Sp. zn. sukls286541/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

FOREXO 200 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 200 mg cefpodoximu ve formé cefpodoxim-proxetilu.
Pomocné latky se znamym tcinkem: jedna tableta obsahuje 18 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Potahovana tableta.

Bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,, 200 na jedné stran¢ a bez
oznaceni na druhé strané. Velikost tablety je 11,0 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Potahované tablety FOREXO jsou indikované pro 1é¢bu nasledujicich infekci, pokud jsou zptisobené
citlivymi organismy.

Infekce hornich cest dychacich zpasobené organismy citlivymi na cefpodoxim, véetné sinusitidy.

U tonzilitidy a faryngitidy ma byt cefpodoxim vyhrazen pro rekurentni nebo chronické infekce, nebo pro
infekce, u kterych je znamo ¢i se predpoklada, ze kauzalni organismus je rezistentni na bézné pouzivana
antibiotika.

Infekce dolnich cest dychacich zpisobené organismy citlivymi na cefpodoxim, zahrnujici akutni bronchitidu,
relaps nebo exacerbaci chronické bronchitidy a bakterialni pneumonie.

Infekce hornich a dolnich cest mocovych zpusobené organismy citlivymi na cefpodoxim, zahrnujici
cystitidu a akutni pyelonefritidu.

Infekce kiize a méekkych tkani zpisobené organismy citlivymi na cefpodoxim, jako napt. abscesy, celulitida,
infikované rany, furunkly, folikulitida, paronychie, karbunkly a viedy.

Kapavka — nekomplikovana gonokokova uretritida.
Je tfeba vzit v tivahu oficialni pokyny tykajici se vhodného pouziti antibakterialnich ptipravki.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospéli s normalni funkci ledvin
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Sinusitida: 200 mg dvakrat denné.

Tonzilitida a faryngitida: 100 mg dvakrat denné.

Akutni bronchitida, exacerbace chronické bronchitidy a bakterialni pneumonie: 100-200 mg dvakrat denné,
v zavislosti na zdvaznosti infekce.

Nekomplikované infekce dolnich cest mocovych: 100 mg dvakrat denné.

Nekomplikované infekce hornich cest mocovych: 200 mg dvakrat denné.

Infekce kiize a mékkych tkani: 200 mg dvakrat denné.

Nekomplikovana gonokokova uretritida: 200 mg, musi byt uzivano v jedné davce.

Piipravek FOREXO neni v sile 100 mg k dispozici. Pro divkovani pfipravku 100 mg dvakrat denné je
tteba vzit v tivahu oficialni pokyny tykajici se vhodného pouziti antibakterialnich ptipravki.

Star$i pacienti

U star$ich pacientii s normalni funkci ledvin neni nutna Zadna uprava davkovani.

Pediatricka populace

Doporuéené pramérné davkovani pro déti je 8 mg/kg télesné hmotnosti/den, podavané ve dvou rozdélenych
davkach v 12hodinovych intervalech. Pro jejich 1é¢bu je k dispozici vhodnégjsi 1ékova forma — cefpodoxim
ve formé peroralni suspenze.

Porucha funkce jater
V ptipadé poruchy funkce jater neni nutna zadna tprava davkovani.

Porucha funkce ledvin

Pokud clearance kreatininu ptesdhne 40 ml/min, nevyzaduje davkovani cefpodoximu zZadnou upravu.
Farmakokinetické studie ukazuji pod touto hodnotou zvyseni polo¢asu eliminace z plazmy a maximalni
plazmatické koncentrace, a z toho divodu musi byt davka vhodné upravena.

CLEARANCE KREATININU (ml/

min)

39-10 Jednotkova davka® podavana jako jedna davka kazdych 24 hodin
(tj. polovina obvyklé davky pro dospélé).

<10 Jednotkova davka® podavana jako jedna davka kazdych 48 hodin
(tj. étvrtina obvyklé davky pro dospélé).

Pacienti na hemodialyze Jednotkova davka® podavana po kazdé dialyze.

POZNAMKA:

Jednotkova davka je bud’ 100 mg nebo 200 mg v zavislosti na druhu infekce.

Doba trvani
Doba trvani 1écby zavisi na pacientovi, indikaci a kauzalnim patogenu (patogenech).

Zpusob podani
Peroralni podani.
Tablety se maji pro optimalni absorpci uzivat zaroven s jidlem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Hypersenzitivita na jakykoliv jiny cefalosporinovy antibakterialni piipravek.

