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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zeota 10 mg potahované tablety
Zeota 20 mg potahované tablety
Zeota 40 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Olmesartanum medoxomilum

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg olmesartan-medoxomilu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg olmesartan-medoxomilu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg olmesartan-medoxomilu.

Pomocna latka se znamym Gc¢inkem:

Jedna potahovana tableta obsahuje 58,5 mg monohydratu laktosy.
Jedna potahovana tableta obsahuje 116,9 mg monohydratu laktosy.
Jedna potahovana tableta obsahuje 233,9 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Zeota 10 mg: bilé, kulaté potahované tablety o priméru 5,9 - 6,5 mm.
Zeota 20 mg: bilé, kulaté potahované tablety o priméru 7,9 - 8,7 mm.
Zeota 40 mg: bilé, ovalné potahované tablety o délce 13,9 — 14,7 mm a Sitce 7,9 — 8,7 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba esencialni hypertenze u dospélych.
Lécba hypertenze u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 18 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospeli

Doporucena pocatecni davka olmesartan-medoxomilu je 10 mg jednou denné. U pacientt, jejichz
krevni tlak neni po této davce dostatecné upraven, mize byt davka olmesartan-medoxomilu zvySena
na 20 mg jednou denné€, coz je optimalni davka. Pokud potteba snizeni krevniho tlaku stéale trva, davka
olmesartan-medoxomilu muze byt zvySena na maximalni denni davku 40 mg nebo 1écba mize byt
doplnéna hydrochlorothiazidem.

Antihypertenzni ucinek olmesartan-medoxomilu se podstatné projevi v pribéhu 2 tydnti po zahajeni
1écby a je maximalni pfiblizn¢ okolo 8. tydne po zahajeni 1écby. Toto je tfeba brat v uvahu pii
zvazovani upravy davkovani u nékterych pacienti.



Starsi pacienti (od 65 let véku)

U starSich pacientll neni obvykle tieba upravovat davkovani (viz niZze davkovani doporucené pro
pacienty s poruchou funkce ledvin). Pokud je tieba zvysit davku az na maximalni davku 40 mg denné,
musi byt peclivé sledovan krevni tlak.

Porucha funkce ledvin

Maximalni davka pro pacienty s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 20-60 ml/min) je 20 mg olmesartan-medoxomilu jednou denné¢, a to vzhledem k omezenym
zkuSenostem s vy$$imi davkami u této skupiny pacient. Pouziti olmesartan-medoxomilu u pacient
se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 20 ml/min) se nedoporucuje, protoze
zkuSenosti s pouzitim u téchto pacientt jsou jen omezené (viz body 4.4 a 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientl s mirnou poruchou funkce jater neni tfeba upravovat doporucené davkovani. U pacientl se
sttedné zéavaznou poruchou funkce jater se doporucuje pocatecni davka 10 mg olmesartan-
medoxomilu jednou denné a maximalni davka nesmi ptfekrocit 20 mg jednou denné. U pacient
s poruchou funkce jater uzivajicich jiz diuretika a/nebo jina antihypertenziva se doporucuje peclivé
sledovani krevniho tlaku a funkce ledvin. ZkuSenosti s podavanim olmesartan-medoxomilu pacientim
s tézkou poruchou funkce jater nejsou, a proto se podavani této skupin€ pacientli nedoporucuje (viz
body 4.4 a 5.2). Olmesartan-medoxomil nesmi uzivat pacienti s obstrukci zlucovych cest (viz bod 4.3).

Pediatricka populace

Déti a dospivajici ve véku od 6 do 18 let

Doporucend tivodni davka olmesartan-medoxomilu u déti ve véku od 6 let do 18 let je 10 mg
jednou denné. U déti, jejichz krevni tlak neni po této davce dostatecné upraven, mize byt davka
olmesartan-medoxomilu zvyS$ena na 20 mg jednou denné. Pokud potfeba snizeni krevniho tlaku
stale trva, u déti které vazi > 35 kg mize byt davka olmesartan-medoxomilu zvySena az na 40 mg.
U déti vazicich < 35 kg, denni davka nesmi ptesahnout 20 mg.

Ostatni pediatricka populace

Bezpecnost a i¢innost olmesartan-medoxomilu u déti ve veéku 1-5 let nebyla stanovena. V soucasné
dobé¢ dostupné udaje jsou uvedeny v bodech 4.8 a 5.1, ale nelze urcit zadna doporuceni ohledné
davkovani.

Z divodu obav ohledné bezpecnosti a chybéjicich dat olmesartan-medoxomil neni urcen k pouziti u
deti ve véku do 1 roku.

Zpusob podani

Aby byla dodrZena pravidelnost davkovani, doporucuje se uzivat piipravek Zeota kazdy den ptiblizné
ve stejnou dobu, s jidlem nebo bez jidla, napf. pti snidani. Tabletu je tfeba spolknout a zapit
dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napf. jednou sklenici vody). Tableta se nesmi zvykat.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Druhy a tfeti trimestr t€hotenstvi (viz body 4.4 a 4.6).

- Obstrukce zlu¢ovych cest (viz bod 5.2).

- Soucasné uzivani pripravku Zeota s pripravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovéno u
pacientl s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (viz
body 4.5a 5.1).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Intravaskuldrni objemové deplece

Symptomaticka hypotenze, zvlasté po prvni davce, se mlize vyskytnout u pacientli s nedostatkem
tekutin a/nebo sodiku v dasledku intenzivni 1é¢by diuretiky, dietniho omezeni pfijmu soli, prijmu
nebo zvraceni. Tyto stavy je tfeba pfed poddnim olmesartan-medoxomilu upravit.




