Sp.zn. sukls136455/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Adepend 50 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg naltrexon-hydrochloridu.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: obsahuje 126,755 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovang tablety

Popis piipravku: podlouhlé bézové potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach.

Tabletu I1ze délit na dve stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Adepend 50 mg potahované tablety se uziva jako sou¢ast komplexniho programu 1é¢by
alkoholismu, ktery ma snizit riziko relapsu, jako podpiirna 1écba v abstinenci a pro sniZeni touhy po
alkoholu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pied 1é¢bou je nutno se presveédCit, ze pacient neuziva opioidy (viz bod 4.4).

Lécbu naltrexonem mohou dle ndrodnich doporuceni zahajovat a dohliZet nad ni pouze 1ékari se
zkuSenostmi v 1é¢bé pacientl zavislych na alkoholu.

Lécba naltrexonem ma byt zvaZzovana jen u pacienttl, kteti po dostatecné dlouhou dobu neuzili zadné
opioidy (viz bod 4.4).

Lécbu je tieba zah4jit nizkymi davkami naltrexonu dle indukéniho rozvrhu 1éCby.

Davky nad 150 mg i po dobu pouhého jednoho dne mohou vést k vyssi cetnosti vedlejsich ucinkd, a proto
se nedoporucuji.

Davkovani u dospélych
Doporucena davka naltrexon-hydrochloridu pro dospélé je 50 mg denné (1 tableta denng).

Davkovani u déti a dospivajicich (do 18 let)
Pripravek Adepend 50 mg potahované tablety se nedoporucuje pro déti a dospivajici do 18 let véku
vzhledem k nedostate¢nym tidajim o bezpecnosti a uc¢innosti.




Davkovani u starSich pacientti
Bezpecné uzivani pro 1é¢bu opioidové zavislosti osobami star$iho véku nebylo stanoveno.

Davkovani u pacientdi s onemocnénimi jater a/nebo ledvin
Ptipravek Adepend 50 mg potahované tablety je kontraindikovan u pacientl se zavaznymi onemocnénimi
jater a/nebo ledvin.

U pacientt s mirnymi nebo sttednimi poruchami funkce jater a/nebo ledvin se pripravek Adepend 50 mg
potahované tablety mé aplikovat pouze se zvlastni opatrnosti a pod pfisnym dohledem (viz bod 4.4). Je
tteba zvazit Upravu davkovani (viz bod 5.2).

Zptsob podani
Ptipravek Adepend 50 mg potahované tablety se maji uziva s pitim.

Délka podavéni

Délku podavani nelze obecné urcit, protoze ptipravek Adepend 50 mg potahované tablety se uziva jako
doprovodna 1é¢ba a doba uzdraveni je u pacientt zavislych na alkoholu individualni, i kdyZ jsou pod
dohledem psychologa.

Doporucuje se 1é¢ba v trvani alespoii 3 mésici, pii¢emz miize byt nutné tuto dobu prodlouzit. Uginnost
byla dokazana kontrolovanymi studiemi v trvani az 12 mésic.

Naltrexon-hydrochlorid nezpisobuje psychickou ani fyzickou zavislost. Pfi dlouhodobé 1€¢bé nedochazi
k poklesu antagonistickych ucinkd.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na naltrexon-hydrochlorid nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- akutni hepatitida nebo selhani jater

- Zavazna nebo akutni porucha funkce jater

- Zavazna porucha funkce ledvin

- Pacienti uzivajici opioidova analgetika

- Kombinace s lé¢ivymi ptipravky obsahujicimi opioidy (viz bod 4.4 a 4.5)

- Kombinace s methadonem (viz bod 4.5)

- Pacienti zavisli na opioidech, jelikoZ po vysazeni opioidu mohou nastat akutni abstinen¢ni piiznaky.

- Pacienti s abstinen¢nimi ptiznaky po podani naloxon-hydrochloridu (pozitivni vysledek
naloxonového provokac¢niho testu).