Tézka hypersenzitivita (napi. anafylakticka reakce, tézka kozni reakce) na jakykoliv jiny typ beta-
laktamovych antibakterialnich ptfipravki (napf. peniciliny nebo karbapenemy).
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4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Diive, nez se 1é¢ba cefpodoxim-proxetilem zahaji, musi byt fadné zjisténo, zda pacient v minulosti nem¢l
hypersenzitivni reakce na cefpodoxim, cefalosporiny, peniciliny a jiné 1éky. Tento ptipravek ma byt
podavan s opatrnosti pacientim s citlivosti na penicilin (pro kontraindikace z divodu zndmych
hypersenzitivnich reakci viz bod 4.3).

Antibiotika musi byt opatrné podavana v§em pacientim, U kterych doslo k jakékoli formé alergie,
obzvlasté na 1éky. Pokud nastane alergicka reakce na cefpodoxim-proxetil, preruste 1écbu timto
pripravkem.

Zavazné hypersenzitivni reakce mohou vyzadovat epinefrin a dalsi urgentni opatfeni.

Cefpodoxim-proxetil nesmi byt pfedepsan, pokud neni prokazana tézka infekce nebo neexistuje divodné
podezieni na bakterialni infekci.

Prijem v souvislosti s podavanim antibiotik, kolitida a pseudomembranézni kolitida spojena s
Clostridium difficile mohou byt hlasené v souvislosti s pouzitim cefpodoxim-proxetilu. Na tyto diagnozy
musi byt bran zietel u kazdého pacienta, u kterého dojde ke vzniku prijmu v pritbéhu nebo kratce po
1é¢bé. Lécba cefpodoximem musi byt prerusena, pokud pii 1é¢bé dojde k t€zkému anebo krvavému
prijmu, a musi se zah4jit vhodna terapie. Podani antiperistaltik je kontraindikovano.

Jako u jinych cefalosporinti mize dlouhodobé uzivani cefpodoximu zpiisobit nadmérny rust necitlivych
organismu (napf. perianalni, oralni nebo vaginalni kandidéza, pseudomembrano6zni kolitida,
superinfekce). V takovychto pripadech musi byt zahajena specificka 1écba.

Pti dlouhodobé 1é¢bé (>7 dnii) vysokymi davkami cefpodoximu je nutné monitorovat krevni obraz a funkce
jater a ledvin.

Cefalosporiny mohou byt absorbovany na povrch membran erytrocyt a mohou reagovat s protilatkami
proti 1écivu. Muze tak dojit k pozitivit¢ Coombsova testu a velmi vzacné i k hemolytické anémii. Pro tuto
reakci mize nastat zk¥izena reakce s penicilinem.

Pfi souasném podavani aminoglykosidi nebo silnych diuretik, jako je furosemid, je také indikovano
pravidelné monitorovani funkce ledvin. Pokud byl podévan pouze cefpodoxim, nebyla pozorovana
nefrotoxicita ani ototoxicita.

U pacientu trpicich renalni insuficienci musi byt cefpodoxim-proxetil podavan s opatrnosti a musi byt
provedena uprava denni davky Vv zavislosti na clearance kreatininu (viz bod 4.2).

Zavazné kozni nezadouci reakce

V souvislosti s 1é¢bou cexpodoximem byly s frekvenci velmi vzacné (SJS, TEN) nebo neni znamo (DRESS,
AGEDP) hlaseny zavazné kozni nezadouci reakce véetn€ Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni
generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP), které mohou byt Zivot ohrozujici ¢i fatalni.

Pacienti maji byt upozornéni na znamky a ptiznaky téchto koznich reakci a maji byt pecliveé sledovani

s ohledem na mozny vyskyt téchto reakci.

Jestlize se objevi znamky a ptiznaky naznacujici tyto nezadouci ucinky, je tfeba cefpodoxim okamzité
vysadit a zvazit alternativni 1é¢bu.

Pokud se u pacienta v souvislosti s uzivanim cefpodoximu objevi zavazna nezadouci reakce, jako je SJS,
TEN, DRESS nebo AGEP, nesmi byt 1écba cefpodoximem u tohoto pacienta jiz nikdy znovu zahéjena.

Pripravek FOREXO obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy tento ptipravek nemaji uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku V jedné tableté, t0o znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku“.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

P1i klinickych studiich nebyly hlaseny zadné klinicky zavazné interakce s jinymi IéCivy.

Antagonisté Hy receptorti a antacida snizuji biologickou dostupnost cefpodoximu. Probenecid snizuje
vylucovani cefalosporinti. Cefalosporiny mohou zvySovat antikoagulaéni G¢inek kumarinti.