Jiné stavy se stimulaci systému renin-angiotenzin-aldosteron
U pacientt, jejichz tonus cév a funkce ledvin zavisi pfedevsim na aktivité systému renin-angiotenzin-

aldosteron (napf. pacientli se zavaznym meéstnavym srde¢nim selhdnim nebo onemocnénim ledvin,
vcetné stendzy renalni arterie), byva 1éCba jinymi léky, které ovliviuji tento systém, spojena s akutni
hypotenzi, azotemii, oligurii nebo vzacné akutnim selhanim ledvin. Moznost vzniku obdobnych reakci
nelze vyloucit ani u antagonistl receptorti pro angiotenzin II.

Renovaskuldrni hypertenze

Pacienti s bilaterdlni stendzou rendlni arterie nebo stendzou arterie zasobujici jednu fungujici ledvinu
jsou ve zvySené mife ohrozeni zavaznou hypotenzi a nedostate¢nosti ledvin, pokud jsou léceni
ptipravky ovliviiyjicimi systém renin-angiotenzin-aldosteron.

Porucha funkce ledvin a transplantace ledvin

Pokud olmesartan-medoxomil uzivaji pacienti s poruchou funkce ledvin, doporucuje se sledovat
pravideln¢ hladiny drasliku a kreatininu v séru. Poddvani olmesartan-medoxomilu se nedoporucuje
pacientim se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 20 ml/min) (viz body 4.2 a
5.2). ZkuSenosti s podavanim olmesartan-medoxomilu pacientim po nedavné transplantaci ledvin
nebo pacientliim s termindlnim stddiem poruchy funkce ledvin (tj. clearance kreatininu < 12 ml/min)
nejsou.

Porucha funkce jater

ZkuSenosti s podavanim pacientiim se zavaznou poruchou funkce jater nejsou, a proto se podavani
olmesartan-medoxomilu t€émto pacientim nedoporucuje (davkovaci doporuceni pro pacienty s mirnou
nebo stiedné zavaznou poruchou funkce jater viz bod 4.2).

Hyperkalemie

Uzivani lécivych ptipravki, které ovliviiuji systém renin-angiotenzin-aldosteron, muze zpuUsobit

hyperkalemii.

Riziko, ze by hyperkalemie mohla byt fatalni, je zvySeno u starSich pacientl, u pacientll s poruchou

funkce ledvin a u pacientl s diabetem, u pacienti souc¢asn¢ 1é¢enych jinymi ptipravky, které mohou

zvySovat hladinu drasliku a/nebo u pacientil s pfidruzenymi obtizemi.

Pted zvazovanim soucasného uzivani piipravkil ovlivitujicich systém renin-angiotenzin-aldosteron je

tfeba zvazit pomer mezi piinosem a rizikem a jiné alternativy 1écby (viz nize ,,Dudlni blokada systému

renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)).

Hlavnimi rizikovymi faktory hyperkalemie, které je tieba vzit v ivahu, jsou:

- Diabetes, porucha funkce ledvin, vék (>70 let).

- Kombinace s jednim nebo vice jinymi léCivymi ptipravky ovliviiujicimi systém renin-
angiotenzin-aldosteron a/nebo dopliky drasliku. Nékteré 1éCivé pripravky nebo terapeutické
ttidy léCivych piipravkii mohou vyvolat hyperkalemii: nahrady soli obsahujici draslik, draslik
Setfici diuretika, ACE inhibitory, antagonisté receptorti angiotenzinu II (AIIRA), nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID; vcetné selektivnich inhibitort COX-2), heparin, imunosupresivni
latky jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim.

- Pfidruzené obtize, predevSim dehydratace, akutni srdecni dekompenzace, metabolicka acidoza,
zhorSeni funkce ledvin, nahlé zhorsSeni stavu ledvin (napf. infekéni onemocnéni), rozklad bun¢k
(napt. akutni ischemie koncetin, rhabdomyolyza, rozsahl¢ trauma).

U ohrozenych pacientl se doporucuje peclivé sledovani drasliku v séru (viz bod 4.5).

Dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)

Bylo prokazano, ze soucasné uzivani inhibitort ACE, blokatorti receptorti pro angiotenzin II nebo
aliskirenu zvysuje riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (vcetné akutniho selhani
ledvin). Dualni blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitort ACE, blokatort receptort
pro angiotenzin II nebo aliskirenu se proto nedoporucuje (viz body 4.5 a 5.1).

Pokud je dualni blokdda povazovana za naprosto nezbytnou, mé k ni dochéazet pouze pod dohledem
specializovaného 1ékate a za ¢astého peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolytti a krevniho tlaku.
Inhibitory ACE a blokatory receptort pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany soucasné u pacienti s
diabetickou nefropatii.



Lithium
Stejn¢ jako u jinych antagonistli receptorti pro angiotenzin II, soucasné uzivani olmesartan-
medoxomilu a lithia se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Stendza aortalni nebo mitralni chlopné; obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie
Stejné jako u jinych latek ptisobicich vazodilataci, zvlastni opatrnost je vhodna u pacientl se stendzou
aortalni nebo mitralni chlopné nebo obstrukéni hypertrofickou kardiomyopatii.

Priméarni aldosteronismus

Pacienti s primarnim aldosteronismem obecn¢ neodpovidaji na antihypertenziva plsobici inhibici
systému renin-angiotenzin-aldosteron. Proto se pouzivani olmesartan-medoxomilu u téchto pacientt
nedoporucuje.

Intestinalni angioedém

U pacientli 1éCenych antagonisty receptoru pro angiotenzin II byl hldSen intestindlni angioedém
[vCetné olmesartanu] (viz bod 4.8). U téchto pacientii se vyskytla bolest bficha, nauzea, zvraceni a
prijem. Po vysazeni antagonistl receptoru pro angiotenzin Il piiznaky odeznély. Je-li diagnostikovan
intestinalni angioedém, lécba olmesartanem ma byt pozastavena a ma byt zahdjeno odpovidajici
monitorovani, dokud nedojde k uplnému odeznéni ptiznak?i.