- Pozitivni mocovy test na opioidy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V souladu s narodnimi smérnicemi ma 1é¢bu zah4jit a dohlizet na ni lékat se zkuSenostmi v 1é¢bé pacientid
zavislych na alkoholu.

Béhem 1éEby maji byt bolestivé stavy 1é¢eny pouze neopioidovymi analgetiky.

U pacientli zavislych na opioidech mtize ptipravek Adepend 50 mg potahované tablety zplisobovat
abstinenéni pfiznaky. Ty se mohou objevit po 5 minutach a pietrvavat az po 48 hodin. LéCba ma byt
symptomaticka a miize zahrnovat i podavani opioidu.

Kontrola funkce jater
Kwvili hepatotoxickému tcinku je nutno vénovat zvlastni pozornost pii podavani piipravku Adepend
pacientim s akutnim onemocnénim jater nebo poruchou funkce jater.



Naltrexon-hydrochlorid se metabolizuje zejména v jatrech a vylucuje pfevazné moci. Proto je nutno na
pacienty s poruchou funkce jater nebo ledvin béhem 1é¢by peclivé dohlizet (viz bod 4.3). Pfed zahajenim a
po ukonceni 1éCby je tieba provést jaterni testy.

Je bézné, ze u alkoholiki je funkce jater poskozena. U starSich, obéznich pacientii zavislych na alkoholu
vykazaly testy funkce jater po podani vysSich davek naltrexonu (do 300 mg/den) abnormalni vysledky.

Pted [écbou a v pribéhu 1écby je tieba provést testy jaternich funkei.

Screeningovy test uzivani opioidi
V ptipadé podezieni na zavislost na opioidech se doporucuje provedeni screeningového testu uzivani
opioidu:

e Test z moci: Jestlize navzdory negativnimu testu z moci a v nepiitomnosti zietelnych klinickych
abstinecnich ptiznakli vznikne podezfeni na uzivani opioidt, doporucuje se potvrdit vysledek
testu z moci naloxonovym provokacnim testem.

e Naloxonovy provokacni test: Abstinen¢ni ptiznaky zptisobené naloxon-hydrochloridem
ptetrvavaji po krat$i dobu nez piiznaky zptisobené ptipravkem Adepend 50 mg potahované
tablety. Naloxonovy provokacni test se nesmi provadét u pacientd s klinicky vyraznymi
abstinen¢nimi piiznaky, ani u pacientl s pozitivnim testem moci na opioidy.

V ptipadé, Ze se béhem testu objevi abstinencni piiznaky, nesmi byt terapie ptipravkem Adepend

50 mg potahované tablety zahajena. Lécba mtze byt zahajena poté, co je vysledek testu negativni.

Doporucené davkovaci schéma:

- Intravenézni: Podejte 0,2 mg naloxonu i.v. Pokud se do 30 sekund neobjevi zadné
abstinen¢ni ptiznaky, podejte dalsi davku 0,6 mg naloxonu i.v. Nadale, po dobu 30 minut,
sledujte, zda se u pacienta neobjevi abstinen¢nich ptiznaky.

- Subkutanni: Podejte 0,8 mg naloxonu s.c. Po dobu 30 minut sledujte, zda se u pacienta
neobjevi abstinencnich ptiznaky.

Potvrzeni testu: pokud existuji pochybnosti o tom, zda pacient uziva opioidy, méla by byt terapie

pripravkem Adepend 50 mg potahované tablety zahajena o 24 hodin pozd¢ji. V takovém piipadé

je nutno test zopakovat s davkou 1,6 mg naloxonu.

Lécbu naltrexonem Ize zahajit pouze pokud bylo uzivani opioidu ukonceno pied dostatecné dlouhou
dobou (ptiblizné 5 az 7 dnt v pfipadé heroinu a nejméné 10 dnti v piipadé methadonu).

