Sp. zn. sukls266900/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Lanbica 150 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje bicalutamidum 150 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 181,32 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Bila, kulata, bikonvexni, potahovana tableta s vyrazenym BCM 150 na jedné stran¢.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Lanbica je indikovan bud’ samostatn¢, nebo jako adjuvantni 1é¢ba k radikalni prostatektomii
nebo radioterapii u pacientd s lokalné pokroc¢ilym karcinomem prostaty s vysokym rizikem progrese
nemoci (viz bod 5.1).

Ptipravek Lanbica je rovnéZ indikovan k 1é¢be pacientt s lokaln€ pokrocilym, nemetastazujicim
karcinomem prostaty, u kterych se chirurgicka kastrace nebo jiny 1ékaisky zasah nepovazuji za vhodné
nebo pfijatelné.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Dospéli muzi, véetné téch starSich: Obvykla davka je jedna 150mg tableta peroralné jednou denné.

Ptipravek Lanbica ma byt uzivan minimaln¢ 2 roky nebo do progrese onemocnéni.
Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin
U pacientd s poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davky.

Porucha funkce jater
U pacientl s lehkou poruchou funkce jater neni nutna zadna uprava davkovani. U pacientd se stiedné
tézkou az tézkou poruchou funkce jater mize dojit ke zvysené kumulaci pfipravku (viz bod. 4.4.).

Pediatricka populace
Bikalutamid neni indikovan k 1é¢b¢ déti a dospivajicich (viz bod 4.3).



Zpusob podani
Tablety se polykaji celé a zapijeji se tekutinou.

4.3 Kontraindikace
Bikalutamid je kontraindikovan u zen a déti (viz bod 4.6).
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Spolecné podavani terfenadinu, astemizolu nebo cisapridu s piipravkem Lanbica je kontraindikovano
(viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Zahajeni 1écby ma probihat pod dohledem specializovaného 1¢kate.

Bikalutamid je vyrazné metabolizovan v jatrech. Udaje naznacuji, e u osob se zavaznou poruchou
jaternich funkci maze byt eliminace zpomalena, coz miuize vést ke zvySené kumulaci bikalutamidu.
Proto by bikalutamid mél byt pacientim se stfedn¢ t€Zkou az tézkou poruchou funkce jater podavan
s opatrnosti.

Vzhledem k moznosti jaternich zmén je tieba provadét opakovana vysetieni jaternich testli. Ocekava
se, Ze vetSina zmeén se objevi v pritbéhu prvnich 6 mésict 1écby bikalutamidem.

Zavazna porucha funkce jater a selhani jater byla pii uzivani bikalutamidu pozorovana ztridka a byly
hlaseny fatalni pripady (viz bod 4.8). Lécba bikalutamidem ma byt ukoncena, pokud jsou zmény
jaternich funkci zavazné.

U pacienti, ktefi maji objektivni progresi choroby spolu se zvySenim PSA, je nutno zvazit ukonceni
1é¢by bikalutamidem.

Je prokazano, Ze bikalutamid inhibuje cytochrom P450 (CYP 3A4), proto pokud je podavan spolecné
s Iéky, které jsou metabolizovany zvlasté CYP 3A4, je tfeba pacientim vénovat zvlastni pozornost
(vizbod 4.3 a 4.5).

U pacientt uzivajicich bikalutamid v ddvce 150 mg byly vzacné hlaseny piipady fotosenzitivnich
reakci. Pacienty je nutno poucit, aby se béhem 1é¢by bikalutamidem v davce 150 mg vyhybali ptimé
expozici nadmérnému slunecnimu nebo UV zateni, pticemz lze zvazit pouzivani opalovacich krémd.
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symptomaticka lécba.

Androgen-deprivacéni 1é¢ba muze prodluzovat QT interval.