Sprue-like enteropatie

Nekolik mésicth az let po zahajeni 1é¢by byl velmi vzacné u pacientl uzivajicich olmesartan-
medoxomil hlaSen silny, chronicky prijem s vyraznym ubytkem télesné hmotnosti, zfejmé zptisobeny
lokélni opozdénou hypersenzitivni reakci. Biopsie stiev Casto prokazaly atrofii klkd. Pokud se u
pacienta v pribéhu lécby olmesartan-medoxomilem objevi takové pfiznaky, a neni-li zndma jina
zjevna etiologie, 1écba olmesartan-medoxomilem ma byt ihned ukoncena a nema jiz byt znovu
zahajovana. Pokud se prijem nezlepsi v tydnu nasledujicim po vysazeni 1éku, ma byt zvazena dalsi
konzultace se specialistou (napf. gastroenterologem).

Etnické rozdily
Stejn¢ jako u vSech ostatnich antagonist receptori pro angiotenzin II, antihypertenzni wG¢inek

olmesartan-medoxomilu je pon€kud niz§i u cernoSské populace nez u jinych pacienti. Je to
pravdépodobné zpiisobeno vyssi prevalenci stavil s nizkou hladinou reninu u cernosskych pacientt
trpicich hypertenzi.

Tchotenstvi

Uzivani antagonisti receptortl pro angiotenzin II nesmi byt zahajovano béhem t€hotenstvi. Pokud neni
pokracovani 1écby antagonisty receptorti pro angiotenzin Il povazovano za nezbytné, pacientky
planujici téhotenstvi musi byt pfevedeny na alternativni antihypertenziva, ktera maji pro uzivani v
téhotenstvi stanoven bezpecnostni profil. Pokud pacientka otéhotni, 1é¢ba antagonisty receptortt pro
angiotenzin II musi byt okamzité ukoncena, a je-li to vhodné, musi byt zahajena alternativni 1écba (viz
body 4.3 a 4.6).

Jiné

Stejné jako u jinych antihypertenziv, nadmérny pokles krevniho tlaku u pacientd s ischemickou
chorobou srde¢ni nebo ischemickou cerebrovaskularni chorobou by mohl vyustit v infarkt myokardu
nebo cévni mozkovou piihodu.

Pomocné latky
Tento 1éCivy pripravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci

galaktosy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek
uZzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pediatrickd populace




Interak¢ni studie byly provedeny pouze u dospélych.
Neni znamo, zda interakce u déti jsou podobné interakcim u dospélych.

Vliv jinych 1éku na olmesartan-medoxomil

Jind antihypertenziva
Antihypertenzni 0GCinek olmesartan-medoxomilu mutze byt pifi souCasném uzivani jinych
antihypertenziv zvysen.

ACE inhibitory, blokatory receptorii pro angiotenzin Il nebo aliskiren

Data z klinickych studii ukazala, ze dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)
pomoci kombinovaného uzivani inhibitord ACE, blokatorii receptord pro angiotenzin II nebo
aliskirenu je spojena s vyssi frekvenci nezddoucich ucinkt, jako je hypotenze, hyperkalemie a snizena
funkce ledvin (vCetné akutniho renalniho selhani) ve srovnani s pouzitim jedné latky ovliviujici
RAAS (vizbody 4.3,4.4a5.1).

Dopliiky drasliku a draslik Setrici diuretika

Na zéaklad¢ zkusenosti s pouzivanim jinych léku, které ovliviiuji systém renin-angiotenzin-aldosteron,
muze soucasné pouzivani draslik Setficich diuretik, doplitkii drasliku, ndhrad minerald obsahujicich
draslik nebo jinych 1€ki, které by mohly zvySovat hladinu drasliku v séru (napf. heparin) vést ke
zvySeni hladin drasliku v séru (viz bod 4.4). Sou¢asné pouzivani se proto nedoporucuje.

Nesteroidni antirevmatika (NSAID)

Nesteroidni antirevmatika (véetné kyseliny acetylsalicylové v davkach > 3g/den a inhibitort COX-2) a
antagonisté receptortl pro angiotenzin II mohou pisobit synergicky snizovanim glomerularni filtrace.
Rizikem soucasného uzivani NSAID a antagonistii receptorti pro angiotenzinu II je vyskyt akutniho
selhani ledvin. Z tohoto diivodu se doporucuje sledovani funkce ledvin na pocatku 1é¢by a pravidelna
hydratace pacienta.

Kromé toho soucasné uzivani miZe snizovat antihypertenzni plisobeni antagonistli receptorti pro
angiotenzin II, coz mize vést k ¢astecné ztrate jejich ucinnosti.

Kolesevelam, sekvestrant Zlucovych kyselin

Soucasné uzivani sekvestrantu zluCovych kyselin kolesevelam-hydrochloridu snizuje systémovou
dostupnost a maximalni koncentraci olmesartanu v plasm¢ a snizuje ti». Podavani olmesartan-
medoxomilu alespon 4 hodiny pted uzitim kolesevelam-hydrochloridu snizuje interakci 1é¢iv. Ma byt
zvazeno podavani olmesartan-medoxomilu alespon 4 hodiny ptfed uzitim kolesevelam-hydrochloridu
(viz bod 5.2).

Jiné latky
Po 1écbe antacidy (hydroxid hlinito-hotecnaty) bylo pozorovano mirné snizeni biologické dostupnosti
olmesartanu. Sou¢asné podavani warfarinu a digoxinu neme¢lo vliv na farmakokinetiku olmesartanu.

Vliv olmesartan-medoxomilu na jiné 1éky

Lithium

Pfi soucasném podavani lithia a ACE inhibitord ¢i antagonistii receptorti pro angiotenzin II bylo
pozorovano reverzibilni zvySeni koncentrace lithia v séru a jeho toxicity. Proto se souasné pouzivani
olmesartan-medoxomilu a lithia nedoporucuje (viz bod 4.4). Pokud je soucasné pouziti nutné,
doporucuje se peclivé sledovani hladin lithia v séru.