Pacienti musi byt varovani, aby pro neutralizaci blokady neuzivali vysoké davky opioidd, jelikoz to mtize
mit po skonéeni ucinku naltrexonu za nasledek akutni, ¢i dokonce smrtelnou intoxikaci opioidy. Piijem
vysokych davek opioidi spolu s 1é¢bou naltrexonem muze vést k zivot ohrozujici otrave opioidy z diivodu
poskozeni dychaciho a obéhového ustroji.

Po 1é¢bé pripravkem Adepend 50 mg potahované tablety mohou byt pacienti citlivéjsi na 1é¢ivé pripravky
obsahujici opioidy.

Naltrexon muze zpusobit pfechodné zvyseni diastolického krevniho tlaku, po kterém nasleduje sniZzeni
télesné teploty a srdecni frekvence.

Béhem 1é¢by pripravkem Adepend 50 mg potahované tablety musi byt pacienti varovani, aby souc¢asné
neuzivali opioidy (napf. 1éky proti kasli s obsahem opioidu, 1éky s obsahem opioidi na symptomatickou
1é¢bu bézného nachlazeni nebo léky s obsahem opioidd proti prijmu atd.).

Pokud potiebuje pacient 1é¢eny piipravkem Adepend 50 mg potahované tablety v naléhavych piipadech
opioidni 1é¢bu, napft. analgezii nebo anestézii, davky potiebné pro dosazeni téhoz terapeutického ucinku
mohou byt vyssi nez obvykle. V téchto ptipadech bude respiracni deprese a naruSeni obéhového systému
hlubsi a bude trvat déle. Snadnéji se mohou objevit i pfiznaky souvisejici s uvolnénim histaminu (napf.
otok obliceje, svédéni, erytém, diaforéza a jiné kozni a slizni¢ni projevy). Pacient vyZaduje zvlastni



pozornost a dohled zdravotnického personalu pfislusného odd¢leni.

Vyssi riziko sebevrazd u drogové zavislych s doprovodnou depresi nebo bez ni se uzivanim piipravku
Adepend 50 mg potahované tablety nesnizuje.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat pacientim s takovou hladinou jaternich enzymi v séru, ktera
trojnasobn¢ presahuje normalni hodnotu, a pacientim s poruchou funkce ledvin.

Laktoza: pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci galaktozy, s celkovy deficitem laktazy
nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento ptipravek uzivat.

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

V soucasnosti jsou o u€inku naltrexonu na farmakokinetiku jinych latek k dispozici jen omezené klinické
zkuSenosti a experimentalni udaje. Soucasnou 1é€bu naltrexonem a jinymi 1é¢ivy je nutno provadét
opatrné a peclivée ji sledovat.

Z4dné studie interakci nebyly provedeny.

Byly hlaseny ptipady letargie a somnolence po soucasném uzivani naltrexonu a thioridazinu.

Studie in vitro ukazaly, ze ani naltrexon-hydrochlorid, ani jeho aktivni metabolit 6-beta-naltrexol neni
metabolizovan lidskymi enzymy cytochromy P450. Proto je nepravdépodobné, ze by farmakokinetika
ptipravku Adepend 50 mg potahované tablety byla ovlivnéna cytochromy P450 tak, Ze by inhibovaly nebo
naopak posilovaly G¢inky jinych 1éki.

Po 1écbé pripravkem Adepend 50 mg potahované tablety mohou byt pacienti citlivéjsi na 1€¢ivé ptipravky
obsahujici opioidy.

Kontraindikované kombinace: Soub&zné uzivani naltrexonu s derivaty opioidii (analgetika, antitusika,
substitucni terapie) je kontraindikovano (viz body 4.3 and 4.4).
Methadon v substituc¢ni 1é¢bé: Existuje riziko vzniku abstinenénich ptiznak.