Jako u dalsich cefalosporinti byly hlaseny ojedinélé ptipady ukazujici vznik pozitivniho Coombsova testu
(viz bod 4.4).

Studie ukazaly, Ze biologicka dostupnost je snizena 0 ptiblizné 30 %, pokud je cefpodoxim podavan s 1é¢ivy,
ktera neutralizuji zalude¢ni pH nebo brani sekreci zaludecni kyseliny. Proto musi byt 1é¢iva, jako jsou
antacida mineralniho typu a H, blokatory, jako naptiklad ranitidin, ktera mohou zptsobit zvyseni
zalude¢niho pH, uzivana 2 az 3 hodiny po podani cefpodoximu.

Pokud je ptipravek podavan pii jidle, zvySuje se jeho biologicka dostupnost.

Falesné pozitivni reakce na glukdzu v moc¢i mtize nastat u Benediktova nebo Fehlingova roztoku, nebo u
testovacich tablet siranu méd’natého, ne vsak u testli zaloZzenych na enzymatické gluk6zo-oxidazové
reakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Studie u zvitat neprokazaly zadné teratogenni nebo fetotoxické uéinky. Bezpecnost cefpodoxim-proxetilu
v pritbéhu téhotenstvi vsak nebyla stanovena a stejné jako v ptipadé vSech jinych 1éki musi byt v prvnich
mesicich téhotenstvi podavan s opatrnosti.

Kojeni
Cefpodoxim se vyluc¢uje do matei'ského mléka. Je tieba pierusit bud’ kojeni, nebo 1é¢bu.

Fertilita
Z4dné nezadouci u¢inky na fertilitu nebo reprodukci nebyly zaznamenany pfi perordlnim podavani davek
100 mg/kg/den nebo mensich (2nasobek davky pro ¢lovéka zalozené na mg/m?) laboratornim potkantim.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pozornost musi byt vénovana riziku pocitu zavrati.

4.8 Nezadouci u¢inky

Nezadouci u¢inky, které se objevily bud’ pfi klinickych studiich, nebo byly hlaseny spontanné, jsou
uvedeny nize. Jejich ¢etnost je definovana pomoci nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté

(> 1/100 az <1/10), méné¢ ¢asté (> 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). U kazdé tridy organového systému jsou
nezadouci Gcinky na lécivy piipravek uvedeny v potadi se snizujici se zavaznosti.

Cetnost/tiidy Casté Méng Casté Vzacné Velmi vzacné Neni zndmo
organovych

systému

Infekce a Proliferace

infestace necitlivych bakterii.
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Poruchy krve a Hematologic| Hemolyticka anémie
lymfatického ka ®Neutropenie a
systému onemocnéni,| agranulocytdza
jako
naptiklad
snizeni
hemoglobinu
trombocytdz
a
trombocytop
enie,
leukopenie a
eozinofilie.
Poruchy ‘Alergické Jako u dalsich
imunitniho reakce, jako cefalosporint byly
systému naptiklad hlaseny velmi
mukokutanni vzacné piipady
reakce, kozni anafylaktickych
vyrazky, reakci,
koptivka a bronchospasmu,
pruritus. purpury a
angioedému,
reakce podobné
sérové nemoci s
vyrazkou,
horeckou nebo
artralgii.
Poruchy Bolesti hlavy,
nervového parestézie,
systému zavraté.
Poruchy uchaa Tinitus
labyrintu
Gastrointestinalni | Nauzea, dpseudomembrandzn
poruchy zvracenti, i enterokolitida.
bolesti
bficha,
prijem.
Jako
ptiznak
enterokol
itidy se
muze
objevit
krvavy
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prijem.

Poruchy jater a
zluCovych cest

*Pfechodn
¢ stiedné
zavazné
zvyseni
Sérové
aktivity
AST, ALT
a alkalické
fosfatazy
a/nebo
koncentra
ce
bilirubinu
v séru.

Poskozeni jater.

Poruchy kiize a
podkozni tkané

Kozni reakce s
tvorbou puchyit
(erythema
multiforme,
Stevensiv-
Johnsoniv syndrom,
toxicka epidermalni
nekrolyza). Pokud
takové piiznaky
nastanou, musi byt
ukonc¢eno podavani
pfipravku.

Akutni
generalizovana
exantematozni
pustuloza
(AGEP)

Lékova reakce s
eozinofilii a
systémovymi
ptiznaky
(DRESS).

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Mirné zvyseni
hladiny mocoviny a
kreatininu v krvi.