Jiné latky

Latky, které byly zkoumany ve specifickych klinickych studiich na zdravych dobrovolnicich, byly
warfarin, digoxin, antacida (hydroxid hlinito-hofecnaty), hydrochlorothiazid a pravastatin. Klinicky
vyznamné interakce nebyly pozorovany a zvlast¢ olmesartan-medoxomil nemél vyznamny vliv na
farmakokinetiku nebo farmakodynamiku warfarinu nebo farmakokinetiku digoxinu.

In vitro olmesartan nevykazuje klinicky vyznamné inhibi¢ni ucinky na lidské enzymy cytochromu
P450, tj. enzymy 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 a nema zadné nebo ma jen minimalni
indukéni ucinky na aktivitu cytochromu P450 potkand. Proto nebyly provedeny in vivo studie interakci
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se znamymi inhibitory nebo induktory enzymd cytochromu P450 a klinicky vyznamné interakce mezi
olmesartanem a 1éky metabolizovanymi enzymy cytochromu P450 uvedenymi vySe se
nepiedpokladaji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Uzivani antagonistil receptort pro angiotenzin Il se béhem prvniho trimestru t€hotenstvi nedoporucuje
(viz bod 4.4). Uzivani antagonistli receptori pro angiotenzin Il je v druhém a tfetim trimestru
téhotenstvi kontraindikovano (viz body 4.3 a 4.4).

Epidemiologickd data tykajici se rizika teratogenity po uzivani ACE inhibitort béhem prvniho
trimestru t¢hotenstvi nejsou presvédCiva; nicméné malé zvySeni rizika nelze vyloucit. Zatimco
kontrolovana epidemiologickd data tykajici se rizik pii uzivani antagonisti receptord pro
angiotenzin II neexistuji, podobna rizika by mohla existovat i pro tuto skupinu 1ékti. Pokud neni
pokraCovani 1écby antagonisty receptorti pro angiotenzin Il povazovano za nezbytné, pacientky
planujici téhotenstvi musi byt pfevedeny na alternativni antihypertenziva, ktera maji pro uzivani v
téhotenstvi stanoven bezpecnostni profil. Pokud pacientka oté¢hotni, 1écba antagonisty receptor pro
angiotenzin Il musi byt okamzité ukoncena, a je-li to vhodné, musi byt zahdjena alternativni lécba.

Je znamo, Ze uzivani antagonistli receptorii pro angiotenzin II béhem druhého a tfetiho trimestru
pusobi toxicky na plod (snizend funkce ledvin, oligohydramnion, retardace osifikace lebky) a na
novorozence (selhani ledvin, hypotenze, hyperkalemie) (viz bod 5.3).

Jestlize doslo k uzivani antagonistli receptord pro angiotenzin II od druhého trimestru t€hotenstvi,
doporucuje se vySetfeni ledvin a lebky ultrazvukem.

Kojenci, jejichz matky uzivaly antagonisty receptorii pro angiotenzin II, musi byt peclivé pozorovani
kviili hypotenzi (viz body 4.3 a 4.4).

Kojeni

Olmesartan se vylucuje do mléka samic potkani, ale neni zndmo, zda se vylucuje také do matetského
mléka u lidi. Protoze nejsou k dispozici zadné informace o uzivani pripravku Zeota v obdobi kojeni,
uzivani ptipravku Zeota se nedoporucuje a preferuji se alternativni 1éky s Iépe stanovenym
bezpecnostnim profilem v obdobi kojeni, a to zejména pokud je kojeno novorozené nebo predcasne
narozené dite.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Zeota ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. U pacientd
uzivajicich antihypertenziva se mohou obcas objevit zavraté nebo unava, které mohou zhorsit
schopnost reagovat.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky pti 1€¢bé pripravkem Zeota jsou bolest hlavy (7,7 %),
ptiznaky podobné chtipce (4,0 %) a zavrat’ (3,7 %).

V placebem kontrolovanych studiich monoterapie byla zavrat’ jedinym nezadoucim ucinkem, ktery
jednoznaéné souvisel s 1é¢bou (2,5% incidence u olmesartan-medoxomilu a 0,9% u placeba).

Ve srovnani s placebem byla incidence hypertriacylglycerolemie a zvySeni hladin kreatinfosfokinazy
ponekud vyssi u olmesartan-medoxomilu (2,0% versus 1,1%), resp. (1,3% versus 0,7%).

Seznam nezadoucich ucinku v tabulce

Nezadouci ucinky olmesartan-medoxomilu ziskané z klinickych studii, studii bezpecnosti po uvedeni
na trh a spontannich hlaseni jsou shrnuty v tabulce nize.

Ke klasifikaci vyskytu nezadoucich G¢inkd byla pouzita nasledujici terminologie: velmi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).




Tridy organovych systémi podle

Cetnost

databaze MedDRA

Poruchy krve a lymfatického Méné¢ Casté Trombocytopenie

systému

Poruchy imunitniho systému Méné¢ Casté Anafylaktické reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy Casté Hypertriacylglycerolemie, Hyperurikemie
Vzéacné Hyperkalemie

Poruchy nervového systému Casté Zavrat, bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu Méné¢ Casté Vertigo

Srde¢ni poruchy Mén¢ Casté Angina pectoris

Cévni poruchy Vzéacné Hypotenze

Respiraéni, hrudni a mediastinalni | Casté Bronchitida, faryngitida, kasel, rinitida
poruchy

Gastrointestinalni poruchy Casté Gastroenteritida, prijem, bolest bficha,

nauzea, dyspepsie (porucha traveni),

Méneé Casté

Zvraceni

Vzacné

Intestindlni angioedém

Velmi vzacné

Sprue-like enteropatie (viz bod 4.4)