U pacientt s rizikovymi faktory pro prodlouzeni QT intervalu v anamnéze a u pacienti soubézné
uzivajicich l1écivé ptipravky, které mohou prodluzovat QT interval (viz bod 4.5), ma 1ékat pred
zahajenim 1écby bikalutamidem zvazit pomér ptinosu a rizik, vCetné rizika torsade de pointes.

e

Antiandrogenni 1é¢ba mlize zapticinit morfologické zmény spermii. Ackoliv uc¢inek bikalutamidu na
morfologii spermii nebyl hodnocen a zadné takové zmény nebyly u pacientii, kteti dostavali
bikalutamid, hlaSeny, pacienti a/nebo jejich partnerky maji béhem 1é¢by bikalutamidem a po dobu 130
dni po jejim skonceni pouzivat vhodnou antikoncepci.

Potenciace ucinkti kumarinovych antikoagulancii byla hldSena u pacientd lécenych soucasné
bikalutamidem. To mlze vést ke zvySeni protrombinového ¢asu (PT) a mezinarodniho
normalizované¢ho pomeéru (INR). Nekteré piipady byly spojeny s rizikem krvaceni. Doporucuje se
peclivé sledovani PT/INR a zvazeni upravy davky antikoagulancii (viz body 4.5 a 4.8).



Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

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

In vitro studie prokazaly, Ze R-enantiomer bikalutamidu je inhibitor CYP 3A4 s mensim inhibi¢nim
uéinkem na aktivitu CYP 2C9, 2C19 a 2D6.

Ackoli klinické studie pouzivajici antipyrin jako marker aktivity cytochromu P450 (CYP) neprokazaly
zadny prikaz moznych 1ékovych interakci s bikalutamidem, primérna expozice midazolamu (AUC)
byla po spole¢ném podavani s bikalutamidem po dobu 28 dnli zvySena na 80 %. U 1ékt s uzkym
terapeutickym indexem muze byt i takové zvySeni vyznamné. Proto je spole¢né podavani

s terfenadinem, astemizolem a cisapridem kontraindikovano (viz bod 4.3) a spole¢nému podavani
bikalutamidu s pfipravky, jako jsou cyklosporin a blokatory kalciovych kanali, ma byt vénovana
zvlastni pozornost. U téchto 1€kt mlze byt nutné snizeni davky, zvlasté pokud dochazi k zesileni
ucinku nebo k nezadoucim ucinkim. U cyklosporinu je po zahéjeni nebo pferuseni l1écby
bikalutamidem doporuceno peclivé monitorovani plazmatickych koncentraci a klinického stavu.

Pokud je bikalutamid ptedepisovan s dalsimi léky, které inhibuji oxidaci bicalutamidu, jako je napf.
cimetidin a ketokonazol, je tfeba tomu vénovat zvlastni pozornost. Teoreticky by toto mohlo vést ke
zvySeni plazmatickych koncentraci bikalutamidu a zvyraznéni nezddoucich ucinkda.

Studie in vitro prokézaly, Ze bikalutamid miZze vytésiiovat kumarinové antikoagulans warfarin z jeho
vazebného mista. Byly hlaseny ptipady zvySeni u¢inku warfarinu a dal§ich kumarinovych
antikoagulancii pti souasném podavani s bikalutamidem. Proto se u pacientd, kterym je podavan
bikalutamid soub&zné s kumarinovymi antikoagulancii, doporucuje peclivé sledovani PT/INR
(protrombinovy ¢as/mezinarodni normalizovany pomeér) a zvazeni upravy davky antikoagulancii (viz
body 4.5 a 4.8).

Kvuli souvislosti androgen-deprivacni 1é¢by a prodlouzeni QT intervalu ma byt peclivé zvazena
soub&zna 1écba bikalutamidem s 1€Civymi pripravky, o kterych je znamo, ze prodluzuji QT interval, a
1écba piipravky, které mohou vyvolat Torsade de pointes, jako antiarytmika tfidy I A (napf. chinidin,
disopyramid), tfidy III (napt. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin,
antipsychotika a dalsi (viz bod 4.4.).

