich enzymi v séru doprovazené Zzloutenkou nebo bez Zloutenky, casto v
kontextu s dal§imi hypersenzitivnimi reakcemi (napt. kozni vyrazka, krevni dyskrazie, horecka a
eozinofilie) nebo doprovazené projevy autoimunitni hepatitidy. VétSina pacientli se po preruseni 1écby
metamizolem zotavila; v ojedinélych ptipadech vSak byla hladSena progrese vedouci az k akutnimu
selhani jater vyZadujicimu transplantaci.

Mechanismus poskozeni jater vyvolaného metamizolem neni zcela objasnén, nicméné dostupna data
naznacuji alergicko-imunitni mechanismus.

Pacienti maji byt pouceni, aby v piipadé, Ze se u nich objevi symptomy naznacujici poskozeni jater,
kontaktovali svého lékare. U téchto pacienti ma byt lécba metamizolem pferusena a maji byt
posouzeny jaterni funkce.

Metamizol nesmi byt znovu nasazen pacientiim s epizodou poSkozeni jater béhem 1é¢by metamizolem,
u nichz nebyla nalezena jina ptic¢ina poskozeni jater.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou metamizolem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci Gcinky (SCARS), vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a polékové reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), které¢ mohou byt Zivot ohrozujici ¢i fatalni.

Pacient musi byt upozornén na symptomy téchto koznich reakci a tyto reakce u néj musi byt peclivé
sledovany.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, musi byt metamizol okamzit¢ vysazen a jeho
podavani nesmi byt jiz znovu zahajeno (viz bod 4.3).
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Tento 1éCivy pripravek obsahuje 34,5 mg sodiku v 1 ml, coz odpovida 1,7 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje v 1 ml 150 mg propylenglykolu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Lékové interakce

Farmakokineticka indukce metabolizujicich enzym:
Metamizol mtize indukovat metabolizujici enzymy vcetné CYP2B6 a CYP3A4.

SouCasné podavani metamizolu s bupropionem, efavirenzem, methadonem, valproatem,
cyklosporinem, takrolimem nebo sertralinem mtize zpisobit snizeni plazmatickych koncentraci téchto
1€kd s moznym snizenim klinické G¢innosti. Pfi sou¢asném podavani metamizolu se proto doporucuje
opatrnost; v ptipadé potfeby ma byt sledovana klinickd odpovéd’ a/nebo hladiny 1€ku.

Soucasné uzivani ptipravku Algifen Neo a peroralnich antikoagulancii mize vést k rychlému a
pfechodnému zvyseni jejich ucinku, coz se projevuje krvacenim (zejména z gastrointestinalniho
traktu). Proto musi byt monitorovan protrombinovy ¢as a v pfipadé nutnosti upraveny davky
antikoagulacnich 1ékd. Riziko krvaceni je i pfi kombinaci ptipravku s nizkomolekularnimi hepariny.
Pii uzivani pripravku Algifen Neo pted operaci hrozi zvySena ztrata krve béhem operace a proto je
nutno 1écbu timto piipravkem nékolik dnti pfed planovanym terminem operace prerusit.

U nemocnych uzivajicich takrolimus v ramci imunosupresivni terapie po transplantaci jater je
zvyseno riziko akutniho selhdni ledvin pfi souCasném uzivani pfipravku Algifen Neo. Proto se
soucCasna lécba ptipravkem Algifen Neo nedoporucuje a to zejména u nemocnych s dysfunkci jater.
Pokud je vsak uzivani pfipravku Algifen Neo nezbytné nutné, musi byt monitorovany sérové hladiny
kreatininu a mnoZzstvi vylou¢ené moce béhem soucasné 1éCby.

Pti soucCasné 1éCb¢ s chlorpromazinem muze dojit k zavazné hypotermii.

Pfi souCasném podavani blokatora kalciovych kanald a pfipravku Algifen Neo je zvySené riziko
krvaceni z gastrointestinalniho traktu. U nemocnych musi byt tedy sledovan vyskyt moznych ptiznaki
této komplikace, jako je slabost, nauzea a krev ve stolici.