Poruchy ktize a podkozni tkané

Méneé Casté

Exantém (vyrazka), alergicka dermatitida,
koptivka, vyrazka, svédéni

Vzacné Angioedém
Poruchy svalové a kosterni Casté Artritida, bolest zad, bolest kosti
soustavy a pojivové tkané Méng casté Myalgie

Vzacné

Svalové kiece

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Neni znamo

Autoimunitni hepatitida*®

Poruchy ledvin a mocovych cest Casté Hematurie, infekce moCovych cest
Vzéacné Akutni selhani ledvin, porucha funkce ledvin
Celkové poruchy a reakce v misté | Casté Bolest, bolest na hrudi, periferni edém,

aplikace

priznaky podobné chfipce, inava

Méneé Casté

Otok obliceje, astenie, malatnost

Vzacné Letargie
Vysetfeni Casté Zvysena hladina jaternich enzymt, zvySena
hladina mocoviny v krvi, zvy$ena hladina
kreatininfosfokinazy v krvi
Vzacné Zvysena hladina kreatininu v krvi

*Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pifipady autoimunitni hepatitidy s latenci v délce nékolika
mesict az let, které byly po vysazeni olmesartanu reverzibilni.

Popis vybranych nezddoucich uéinku

V cCasové souvislosti s uzivanim antagonistl receptorti angiotenzinu II byly hlaSeny jednotlivé piipady

rhabdomyolyzy.

Pediatricka populace

Bezpecnost olmesartan-medoxomilu byla sledovana u 361 déti a dospivajicich ve véku 1-17 let v
prubéhu 2 klinickych studii. Ackoli povaha a zdvaznost nezadoucich t€inkt je u déti podobna jako u
dospélych, Cetnost vyskytu nasledujicich nezadoucich u€ink je u déti vyssi;

- Epistaxe je u déti casty nezadouci ucinek (tj. > 1/100 az <1/10), coz u dospélych nebylo

zjisténo,




- U déti ve véku 6-17 let se ve skupiné s vysokou davkou olmesartan-medoxomilu v prubéhu
3tydenni dvojité zaslepené studie témét zdvojnasobila incidence zavrati a bolesti hlavy.
Celkovy bezpecnostni profil olmesartan-medoxomilu u pediatrickych pacientii se vyznamné nelisi od

bezpecnostniho profilu u dospélych.

Dalsi zv1aStni skupiny pacientl
Starsi pacienti (od 65 let veku)
U starSich pacientt je vyskyt hypotenze mirn€ zvysen, a to ze vzacného vyskytu na méné Casty vyskyt.

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Co se tyce predavkovani u lidi, k dispozici jsou jen omezené informace. NejpravdépodobnéjSim
nasledkem predavkovani je hypotenze. Pii predavkovani musi byt pacient peclive sledovan a 1écba ma
byt symptomaticka a podplrna.

Informace o mozném odstranéni olmesartanu dialyzou nejsou k dispozici.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté angiotenzinu I, ATC kod: CO9CAOS.

Mechanismus tu¢inku/farmakodynamické i¢inky

Olmesartan-medoxomil je silnym, po peroralnim podani aktivnim, selektivnim antagonistou receptorti
pro angiotenzin II (typ AT:). Pfedpokladd se, ze blokuje vSechny ucinky angiotenzinu II
zprostiedkované AT receptory, a to bez ohledu na zdroj a cestu syntézy angiotenzinu II. Vysledkem
selektivniho antagonismu receptorti pro angiotenzin Il (AT;) je zvySeni hladiny reninu v plasmé a
koncentraci angiotenzinu I a Il a mirné sniZeni koncentrace aldosteronu v plasmé.

Angiotenzin I je primarni vazoaktivni hormon systému renin-angiotenzin-aldosteron a hraje
vyznamnou roli v patofyziologii hypertenze modifikované (AT)) receptory typu 1.

Klinick4 uéinnost a bezpeénost

Pii hypertenzi vyvolava olmesartan-medoxomil na davce zavislé, dlouho pietrvavajici snizeni
arterialniho krevniho tlaku. Hypotenze po prvni davce nebyla zaznamendana, stejn¢ jako tachyfylaxe v
prabéhu dlouhodobé 1€cby nebo znovu objeveni hypertenze po ukonceni 1écby.

Davkovani olmesartan-medoxomilu jednou denné zajistuje efektivni a plynulé snizeni krevniho tlaku
v prubéhu davkovaciho intervalu 24 hodin. Uzivani jednou denné vyvolava obdobné snizeni krevniho
tlaku jako uzivani dvakrat denné pii zachovani stejné celkové denni davky.

Pfi kontinualni 1é¢b€ je maximalniho snizeni krevniho tlaku dosazeno pfiblizné okolo 8. tydne po
zahajeni 1écby, ackoli podstatny antihypertenzni ucinek je pozorovan jiz po 2 tydnech lécby. Pii
soucasném uzivani s hydrochlorothiazidem je snizovani krevniho tlaku aditivni a souc¢asné podavani je
dobfte snaseno.

Vliv olmesartan-medoxomilu na mortalitu a morbiditu neni dosud znam.

Randomizovana studie Randomised Olmesartan and Diabetes Microalbuminuria Prevention
(ROADMAP) s 4447 pacienty s diabetem mellitem typu 2, normoalbuminurii a alespon jednim dalSim
kardiovaskularnim rizikovym faktorem zkoumala, zda by lécba olmesartan-medoxomilem mohla
oddalit nastup mikroalbuminurie. Median sledovéani byl 3,2 let a pacienti v této dob¢ uzivali navic
olmesartan-medoxomil nebo placebo k jinym antihypertenzivim, s vyjimkou ACE inhibitorG nebo
antagonistil receptord pro angiotenzin II.