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Astenie nebo
malatnost

2 Jako u dalsich antibiotik mize uzivani cefpodoximu, obzvlasté pii dlouhodobé 1é¢bé¢, zptisobit
proliferaci necitlivych bakterii. (viz bod 4.4).
®Jako u dal3ich beta-laktamovych antibiotik mtize pti 1écbé cefpodoximem, obzvlaste pokud bude
podavan dlouhodobé, vzniknout neutropenie nebo vzacnéji agranulocytoza.

¢Byly pozorovany hypersenzitivni reakce vsech stupiii zavaznosti (viz bod 4.3).
dPokud v priib&hu nebo po ukonéeni 1é¢by dojde k zdvaznému nebo pretrvavajicimu prijmu, je tieba
zvazit moznost vzniku pseudomembrandzni enterokolitidy (viz bod 4.4).

¢ Tyto laboratorni vysledky, které mohou byt zdivodnény infekci, mohou vzacné presahnout dvojnasobek

horniho limitu referen¢niho intervalu kazdého analytu a odpovidat obrazu poskozeni jater, obvykle

cholestatického, Castéji vSak asymptomatického.
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fU antibiotik ze stejné skupiny jako cefpodoxim byly pozorovany zmény ve funkci ledvin, obzvlasté kdyz
byly spolecné ptedepsany s aminoglykosidy a/nebo silnymi diuretiky.

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky

HI4seni podezifeni na neziddouci U¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

V ptipadé predavkovani potahovanymi tabletami piipravku FOREXO je indikovana podptrna a
symptomaticka terapie.

V ptipadé predavkovani, obzvlasté u pacientl s nedostateénosti ledvin, mutize nastat encefalopatie.
Encefalopatie je obvykle reverzibilni poté, co klesnou hladiny cefpodoximu v plazme.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny teti generace, ATC kod: JO1DD13.

Cefpodoxim-proxetil je beta-laktamové antibiotikum, peroralni cefalosporin treti generace. Jedna se o
prolécivo cefpodoximu.

Mechanismus t¢inku

Jako dalsi beta-laktamova lé¢iva vyviji i cefpodoxim antibakterialni aktivitu navazanim a inhibici ptisobeni
uréitych syntetickych enzymu bakterialni bunééné stény, jmenovité penicilin vazicich proteind. To zpusobi
preruseni biosyntézy bunééné stény (peptidoglykanu), coz vede k lyze bakterialni bunky a smrti.

Mechanismus rezistence

Bakterialni rezistence na cefpodoxim mize byt zptisobena jednim nebo vice z nasledujicich mechanismi:
— hydrolyza beta-laktamazami. Cefpodoxim miize byt i€¢inné hydrolyzovan nékterymi beta-laktamazami s
rozsitfenym spektrem (ESBLs) a chromozomalné kodovanymi enzymy (AmpC), které mohou byt v
nekterych aerobnich gramnegativnich bakterialnich kmenech indukovany nebo dlouhodobé potlaceny.

— snizZena afinita penicilin vazajicich proteint k cefpodoximu.

— nepropustnost vnéjsi membrany bunééné stény gramnegativni bakterie vici cefpodoximu, coz omezuje
pristup cefpodoximu k penicilin vazajicim proteintim.

— pFitomnost membranové pumpy, ktera cefpodoxim z buiiky vylucuje.

Hrani¢ni hodnoty:
Podle hraniénich hodnot minimélni inhibi¢ni koncentrace (MIC) dle EUCAST bylo pro cefpodoxim
definovano nasledujici:

Citlivost

Patogen Citlivé (mg/l) Rezistentni (mg/l)
Enterobacteriaceae | <1 >1

S. pneumoniae <0,25 >0,5

H. influenzae <0,25 >0,5

M. catarrhalis <0,25 >05



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Prevalence ziskané rezistence se mutize U vybranych kment lisit geograficky a s ¢asem a jsou nutné lokalni
informace o rezistenci, zejména pti 1é¢bé zavaznych infekcei. V ptipadé potieby je nutné vyhledat radu
odbornika, je-li lokalni prevalence rezistence takova, ze je pouziti léku minimalné u nékterych typt infekci
problematické.

vvvvvv

Aerobni, grampozitivni:

Streptococcus pneumoniae

Streptokoky skupiny A (S. pyogenes), B (S. agalactiae), C,Fa G

Ostatni streptokoky (S. mitis, S. sanguis a S. salivarius)

Corynebacterium diphtheriae

Stafylokoky (citlivé na methicilin)