Nevhodna je kombinace piipravku Algifen Neo s Kkyselinou acetylsalicylovou nebo ostatnimi
nesteroidnimi protizanétlivymi latkami pro vzajemné potencovani toxicity vic¢i gastrointestinalnimu
traktu (pepticky vied, perforace a krvaceni z GIT).

Soucasné uzivani piipravku Algifen Neo a lithia mize vést k projevim lithiové toxicity (slabost, tfes,
ziznivost, konfuse) v disledku zvySeni sérové hladiny lithia metamizolem. Proto je nezbytné
monitorovat koncentrace lithia v séru po né€kolik dnl od zahéjeni ¢i ukonceni terapie pfipravkem
Algifen Neo. Déle je nutné sledovat vyskyt symptomu lithiové toxicity a v nezbytnych piipadech
snizit davku lithia.

Metamizol muze zvysit hladinu methotrexatu vkrvi a tim i jeho toxicitu (leukopenie,
trombocytopenie, anémie, nefrotoxicita, ulcerace sliznic). Algifen Neo by proto mél byt uzivan
v Casovém odstupu 10 dnit od podani methotrexatu ve vysokych davkach (davky uzivané pfi terapii
nadorovych onemocnéni). Pokud je vSak soucasna lécba nezbytna, musi byt u pacientii sledovany
event. pfiznaky myelosuprese nebo gastrointestinalni toxicity. Nizké davky methotrexatu uzivané
soucasn¢ s pripravkem Algifen Neo byvaji zpravidla dobte tolerovany.
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Pfi soucasném uzivani peroralnich antidiabetik ze skupiny derivatt sulfonylmocoviny je zvysSeno
riziko hypoglykémie. Proto musi byt ¢astéji monitorovany hladiny glukosy v krvi a pfipadné i snizeny
davky téchto 1ékt.

Nevhodné je soucasné uzivani sulfonamidi (snizeni jejich Gcinku) a latek pisobicich krevni
dyskrazie. Pfi souCasném uzivani kontraceptiv je riziko selhani kontraceptiva v disledku indukce
enzymd.

Alterace laboratornich parametrii

Vzhledem ktomu, ze Algifen Neo mulze zptsobit krvaceni z GIT, vysledky vysetfeni stolice na
okultni krvaceni mohou byt faleSn€ pozitivni. Proto musi byt 1é€ba ptipravkem Algifen Neo na 2 az 4
dny pied timto vySetfenim pierusena.

Interakce s potravou

Potrava zptisobuje mirné zmény v kinetice aktivniho metabolitu metamizolu (4-methylaminoantipyrin,
4-MAA), které vsak nejsou klinicky relevantni. Algifen Neo je tedy mozno uzivat v jakémkoliv vztahu
k jidlu (pted jidlem, po jidle, event. mezi jidly).

Algifen Neo zvysSuje tlumivy ucinek alkoholu na CNS. Proto je nutno béhem 1écby vyloucit pozivani
alkoholickych napoja.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Existuji pouze omezené udaje o pouziti metamizolu u t€hotnych zen.

Na zakladé¢ publikovanych tdaji u t€éhotnych zen vystavenych metamizolu béhem prvniho trimestru (n
= 568) nebyl zjistén zadny dikaz teratogennich nebo embryotoxickych uc¢inki. Ve vybranych
ptipadech by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany, pokud neexistuji jiné moznosti 1é¢by. Nicméné obecné se uzivani metamizolu béhem
prvniho a druhého trimestru nedoporucuje. Pouziti beéhem tfetiho trimestru je spojeno s fetotoxicitou
(porucha funkce ledvin a uzavér ductus arteriosus), a proto je pouzivani metamizolu béhem tfetiho
trimestru téhotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3). V piipadé neumyslného pouZziti metamizolu
behem tretiho trimestru maji byt plodova voda a ductus arteriosus kontrolovany ultrazvukem a
echokardiografii.