Nedoporucované kombinace: Soub&zné uziti naltrexonu a centralnich antihypertenziv (alfa-methyldopa)
se nedoporucuje,

Kombinace vyzadujici opatrnost: S opatrnosti lze zvazit soubézné uzivani naltrexonu s barbituraty,
benzodiazepiny, anxiolytiky jinymi nez benzodiazepiny (meprobamat), hypnotiky, sedativnimi
antidepresivy (amitriptylin, doxepin, mianserin, trimipramine), sedativnimi H1 antihistaminiky a
neuroleptiky (droperidol).

Dosud nebyla popsana zadna interakce mezi kokainem a naltrexon-hydrochloridem.

Udaje ze studie hodnotici bezpeénost a snadenlivost sou¢asného podani naltrexonu a akamprosatu u
jedinct zavislych na alkoholu, ktefi nevyhledavaji 1é¢bu, prokézaly, Ze podani naltrexonu vyznamné
zvysuje plazmatickou koncentrace akamprosatu. Interakce s jinymi psychofarmaky (napf. disulfiram,
amitryptilin, doxepin, lithium, klozapin, benzodiazepiny) nebyly dosud studovany.

V soucasné dobé€ nejsou znamy interakce mezi naltrexonem a alkoholem.

Podrobnosti o interakcich s 1éky obsahujicimi opioidy viz bod 4.4.

4.6 Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni



Tehotenstvi:

Klinické Gdaje o pouzivani naltrexon-hydrochloridu v t&hotenstvi nejsou k dispozici. Udaje ze studii na
zvitatech odhalily reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Tyto udaje nejsou dostatecné pro stanoveni klinického
vyznamu. Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamo. Naltrexon Ize podavat t€hotnym Zenam jen v pfipade, ze
dle nazoru osetfujiciho 1ékate potencialni piinos pfevazi mozna rizika.

Podavani naltrexonu té¢hotnym pacientkdm zavislym na alkoholu a dlouhodob¢ 1é¢enych opioidy nebo
substituéni 1écbu opioidy nebo téhotnym zenam zavislym na opioidech pfedstavuje riziko akutniho
abstinen¢niho syndromu, ktery by mohl mit vazné nasledky pro matku a plod (viz bod 4.4). Jestlize jsou
predepsana opioidova analgetika, je podavani naltrexonu nutno pierusit (viz bod 4.5).

Kojeni:

Nejsou k dispozici klinické udaje o pouzivani naltrexon-hydrochloridu béhem kojeni. Neni znamo, zda se
naltrexon-hydrochlorid nebo 6-beta-naltrexol vylucuje do lidského mateiského mléka.

Béhem [é¢by naltrexonem se kojeni nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Adepend 50 mg potahované tablety mize ovlivnit psychické a fyzické schopnosti, a proto je
nutno se vyhnout vykonavani potencialn¢ nebezpeénych ¢innosti jako je fizeni vozidel nebo obsluha
stroja.

4.8 NeZadouci ucinky
Nasledujici nezadouci t€inky jsou fazeny podle tfid organovych systémt a jejich Cetnosti.

velmi Casté (> 1/10)

casté (>1/100 az < 1/10)

méng¢ Casté (>1/1000 az < 1/100)

vzéacné (> 1/10000 az < 1/1000)

velmi vzacné (< 1/10000)

neni znamo (ze znamych udaji nelze urcit)

7da se, ze nezadouci G¢inky pozorované u naltroxonu jsou podobné jak u pacienti zavislych na alkoholu i
pacientli zavislych na opioidech. Zavazné nezadouci u€inky nejsou obvykleé.