Pediatricka populace
Interak¢ni studie byly provadény pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi
Bikalutamid je kontraindikovan u Zen a nesmi byt podavan t€hotnym zenam.

Kojeni
Bikalutamid je kontraindikovan u Zen a nesmi byt podavan kojicim Zenam.

Fertilita
Ve studiich na zvifatech byla pozorovana reverzibilni porucha sam¢i fertility (viz bod 5.3). U muza je

tteba pocitat s obdobim sniZzené plodnosti nebo neplodnosti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Je nepravdépodobné, Ze by bikalutamid ovliviioval schopnost fidit a obsluhovat stroje. Je vsak tieba
zminit, ze obCas muze vyvolavat ospalost. Pacientim, kterych se to tyka, ma byt vénovana zvlastni
pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky
V tomto bod¢ jsou nezddouci Gcinky definovany nasledovné: Velmi casté (>1/10); casté (=1/100 az
<1/10); mén¢ Casté (=1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000),

neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

Tabulka 1: Frekvence nezadoucich ucéinku

Tridy organovych Frekvence Prihoda

systému

Poruchy krve a Casté Anémie

lymfatického systému

Poruchy imunitniho Mén¢ Casté Hypersenzitivita, angioedém a

systému koptivka

Poruchy metabolismu a Casté Snizena chut’ k jidlu

VyZivy

Psychiatrické poruchy Casté Snizeni libida, deprese

Poruchy nervového Casté Zavrat’, somnolence

systému

Srdec¢ni poruchy Neni zndmo Prodlouzeni QT intervalu (viz bod
4.4 a4.5)

Cévni poruchy Casté Navaly horka

Respiracni, hrudni a Meéné¢ Casté Intersticialni plicni onemocnéni®

mediastinalni poruchy (byly hlaseny fatalni ptipady)

Gastrointestinalni poruchy ~— Caste Bolest bficha, zacpa, dyspepsie,

flatulence, nauzea

Poruchy jater a zlu¢ovych  Casté Hepatotoxicita, zloutenka,

cest hypertransaminazémie?
Vzacné Jaterni selhani¢ (byly hlaseny

fatalni ptripady)
Poruchy kize a podkozni ~ Velmi Casté Vyrazka
tkané Caste Alopecie, hirsutismus/obnoveni
rustu vlasi, sucha kiizec, pruritus

Vzacné Fotosenzitivni reakce

Poruchy ledvin a mocovych Casté Hematurie

cest

Poruchy reprodukéniho Velmi cCasté Gynekomastie a pocit pnuti v prsu®

systému a prsu
Casté Erektilni dysfunkce

Celkové poruchy a reakce v Velmi Caste Astenie

misté aplikace 5
Casté Bolest na hrudi, otoky

Vysetieni Casté Narust t€lesné hmotnosti

a Jaterni zmény jsou jen ziidka zadvazné a Casto byly pfechodné, odeznély nebo se zlepsily
v prabehu 1écby nebo po preruseni 1éCby.
b U vétSiny pacientt, ktefi uzivali 150 mg bikalutamidu jako monoterapii, se objevila

gynekomastie a/nebo bolest prst. Tyto pfiznaky byly ve studiich povazovény za zdvazné



priblizn€ u 5 % pacientli. Gynekomastie se nemusi po skonceni 1éCby spontanné upravit,
zvlasté po dlouhodobé 1é¢bé.

c Vzhledem ke kédovacim konvencim uzitych ve studiich EPC byl nezadouci tcinek ,,sucha
ktze** zaznamenan pod COSTART pojmem ,,vyrazka®. Proto nelze oddélit cetnosti pro 150
mg bikalutamidu, nicméné se predpoklada stejna frekvence pro davku 50 mg.

d Zaznamenano jako nezadouci uc€inek piipravku po vyhodnoceni post-marketingovych udaju.
Cetnost byla stanovena z vyskytu hlageni nezadouciho ué¢inku jaterniho selhani u pacienti
lécenych 150 mg bikalutamidu v oteviené vétvi studii EPC.

e Zaznamenano jako nezadouci ucinek ptipravku po vyhodnoceni post-marketingovych udaji.
Cetnost byla stanovena z vyskytu hlaseni nezadouciho wi¢inku intersticialni pneumonie
v randomizované 150 mg 1é¢ebné periodé studii EPC.