Metamizol prochazi placentarni bariérou.

U zvitat vyvolal metamizol reprodukéni toxicitu, ale ne teratogenitu (viz bod 5.3).

Kojeni

Metabolity metamizolu jsou vylu€ovany do mateiského mléka ve znaéném mnozstvi a nelze vyloucit
riziko pro kojené dité. Je nezbytné vyhnout se zejména opakovanému pouziti metamizolu b&hem
kojeni. V piipadé¢ jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazdovaly a
likvidovaly matefské mléko 48 hodin po podani davky.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek ma vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, proto by se tyto ¢innosti nemély béhem
uzivani ptipravku Algifen Neo vykonavat.

4.8 Nezadouci ucinky
V souvislosti s 1é€bou metamizolem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky, vcetné

Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a polékové reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) (viz bod 4.4).
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Nasledujici neZzadouci Géinky jsou uvedeny dle tfid organovych systému podle databaze MedDRA a
nasledujicich frekvenci vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000
az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému.:
Velmi vzacné: ttlum kostni dfené€, hemolytickd anémie, leukopenie, agranulocyt6za, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: anafylakticky Sok

Poruchy nervového systému.:
Neni znamo: ospalost, bolesti hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Neni znamo: zavraté

Srdecni poruchy:
Neni znamo: palpitace

Cévni poruchy:
Neni znamo: hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Velmi vzacné: bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy:
Neni znamo: dyspepsie (nauzea, zvraceni, zacpa)

Poruchy jater a zlucovych cest:
Neni znamo: 1éky indukované poskozeni jater vcetné akutni hepatitidy, zloutenky, zvySenych hodnot
jaternich enzym (viz bod 4.4).

Poruchy kiize a podkozni tkané:

Casté: vyrazka

Mén¢ casté: kopiivka

Velmi vzacné: toxicka epidermalni nekrolyza

Neni zndmo: nadmérné poceni, polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Neni znamo: Ginava

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani se mohou dostavit zavrate, bolesti v epigastriu, psychomotoricky neklid, v t€zsich
ptipadech epileptické zachvaty, kardiogenni Sok, apnoe. Mize dojit ke komatu.
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Pri 1é¢b¢é se dodrzuji bézna opatfeni jako pii otravach jinymi 1éCivy. Lécba je symptomaticka a
podpiirnd, zaméfena na udrzeni vitalnich funkci. Neexistuje specifické antidotum. Nedoporucuje se
vSak vyvolavani emeze, a to z divodu rizika deprese CNS a epileptickych zachvatli. U nemocného je
nutno udrzovat volné dychaci cesty bud’ endotrachealni intubaci nebo umisténim do Trendelenburgovy
polohy a polohy na levém boku. Vyplach zaludku se provadi co nejdiive po poziti 1éku, je mozny i u
komatoznich pacientl. Dale se doporucuje opakované podavani aktivniho uhli. Pii prvni davce
aktivniho uhli je mozno aplikovat soucasné salinické laxativum nebo sorbitol. Pfi epileptickém
zachvatu se podava diazepam nebo lorazepam. Pokud je zachvat nezvladnutelny nebo se vraci,
doporucuje se aplikace fenobarbitalu nebo fenytoinu. Pii hypotenzi se podavaji i.v. tekutiny, v piipadé
nutnosti dopamin nebo noradrenalin. U nemocného je nutné monitorovat télni tekutiny, elektrolyty a
acidobazickou rovnovahu. Pokud nedochézi k ustupu symptomatologie ani pfi konvenc¢ni terapii,
doporucuje se provedeni hemoperfuze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: synteticka anticholinergika v kombinaci s analgetiky, ATC kod:
A03DAO02

Mechanismus u¢inku

Mechanismus u¢inku metamizolu spociva v inhibici syntézy prostaglandind.