Staphylococcus aureus a Staphylococcus epidermidis (kmeny produkujici penicilinazu a
neprodukujici penicilinazu)

Aerobni, gramnegativni:

Haemophilus influenzae (kmeny produkujici beta-laktamazu a neprodukujici beta-laktamazu)
Haemophilus parainfluenzae (kmeny produkujici beta-laktamézu a neprodukujici beta-
laktamazu)

Moraxella catarrhalis (kmeny produkujici beta-laktamazu a neprodukujici beta-laktamazu)
Neisseria meningitidis

Neisseria gonorrhoeae

Escherichia coli

Druhy rodu Klebsiella (K. pneumoniae; K. oxytoca)

Proteus mirabilis

Druhy, u nichZ muZe byt problémem ziskana rezistence

Druhy rodu Acinetobacter
Druhy rodu Citrobacter
Druhy rodu Enterobacter
Morganella morganii

Rezistentni

Enterokoky

Stafylokoky rezistentni na methicilin (S. aureus a S. epidermidis)
Staphylococcus saprophyticus

Pseudomonas aeruginosa a Pseudomonas spp.

Clostridium difficile

Bacteroides fragilis a piibuzné druhy

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Cefpodoxim-proxetil je vstieban ve strevu a je hydrolyzovan na aktivni metabolit cefpodoxim. Pokud je

cefpodoxim-proxetil peroraln¢ podan ve forme tablety odpovidajici 100 mg cefpodoximu pacientiim,
ktefi jsou nalacno, je absorbovano 51,1 % a absorpce se zvysi pfijmem potravy.

Distribuce

Distribu¢ni objem je 32,3 | a vrcholova koncentrace cefpodoximu nastava 2 az 3 hodiny po uziti davky.
Maximalni plazmaticka koncentrace je 1,2 mg/l a 2,5 mg/l po davce 100 mg, respektive 200 mg. Po
podavani 100 mg a 200 mg dvakrat denné po dobu 14,5 dne zGstavaji plazmatické farmakokinetické
parametry cefpodoximu nezménéné.

Vazba cefpodoximu na sérové proteiny — 40 %, prevazné na albumin. Vazba je nesaturovatelného typu.
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V plicnim parenchymu, bronchidlni sliznici, pleuralni tekuting, tonzilach, intersticialni tekutiné a tkani
prostaty mtze byt dosaZzeno koncentraci cefpodoximu vys$Sich nez je minimalni inhibi¢ni koncentrace
(MIC) u béznych patogent.

Protoze hlavni ¢ast cefpodoximu je vylucovana moci, koncentrace je vysoka. (Koncentrace v ¢asovych
intervalech 0-4, 4-8 a 8-12 hodin po jedné davce ptesahuje MICgy béZnych mocovych patogent.) Dobra
difuze cefpodoximu je také vidét u tkané ledvin, s koncentracemi nad MICg béZznych mocovych patogeni
3-12 hodin po podani jedné 200mg davky (1,6-3,1 pg/g). Koncentrace cefpodoximu v medularni a
kortikalni tkani je obdobna.

Studie na zdravych dobrovolnicich ukazuji, ze stfedni koncentrace cefpodoximu v celkovém ejakulatu 6
az 12 hodin po podani jedné 200mg davky je nad MICg N. gonorrhoeae.

Biotransformace

Cefpodoxim-proxetil je proléc¢ivo cefpodoximu. Prakticky veskery piipravek, ktery je absorbovan, je

Vv tenkém stievu pied vstupem do systémové cirkulace deesterifikovan na svou aktivni formu. Samotny
cefpodoxim nepodstupuje Zadny vyznamny metabolismus a je vylou¢en nezménén, pievazné moci.

Eliminace

Hlavni cesta vylouceni je ledvinami, 80 % je vylou¢eno nezménéno moci s polo¢asem eliminace piiblizné
2,4 hodiny.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy

Magnesium-stearat

Vépenata stil karmelozy

Casteéné substituovana hyproldza (1,81 mPas)
Natrium-lauryl-sulfat

Potahova vrstva tablety:

Potahova soustava Opadry 03A28718 bila obsahuyjici:
Hypromelozu (E464)

Oxid titanic¢ity (E171)

Mastek

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

9/10



Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

OPA/AI/PVC-AI blistr obsahujici 10 tablet.
Velikost baleni je 10 a 20 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alkaloid - INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana - Crnuce

Slovinsko

tel.: +386 1 300 42 90

fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

8. REGISTRACNI CISLO

15/385/12-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. 12. 2012

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. 4. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.12. 2024
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