Zvyseni PT/INR: po uvedeni piipravku na trh byl hlasen vyskyt interakci kumarinovych
antikoagulancii s bikalutamidem (viz body 4.4 a 4.5).

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezteni 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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny piipad pfedavkovani. Neexistuje specifické antidotum; 1écba ma byt
symptomaticka. Dialyza pravdépodobné nebude ucinna, protoze bikalutamid je vyznamné¢ vazan na
plazmatické proteiny a neni vylu¢ovan v nezménéné formeé moci. Jsou indikovana obecna podptirna
opatieni, vCetné Castého monitorovani vitalnich znamek.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiandrogeny, ATC kod: L02BBO03

Mechanismus t¢inku

Bikalutamid je nesteroidni antiandrogen; prosty jiné endokrinni aktivity. Vaze se na ,,divoky* nebo
normalni androgenni receptor bez aktivace genové exprese a tim inhibuje androgenni stimul.

Diisledkem této inhibice je regrese naddoru prostaty. Klinicky mize u podsouboru pacientti vést
vysazeni bikalutamidu k ,,syndromu z vysazeni antiandrogenti“.

Klinick4 uéinnost a bezpe€nost

Bikalutamid 150 mg byl studovan jako ptipravek k 1é€b¢€ pacientl s lokalizovanym (T1-T2, NO nebo
NX, M0) nebo lokalné pokrocilym (T3-T4, jakékoliv N, MO; T1-T2, N+, M0) nemetastatickym
nadorem prostaty v kombinované analyze tii placebem kontrolovanych, dvojité zaslepenych studii,
provedenych celkem na 8113 pacientech, kdy byl bikalutamid podavan jako okamzita hormonalni
1écba nebo jako adjuvantni 1écba k radikalni prostatektomii nebo radioterapii (pfedevsim ozarovani
vnéjsim svazkem). Pti dalsi dobé sledovani s medianem 9,7 roku doslo u 36,6 % a 38,17 % vsSech
pacientii 1éCenych bikalutamidem a pacientli 1éCenych placebem, v uvedeném potadi, k objektivni
progresi onemocnéni.



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

Snizeni rizika objektivni progrese onemocnéni bylo pozorovano ve vSech skupinach pacientt,
nejpatrnéjsi vsak bylo u pacientd s nejvyssim rizikem progrese onemocnéni. Proto se mohou klinicti
1ékati rozhodnout, Ze optimalni 1écebna strategie pro pacienta s nizkym rizikem progrese onemocnéni,
predevsim pfi adjuvantni 1&cbé po radikalni prostatektomii, mize spocivat v odlozeni hormonalni
terapie, dokud se neobjevi znamky progrese choroby.

Pti délce sledovani s medianem 9,7 roku nebyl pozorovan rozdil v celkovém preziti s mortalitou 31,4
% (HR = 1,01; 95% CI 0,94 az 1,09). Neékter¢ trendy vSak byly zjevné pifi vyzkumné analyze
podskupin.

Udaje vztahujici se k pieziti bez progrese a celkova data vztahujici se k preziti v ¢ase zaloZené na
Kaplan-Meierovych odhadech u pacientti s lokalné pokroc¢ilym onemocnénim jsou souhrnné uvedeny
v nasledujicich tabulkach:

Tabulka 2: Podil lokalné pokrocilého onemocnéni pacientli s progresi onemocnéni v ¢ase podle
podskupin 1écby