Infekce a infestace
méné Casté: herpes ust, tinea_pedis

Poruchy kreve a lymfatického systému
Méng casté: lymfadenopatie
vzacné: idiopaticka trombocytopenicka purpura

Poruchy metabolismu a vvzivy
Casté: sniZeni chuti k jidlu

Psychiatrické poruchy

Velmi ¢asté: nervozita, uzkost, insomnie

Casté: podrazdénost, afektivni_poruchy

méné Casté: halucinace, zmatenost, malomyslnost, deprese, paranoia, dezorientace, no¢ni mary,
agitovanost, poruchy libida, abnormalni sny

vzacné: sebevrazedné piedstavy, pokusy o sebevrazdu

Poruchy nervového systému




velmi ¢asté: bolest hlavy, neklid
Casté: zavraté
méng ¢asté: tremor, somnolence

Poruchy oka
Casté: zvySena sekrece slz

méng¢ Casté: rozosttené vidéni, podrazdéni a otok oci, fotofobie, bolest nebo tinava oci, ptrechodné
zménéné vnimani barev

Poruchy ucha a labvrintu
méné Casté: usni diskomfort, bolest ucha, tinnitus, vertigo

Srdecni poruchy
Casté: tachykardie, palpitace, anomalie na EKG

Cévni poruchy
méné Casté: zmény krevniho tlaku, zrudnuti

Respirac¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy

Casté: bolesti na hrudi

mén¢ Casté: ucpany nos, nazalni diskomfort, rinorea, kychani, orofaryngealni poruchy, zvysené
vylucovani hlenu, poruchy vedlejsi nosni dutiny, dyspnoe, dysfonie, kaslani, zivani

Gastrointestinalni poruchy

velmi Casté: bolest biicha, nauzea, zvraceni

Casté: prujem, zacpa

méne Casté: flatulence, hemoroidy, vied, suchost v istech

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

méng Casté: jaterni poruchy, zvysené hladiny bilirubinu, hepatitida (béhem 1écby je mozné zvySeni hladin
transaminaz. Po pferuseni uzivani ptipravku Adepend se hladina transaminaz do nékolika tydnti snizi na
puvodni uroven.)

Poruchy kiiZze a podkozni tkané
Casté: vyrazka
méngé Casté: seborea, pruritus, akné, alopecie

Poruchy kosterni a svalové soustavy a pojivové tkiné
velmi Casté: artralgie a myalgie

méng¢ Casté: bolest tiisla

velmi vzacné: rabdomyolyza

Poruchy ledvin a mocovych cest
mén¢ Casté: ¢asté nuceni na moceni, dysurie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Casté: opozdéna ejakulace, poruchy erekce, poruchy libida

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

velmi Casté: astenie

Casté: zizen, zvySeni energie, zimnice, hyperhidroza

mén¢ Casté: zvySend chut’ k jidlu, ubytek hmotnosti, narast hmotnosti, horecka, bolest, pocit chladu
v koncetinach, navaly horka




HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Zkusenosti s predavkovanim naltrexon-hydrochloridu jsou omezené. Nebyla prokazana toxicita u
dobrovolnikt, kterym bylo podavano 800 mg naltrexon-hydrochloridu denné€ po dobu jednoho tydne.

Lécba
V ptipadé predavkovani je nutno pacienty peclive sledovat a nasadit symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii zavislosti na alkoholu
ATC kod: NO7BB04

Naltrexon-hydrochlorid se uziva peroralné, jedna se o dlouhodobé¢ piisobiciho specifického antagonistu
opioidu. Naltrexon-hydrochlorid se pfednostné vaze na receptory v v centralnim a perifernim nervovém
systému, a tim blokuje pfistup pro opioidy podavané zvnejsku.

Lécba piipravkem Adepend 50 mg potahované tablety nevede k fyzické ani psychické zavislosti. Nebyla
pozorovana tolerance vic¢i u¢inkiim antagonizujicim opioidy.

Mechanizmus puisobeni naltrexon-hydrochloridu nebyl zatim zcela objasnén. Piedpoklada se interakce se
systémem endogennich opioidd. Pfedpoklada se, ze konzumace alkoholu u ¢lovéka posiluje stimulaci
endogenniho systému opioida.