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

U primarniho cilového parametru studie prokazala vyznamné sniZzeni rizika v dobé do nastupu
mikroalbuminurie ve prospéch olmesartan-medoxomilu. Po tpravé kvili rozdilim v krevnim tlaku
toto snizeni rizika jiz nebylo statisticky vyznamné. Mikroalbuminurie se rozvinula u 8,2 % (178 z
2160) pacientti ve skupiné s olmesartan-medoxomilem a 9,8 % (210 z 2139) ve skupiné s placebem.
Co se ty¢e sekundarnich cilovych parametrt, kardiovaskuldrni pfihody se objevily u 96 pacientl
(4,3 %) uzivajicich olmesartan-medoxomil a 94 pacientd (4,2 %) uzivajicich placebo. Incidence
mortality z kardiovaskularnich pfi¢in byla vys$si u olmesartan-medoxomilu nez u placeba (15 pacientd
(0,7 %) versus 3 pacienti (0,1 %)), navzdory podobnym pomértim u nefatalni cévni mozkové piithody
(14 pacientt (0,6 %) versus 8 pacientt (0,4 %)), nefatalniho infarktu myokardu (17 pacientt (0,8 %)
versus 26 pacientt (1,2 %)) a mortality z nekardiovaskularnich pfi¢in (11 pacientt (0,5 %) versus 12
pacientt (0,5 %)). Celkova mortalita byla u olmesartan-medoxomilu Ciseln¢ vyssi (26 pacientt (1,2 %)
versus 15 pacientd (0,7 %)), coz bylo ddno zejména vySSim poctem fatilnich kardiovaskuldrnich
ptihod.

Studie Olmesartan Reducing Incidence of End-stage Renal Disease in Diabetic Nephropathy Trial
(ORIENT) zkoumala tc¢inky olmesartan-medoxomilu na renalni a kardiovaskularni ukazatele u 577
randomizovanych japonskych a ¢inskych pacientl s diabetem mellitem 2. typu a zjevnou nefropatii.
Median sledovani byl 3,1 let, pacienti v tomto obdobi uzivali navic k jinym antihypertenziviim vcetné
ACE inhibitorti bud’ olmesartan-medoxomil, nebo placebo.

Primarni kombinovany cilovy parametr (doba do prvniho zdvojnasobeni kreatininu v séru, konecné
stadium onemocnéni ledvin, umrti z jakékoli pfi¢iny) byl pozorovan u 116 pacientd ze skupiny
uzivajici olmesartan-medoxomil (41,1 %) a 129 pacientti ze skupiny uzivajici placebo (45,4 %) (HR
0,97 (95% CI1 0,75 az 1,24); p=0,791). Kombinovany sekundarni kardiovaskuldrni cilovy parametr byl
pozorovan u 40 pacientll léCenych olmesartan-medoxomilem (14,2 %) a 53 pacientll uzivajicich
placebo (18,7 %). Tento kombinovany kardiovaskularni cilovy parametr zahrnoval Umrti z
kardiovaskuldrnich pfic¢in u 10 (3,5 %) pacientd uzivajicich olmesartan-medoxomil versus 3 (1,1 %)
uzivajicich placebo, celkovou mortalitu 19 (6,7 %) versus 20 (7,0 %), nefatalni cévni mozkovou
ptihodu 8 (2,8 %) versus 11 (3,9 %) a nefatalni infarkt myokardu 3 (1,1 %) versus 7 (2,5 %).

Pediatricka populace

Antihypertenzni ucinek olmesartan-medoxomilu v ptipadé pediatrické populace byl zkouman v
randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii se 302 pacienty s hypertenzi ve véku
6 az 17 let. Sledovana populace se skladala z kohorty 112 pacientti Cerné pleti a 190 pacientil riznych
ras, kterd zahrnovala 38 cCernoSskych pacientl. Etiologie hypertenze byla pfevazné esencidlni
hypertenze (87 % v ¢ernosské kohorté a 67 % ve smiSené kohort€). Pacienti s télesnou hmotnosti 20 az
<35 kg byli randomizovani k uzivani 2,5 mg (nizkd davka) a 20 mg (vysoka davka) olmesartan-
medoxomilu jednou denné€ a pacienti s hmotnosti > 35 kg byli randomizovani k uzivani 5 mg (nizka
davka) nebo 40 mg (vysoka davka) olmesartan-medoxomilu jednou denng.

Olmesartan-medoxomil statisticky vyznamné snizoval jak systolicky, tak diastolicky krevni tlak
v davkovani upraveném podle té€lesné hmotnosti. V nizkodavkovém rezimu olmesartan-medoxomil
statisticky vyznamné snizoval systolicky krevni tlak o 6,6 mmHg a ve vysokodavkovém o 11,9 mmHg
oproti vychozim hodnotam. Tento G¢inek byl pozorovan také v pribéhu 2tydenni randomizované faze
preruseni uzivani ptipravku, pomoci niz bylo prokazano, ze jak systolicky, tak diastolicky krevni tlak
statisticky vyznamné stoupl ve skupiné uzivajici placebo ve srovnani se skupinou uzivajici
olmesartan-medoxomil. Lécba byla ucinnd u pediatrickych pacientd s primarni i1 sekundarni
hypertenzi. Stejné jako v populaci dospélych pacientt byl pokles krevniho tlaku nizsi u ¢ernosskych
pacientd.

Ve stejné studii byl 59 pacientim ve véku 1 az 5 let s té€lesnou hmotnosti >5 kg podavan olmesartan-
medoxomil v davce 0,3 mg/kg jednou denné po dobu tii tydnl v nezaslepené fazi studie a nasledné
byla v dvojité zaslepené fazi provedena randomizace k uzivani olmesartan-medoxomilu nebo placeba.
Na konci druhého tydne preruseni uzivani byl zjistén prumérny pokles krevniho tlaku celkové o
3/3 mmHg ve skupiné uzivajici olmesartan-medoxomil; tento rozdil v krevnim tlaku nebyl statisticky
signifikantni (95% CI -2 az 7/-1 az 7).