Analyzovana Lécebna skupmna|Ptihody (%) za 3[Piihody (%) za|Ptihody (%) za |Ptihody (%) za 10
populace roky 5 let 7 let let
Vycékavani pod |bikalutamid 150]19,7 % 36,3 % 52,1 % 73,2 %
dohledem (n=657) |mg

placebo 39,8 % 59,7 % 70,7 % 79,1 %
Radioterapie bikalutamid 150{13,9 % 33,0% 42,1 % 62,7 %
(n=305) mg

placebo 30,7 % 49.4 % 58,6 % 72,2 %
Radikalni bikalutamid 150(7,5 % 14,4 % 19,8 % 29,9 %
prostatektomie mg
(0=1719) placebo 11,7 % 19.4 % 232 % 30,9 %

Tabulka 3. Celkova mira preziti u lokalné pokrocilého onemocnéni podle podskupin ¢lenénych dle
1écby

Analyzovana |Lécebna Piihody(%) za 3 [Piihody (%) |Piihody (%) za|PFihody (%) za
populace skupina roky za 5 let 7 let 10 let
Vyckavani pod |bikalutamid 150({14,2 % 29.4 % 422 % 65,0 %
dohledem mg
(n=657) placebo 17,0 % 36,4 % 53,7 % 67,5 %
Radioterapie bikalutamid 150|8,2 % 20,9 % 30,0 % 48,5 %
(n=305) mg

placebo 12,6 % 23,1 % 38,1 % 533 %
Radikalni bikalutamid 150}4,6 % 10,0 % 14,6 % 22,4 %
prostatektomie [mg
(n=1719) placebo 42 % 8,7 % 12,6 % 20,2 %

U pacientt s lokalizovanym onemocnénim, jimz byl podavan pouze bikalutamid, nebyl signifikantni
rozdil v preziti bez progrese onemocnéni. U pacientl s lokalizovanou chorobou, kteti byli 1éCeni
bikalutamidem jako adjuvantni 1écbou, nebyl po radioterapii (HR=0,98; 95% CI 0,80 az 1,20) nebo
radikalni prostatektomii (HR=1,03;95% CI 0,85 az 1,25) zjistén zadny vyznamny rozdil v celkovém
preziti. U pacientt s lokalizovanou chorobou, ktefi by jinak byli pod dohledem, byl patrny trend k
niz8i mire preziti ve srovnani s pacienty dostavajicimi placebo (HR = 1,15; 95% CI 1,00 az 1,32).
Vzhledem k tomu neni profil pro uzivani bikalutamidu u pacientt s lokalizovanou chorobou
povazovan za piiznivy.



V samostatném programu byla v kombinované analyze 2 studii se 480 do té doby nelécenymi pacienty
s nemetastazujicim (MO) karcinomem prostaty prokazana uc¢innost bikalutamidu pii 1écbé pacientt s
lokalné pokrocilym nemetastazujicim karcinomem prostaty, u kterych byla indikovana okamzita
kastrace. Pfi 56% mortalité¢ a medianu doby nasledného pozorovani 6,3 roku nebyl mezi
bikalutamidem a kastraci zadny vyznamny rozdil v pteziti (pomér rizik = 1,05 [CI 0,81 az 1,36]);
nicméné ekvivalence téchto dvou zptisobli 1écby nemohla byt statisticky potvrzena.

V kombinované analyze 2 studii s 805 do té doby nelécenymi pacienty s metastatickou (M1) chorobou
pti 43% mortalité, bylo prokazano, ze 1éc¢ba bikalutamidem v davce 150 mg je méné u€inna nez
kastrace, pokud jde o dobu pteziti (pomér rizik = 1,30 [CI 1,04 az1,65]) s odhadovanym rozdilem 42
dnti (6 tydntl) pti stiedni dobé preziti 2 roky.

Bikalutamid je racemat s antiandrogennim u¢inkem, ktery je ptitomny téméf vyhradné jako R-
enantiomer.

Pediatricka populace
U détskych pacientli nebyly provadény zadné studie (viz bod 4.3 a 4.6).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Bikalutamid je po peroralnim podani velmi dobte absorbovan. Neni prokazano, ze by jidlo mélo
klinicky vyznamny ¢inek na jeho biologickou dostupnost.