Lécba pripravkem Adepend 50 mg potahované tablety je neaverzivni terapii a nevyvolava reakce po poziti
alkoholu. Proto také nedochazi k reakcim podobnym reakcim na disulfiram.

Hlavnim efektem 1é¢by ptipravkem Adepend 50 mg potahované tablety je pravdépodobné snizeni rizika
plného relapsu po poziti omezeného mnozstvi alkoholu. To dava pacientovi moznost uniku pted plnym
relapsem s Uplnou ztratou kontroly kviili snizeni stimulace.

Naltrexon-hydrochlorid snizuje touhu po alkoholu (“chut™’) béhem abstinence a po poziti alkoholu.
Snizeni touhy po alkoholu snizuje riziko plného relapsu abstinujicich i neabstinujicich pacientd.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Po peroralnim podani se naltrexon-hydrochlorid z gastrointestinalniho traktu rychle a dokonale vstfebava.
K jeho nejvyssi koncentraci v plazmé dochdzi béhem jedné hodiny.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Distribuce
Vazba na plazmaprotein je 21%. Uroven v plazmé v ustaleném stavu je 8,55 mg/ml.

Metabolizmus

Metabolizmus probiha pfedevs§im pfi prvnim prichodu jatry. Naltrexon-hydrochlorid se v zasadé
hydroxyluje na hlavni aktivni metabolit 6-beta-naltrexol a v mensi mife na 2-hydroxy-3-metoxy-6-beta-
naltrexol.

Eliminace:

Latka se primarn¢ vylucuje ledvinami. Asi 60 % peroraln¢ podané davky se vylucuje béhem 48 hodin ve
formé glukuronidizovaného 6-beta-naltrexolu a naltrexon-hydrochloridu. Vylu¢ovaci polo¢as naltrexon-
hydrochloridu z plazmy je pfiblizn€ 4 hodiny. Vylucovaci polocas 6-beta-naltrexolu z plazmy je 13 hodin.

U cirhotickych pacient byla pozorovana pét az desetkrat vyssi koncentrace naltrexon-hydrochloridu.
53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka. Existuji vSak nékteré ditkazy o hepatotoxicité vyssich davek. Bylo zjisténo reverzibilni
zvyS$eni jaternich enzymu u pacienti 1é¢enych terapeutickymi nebo vys$simi davkami (viz body 4.4 a 4.8).

Naltrexon-hydrochlorid (100 mg/kg/den, asi 140nasobek lidské terapeutické davky) zptisoboval vyrazny
narust zdanlivé biezosti u potkantl. Vyskytlo se také snizeni po¢tu oplodnénych samic po spafeni. Diilezitost
téchto pozorovani pro lidskou plodnost neni znama.

Bylo zjisténo, Ze naltrexon-hydrochlorid ma embryotoxicky efekt na potkany a kraliky, kterym byla podavana
davka ptiblizné 140krat vétsi nez lidska terapeuticka davka. Tento ucinek byl pozorovan u potkanti, jimz byla
podavana davka 100 mg/kg/den naltrexon-hydrochloridu pied a béhem gestace, a u kralikti, jimz byla
podavana davka 60 mg/kg/den naltrexon-hydrochloridu v obdobi organogeneze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:
monohydrat laktozy

celulézovy prasek

krospovidon

mikrokrystalickd celuloza
koloidni bezvody oxid kiemicity
magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:
monohydrat laktozy
hypromeloza

oxid titanicity (E 171)
makrogol 4000

cerny oxid Zelezity (E 172)
cerveny oxid Zelezity (E 172)
zluty oxid zelezity (E 172)




6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC/PVDC/Al blistr, krabicka

7, 10, 14, 28, 30 nebo 100 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Walter Ritter GmbH + Co. KG

Spaldingstralie 110 B

20097 Hamburg, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

19/533/10-C
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