Metamizol inhibuje cyklooxygendzu, syntézu tromboxanu v destickach, agregaci desticek
indukovanou arachidonovou kyselinou a syntézu prostaglandinu E; a E,. Je stejné ucinnym
inhibitorem syntézy prostangladint jako kyselina acetylsalicylova. Uginky metamizolu mohou byt jak
periferni, tak centralni. Je zndmo, Ze metamizol piisobi na centrum pro regulaci teploty v hypotalamu a
tim snizuje zvysenou télesnou teplotu.

Pitofenon patii mezi muskulotropni spasmolytika. M4 tedy piimy relaxacni G¢inek na hladké svalstvo.

Farmakodynamické uéinky

Algifen Neo je kombinovany spasmoanalgeticky piipravek, obsahujici nenarkotické analgetikum ze
skupiny pyrazolonli — metamizol a spasmolyticky plsobici latku — pitofenon. Ucinek nastupuje
obvykle béhem 15 minut a trvd minimaln¢ 4 hodiny.

Metamizol ma vyrazné analgetické, antipyretické a ve vysokych davkach i antiflogistické tcinky.
Plisobi rovnéz mirné spasmolyticky. V pfipravku se vyuziva zejména jeho analgetické aktivity a také

-----

Pitofenon je spasmolytikum s pfimym u¢inkem na hladké svalstvo.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralni aplikaci se metamizol neenzymaticky hydrolyzuje v tenkém stfeve na aktivni metabolit 4-
methylaminoantipyrin (4-MAA), ktery se po absorpci metabolizuje v jatrech na sekundarni aktivni
metabolit 4-aminoantipyrin (4-AA) a inaktivni metabolity (4-formylaminoantipyrin — 4-FAA, 4-
acetylaminoantipyrin — 4-AcAA). Absorpce 4-MAA neni signifikantné ovlivnéna potravou, proto je
mozno metamizol podavat jak bez potravy, tak s potravou. Maximalni sérové hladiny 4-MAA jsou
dosazeny 1-2 hodiny po peroralnim podani. Vazba aktivnich metabolitli na plazmatické bilkoviny je
nizkd (58% pro 4-MAA, 48% pro 4-AA). Distribu¢ni objem 4-MAA je cca 40 . Metabolity se
vylucuji pfevazné moci a jsou pomérné rychle eliminovany pii hemodialyze. Z metabolitli jsou v moci
v nejvetsi mife zastoupeny 4-FAA a 4-AcAA. Tti az sedm procent davky se vyluCuje jako 4-MAA a
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5-7 % davky jako 4-AA. Eliminacni biologicky polocas je 2-3 hodiny (pro 4-MAA) a 4-5 hodin (pro
4-AA). Oba aktivni metabolity pronikaji do matetského mléka, kde se nachazi ve vyssi koncentraci
nez v séru.

Pitofenon se dobie resorbuje z traviciho traktu a snadno pronikd bunéénymi membranami; prochazi
hematoencefalickou i placentarni bariérou. Destrukce v organismu probiha predev§im hydrolyzou
v jatrech. Metabolity se vylucuji prevazné ledvinami.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Jsou znamy udaje o akutni toxicité metamizolu.

LDs (potkan, p. 0.) = 5935 mg/kg, LDso (mys, p. 0.) = 5369 mg/kg

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat sodné soli sacharinu, dihydrat
dihydrogenfosforeCnanu sodného, aroma curacao, propylenglykol, dihydrat dinatrium-edetatu ,
oranzova zlut’ (E 110), ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Chrarte pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla, s HDPE kapacim zafizenim, bily HDPE pojistny Sroubovaci uzaver,
krabicka.

Velikost baleni: 10 ml, 25 ml, 50 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravskd 29, ¢.p. 305, PSC 747 70 Opava-Komarov, Ceska
republika
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8. REGISTRACNI CISLO

73/166/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 2. 5. 2001

Datum prodlouZeni registrace: 6. 8. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

19. 12. 2024
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