Dalsi informace
Ve dvou velkych randomizovanych, kontrolovanych studiich (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans



Affairs Nephropathy in Diabetes)) bylo hodnoceno podavani kombinace inhibitoru ACE s blokatorem
receptorti pro angiotenzin II.

Studie ONTARGET byla vedena u pacientl s anamnézou kardiovaskularniho nebo
cerebrovaskularniho onemocnéni nebo u pacientti s diabetem mellitem 2. typu se znamkami poskozeni
cilovych organt. Studie VA NEPHRON-D byla vedena u pacientti s diabetem mellitem 2. typu a
diabetickou nefropatii.

V téchto studiich nebyl prokazan zadny vyznamné ptiznivy G¢inek na renalni a/nebo kardiovaskularni
ukazatele a na mortalitu, ale v porovnani s monoterapii bylo pozorovano zvysené riziko hyperkalemie,
akutniho poskozeni ledvin a/nebo hypotenze. Vzhledem k podobnosti farmakodynamickych vlastnosti
jsou tyto vysledky relevantni rovnéz pro dalsi inhibitory ACE a blokatory receptort pro angiotenzin II.
Inhibitory ACE a blokatory receptorti pro angiotenzin Il proto nesmi pacienti s diabetickou nefropatii
uzivat soucasne.

Studie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) byla navrzena tak, aby zhodnotila ptinos ptidani aliskirenu k standardni terapii inhibitorem
ACE nebo blokatorem receptorti pro angiotenzin Il u pacientt s diabetem mellitem 2. typu a
chronickym onemocnénim ledvin, kardiovaskuldrnim onemocnéni, nebo obojim. Studie byla
piedcasné ukoncena z diivodu zvyseni rizika nezadoucich komplikaci. Kardiovaskularni umrti a cévni
mozkova pfihoda byly numericky castéjsi ve skupin€ s aliskirenem nez ve skupiné s placebem a
zaroven nezadouci u€inky a sledované zavazné nezadouci ucinky (hyperkalemie, hypotenze a renalni
dysfunkce) byly Castéji hlaseny ve skupiné s aliskirenem oproti placebové skuping.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Olmesartan\medoxomil je prolécivo. Ve stfevni sliznici a v portalni krvi je béhem absorpce z
gastrointestinalniho traktu rychle preménovan esterdzami na farmakologicky ucinny metabolit
olmesartan.

Zadny intaktni olmesartan-medoxomil nebo intaktni medoxomilova &ast v postranni fetézci nebyly
detekovany v plasmé nebo exkrementech. Primérna absolutni biologickd dostupnost olmesartanu ve
formé tablet byla 25,6 %.

Primérné maximalni plasmatické koncentrace (Cmax) olmesartanu je dosazeno béhem 2 hodin po
peroralnim podani olmesartan-medoxomilu; koncentrace olmesartanu v plasmé se zvySuje pfiblizne
linearné se zvySovanim jednotlivé peroralni davky az do 80 mg.

Potrava ma minimalni vliv na biologickou dostupnost olmesartanu, a proto olmesartan-medoxomil smi
byt podavan jak s potravou, tak bez ni.

Klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice olmesartanu spojené s pohlavim nebyly pozorovany.
Olmesartan se ve velké mife vaze na plasmatické bilkoviny (99,7 %), ale potencial ke klinicky
vyznamnym interakcim nasledkem vytésnéni z vazby na bilkoviny mezi olmesartanem a jinymi
soucCasné podavanymi léky, které se také vysoce vazi na plasmatické bilkoviny, je nizky (coz bylo
potvrzeno nepiitomnosti klinicky vyznamnych interakci mezi olmesartan-medoxomilem a
warfarinem). Vazba olmesartanu na krevni bunky je zanedbatelna. Primérny distribu¢ni objem po
intravenoznim podani je nizky (16-29 1).

Biotransformace a eliminace

Celkova plasmaticka clearance byla 1,3 I'h (CV, 19 %) a byla relativn€¢ pomald ve srovnani s
pritokem krve jatry (cca 90 1/h). Po jednorazovém peroralnim podani '*C-znaeného olmesartan-
medoxomilu se 10-16 % podané radioaktivity objevilo v mo¢i (velka vétSina v pribéhu 24 hodin po
podani davky) a zbytek radioaktivity byl zaznamenan ve stolici. Na zéklad¢ systémové dostupnosti
25,6 % lze vypocitat, Ze absorbovany olmesartan je odstranovan jak renalni exkreci (cca 40 %), tak
hepatobiliarni exkreci (cca 60 %). Veskera zaznamenana radioaktivita byla identifikovana jako
olmesartan. Dal§i vyznamné metabolity nebyly detekovany. Enterohepatalni ob&éh olmesartanu je
minimalni. Protoze velké mnozstvi olmesartanu se vylucuje zluc€i, pouziti u pacientli s obstrukci
zluCovych cest je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Terminalni eliminac¢ni polocas olmesartanu po opakovaném peroralnim podani je 10 az 15 hodin.
Rovnovazny stav je dosazen po nékolika prvnich davkach a dalsi akumulace jiz neni po 14 dnech pii
opakovaném podéni zfejma. Rendlni clearance byla pfiblizné 0,5-0,7 I/h a byla nezavisla na davce.
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Farmakokinetika u vybranych skupin pacientti

Pediatricka populace

Farmakokinetika olmesartan-medoxomilu byla studovana u pediatrickych pacientd s hypertenzi ve
veku 1 az 16 let. Clearence olmesartan-medoxomilu byla po tipravé podle télesné hmotnosti u
pediatrickych pacienti podobna jako u dospélych pacientti.

V ptipadé€ pediatrickych pacientti s poruchou funkce ledvin nejsou k dispozici zadné udaje o
farmakokinetice.