Distribuce

Bikalutamid se siln¢ vaZe na proteiny (racemat 96 % (R)-enantiomer >99 %) a rozsahle se
metabolizuje (oxidaci a glukuronidaci): jeho metabolity se eliminuji ledvinami a zluc¢i v ptiblizné
stejnych podilech.

Biotransformace

(S)-enantiomer je relativné rychle odstraiiovan v porovnani s (R)-enantiomerem, jehoZ plazmaticky
polocas eliminace je asi 1 tyden.

Pti pravidelném podavani bikalutamidu jednou denné se (R)-enantiomer kumuluje asi desetinasobné v
plazmé, v disledku dlouhého elimina¢niho polocasu.

Pti kazdodennim podavani bikalutamidu v davce 150 mg se v rovnovazném stavu pozoruji
plasmatické koncentrace (R)-enantiomeru ptiblizn€ 22 mikrogrami/ml. V rovnovazném stavu piispiva
hlavni aktivni (R)-enantiomer k celkovému poctu obihajicich enantiomertt 99 % .

Eliminace

V klinické studii stfedni hodnota koncentrace R-bikalutamidu ve spermatu muzt lécenych
bikalutamidem v davce 150 mg byla 4,9 mikrogramu/ml. Mnozstvi bikalutamidu potencialné
dodaného béhem styku partnerce je nizké a rovna se ptiblizn€ 0,3 pg/kg. Tato hodnota je pod
hodnotou potiebnou k navozeni zmén u potomstva laboratornich zvitat.

Zv1astni populace

Farmakokinetika (R)-enantiomeru neni ovlivnéna vékem, poruchou funkce ledvin ani lehkou ¢i
stiedn¢ tézkou poruchou funkce jater. Existuji diikazy, ze u subjektt s tézkou poruchou funkce jater se
(R)-enantiomer z plasmy eliminuje pomaleji.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bikalutamid je u zvifat silny antiandrogen a induktor oxidacnich enzymi se smiSenou funkci. Zmény
cilovych organti u zvitat vcetné indukce tumoru (Leydigovych bunék, §titné zlazy, jater) maji vztah k
témto aktivitam. Atrofie semenotvornych kanalkt patii k pfedpokladanym skupinovym ucinkim
antiandrogenil a byla pozorovana u vSech zkoumanych zivocisnych druhii. K reverzi testikularni
atrofie doslo 4 mésice po ukonceni podavani v 6mésicni studii u potkant (pti davkach rovnajicich se
priblizng 0,6nasobku terapeutické koncentrace pro ¢lovéka pii doporudené davee 150 mg). Zadné
zotaveni nebylo pozorovano po 24 tydnech po ukonceni podavani ve 12mési¢ni studii u potkanti (pfi
davkach rovnajicich se priblizn¢ 0,9nasobku terapeutické koncentrace pro ¢loveka pii doporucené
davce 150 mg). Po 12 mésicich opakovaného podavani u pst (pti davkach rovnajicich se priblizné
3nasobku terapeutické koncentrace pro ¢loveka pii doporucené davee 150 mg) byl po 6mésicni
rekonvalescenci vyskyt testikularni atrofie u psti s davkou a u kontrolnich pst stejny. Ve studii fertility
(pti davkach rovnajicich se ptiblizné 0,6nasobku terapeutické koncentrace pro clovéka pti doporucené
davce 150 mg) méli samci potkant prodlouzeny Cas k ispéSnému pateni bezprostfedné po 11 tydnech
davkovani; reverze byla pozorovana po 7 tydnech bez davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Jadro tablety

Monohydrat laktosy

Krospovidon

Povidon K 29-32
Magnesium-stearat
Natrium-lauryl-sulfat

Potahova vrstva tablety
Monohydrat laktosy
Hypromelosa
Makrogol 4000

Oxid titanic¢ity (E 171).

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PE/PVDC/ALI blistr, krabicka.

Velikost baleni

5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200 nebo 280 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4adné zvlastni pozadavky.
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