Starsi pacienti (od 65 let véku)

U starSich pacientt (65-75 let véku) trpicich hypertenzi byla AUC v rovnovazném stavu ve srovnani s
mlad$imi vékovymi skupinami zvysena o cca 35 % a u velmi starych pacienti (> 75 let véku) o cca
44 %. Toto zvySeni by mohlo byt alespont ¢aste€né spojeno se snizenim funkce ledvin u této skupiny
pacientu.

Porucha funkce ledvin
U pacientli s mirnou, stitedné zavaznou a zdvaznou poruchou funkce ledvin byla AUC v rovhovazném
stavu ve srovnani se zdravymi dobrovolniky zvysena o 62 %, 82 % a 179 % (viz body 4.2 a 4.4).

Porucha funkce jater

Po jednorazovém peroralnim podani byly hodnoty AUC olmesartanu o 6 %, resp. 65 % vyS$si pii
mirné, resp. stiedné zavazné poruse funkce jater nez u odpovidajicich zdravych dobrovolnikd.
Nevazana frakce olmesartanu 2 hodiny po podani byla u zdravych dobrovolniki, u pacienti s mirnou
poruchou funkce jater a u pacientt se stfedné zdvaznou poruchou funkce jater, 0,26 %, 0,34 %, resp.
0,41 %. Po opakovaném podani pacientiim se stfedné zavaznou poruchou funkce jater byla primérna
AUC olmesartanu opét o 65 % vys$i nez u zdravych dobrovolnikd. Primérmé hodnoty Crax
olmesartanu byly u pacientl s poruchou funkce jater a zdravych jedinct podobné. Olmesartan-
medoxomil nebyl posuzovan u pacientli se zavaznou poruchou funkce jater (viz body 4.2 a 4.4).

Lékové interakce

Kolesevelam, sekvestrant zZlucovych kyselin

Soucasné uzivani 40 mg olmesartan-medoxomilu a 3750 mg kolesevelam-hydrochloridu zdravymi
dobrovolniky mélo za néasledek 28% sniZzeni Ciax a 39% sniZzeni AUC olmesartanu. Mensi ucinek, 4%
a 15% snizeni Cmax @ AUC bylo pozorovano, pokud byl olmesartan-medoxomil podan 4 hodiny pied
uzitim kolesevelam-hydrochloridu. Elimina¢ni poloc¢as olmesartanu byl snizen o 50—52 % bez ohledu
na to, zda byl podan soucasné s kolesevelam-hydrochloridem nebo 4 hodiny pfed kolesevelam-
hydrochloridem (viz bod 4.5).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich chronické toxicity provedenych na potkanech a psech vykazoval olmesartan-medoxomil
obdobné ucinky jako jini antagonisté AT, receptori a ACE inhibitory: zvySeni hladiny mocoviny v
krvi (BUN) a kreatininu (vzhledem k funkénim zméndm ledvin zplsobenych blokddou AT;
receptordl); sniZzeni hmotnosti srdce; snizeni parametrii cervenych krvinek (erytrocyty, hemoglobin,
hematokrit); histologické znamky poskozeni ledvin (regeneracni 1éze rendlniho epitelu, ztlusténi
bazalni membrany, dilatace tubulil). Tyto nezadouci ucinky zplsobené farmakologickym plsobenim
olmesartan-medoxomilu se vyskytly také v preklinickych studiich provedenych s jinymi antagonisty
AT, receptori a ACE inhibitory a mohou byt omezeny soucasnym peroralnim podavanim chloridu
sodného.

U obou zivo¢iSnych druhti bylo pozorovano zvySeni aktivity plasmatického reninu a
hypertrofie/hyperplazie juxtaglomerularnich bunék ledvin. Tyto zmény, které patii mezi typické
ucinky ACE inhibitor a jinych antagonistid AT; receptorti, by nemusely mit klinickou vyznamnost.
Stejné jako u jinych antagonistt AT, receptorii, bylo zjiSténo, Ze olmesartan-medoxomil zvySuje
incidenci zlomt chromozomu v bunéénych kulturach in vitro. V nékolika in vivo studiich provedenych
s olmesartan-medoxomilem ve velmi vysokych davkach (az 2000 mg/kg) podavanych peroralné
nebyly pozorovany zadné vyznamné ucinky. Data z komplexni studie genotoxicity naznacuji, Ze
olmesartan velmi pravdépodobné nema genotoxické ti¢inky pfi klinickém pouzivani.
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Olmesartan-medoxomil nebyl kancerogenni ani u potkant (dvouleta studie) ani u mysi, u kterych byl
testovan ve dvou studiich kancerogenity po dobu 6 mésicl s pouzitim transgennich modelt.

Ve studiich reprodukéni toxicity provedenych u potkani neovlivitoval olmesartan-medoxomil fertilitu
a nebyly zaznamendny ani teratogenni ucinky. Spolecné s jinymi antagonisty receptorii pro
angiotenzin II, pfeziti potomki bylo po expozici olmesartan-medoxomilem snizeno a dilatace ledvinné
panvicky byla pozorovéana po expozici samic v pokrocilé fazi bfezosti a pfi kojeni. Spolec¢né s jinymi
antihypertenzivy, olmesartan-medoxomil byl vice toxicky pro bfezi samice kralikii nez pro biezi
samice potkant,, avSak znamky fetotoxicity nebyly pozorovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
mikrokrystalicka celulosa

monohydrat laktosy

hyprolosa

Caste¢né substituovana hyprolosa
magnesium-stearat

koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahova vrstva tablety
hypromelosa

mastek

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/Al (OPA/AI/PVC a Al folie) blistr.

Baleni po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 a 500 potahovanych tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
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8.  REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CiSLA

Zeota 10 mg: 58/620/12-C

Zeota 20 mg: 58/621/12-C

Zeota 40 mg: 58/622/12-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5. 12. 2012

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31. 8. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

19. 6. 2025
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