POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Tardyferon 80 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje 80,00 mg zeleza (v obliki 247,25 mg posuSenega
zelezovega(Il) sulfata).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Tablete s podaljSsanim spros¢anjem.
Okrogle, oranznoroza tablete.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Pomanjkanje Zeleza.
Zdravilo Tardyferon 80 mg se uporablja pri otrocih, starejsih od 10 let, in odraslih.

4.2  Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje:

— pri odraslih in otrocih, starejSih od 10 let: 1 tableta na dan

— ob izraziti anemiji zaradi pomanjkanja Zeleza pri odraslih in otrocih, starejSih od 10 let, se
lahko odmerek poveca na 2 tableti na dan (zjutraj in zvecer)

Kadar se izpusti jemanje enega ali ve¢ odmerkov, je treba zdravljenje nadaljevati s predpisanim

odmerjanjem.

Intermitentnirezim odmerjanja (izmenic¢ne dni) je lahko sprejemljiva alternativa za zmanjSanje
nezelenih uéinkov na prebavila in se lahko uporabi za preprecevanje prekinitve zdravljenja
(glejte poglavije 4.4).

Nacin uporabe:
Peroralna uporaba.

Tablet se ne sme sesati, Zveciti ali zadrzevati v ustih, treba jih je pogoltniti cele z vodo.
Tablete je treba vzeti pred obrokom ali med njim (razen pri posebnih zivilih, ki so omenjena v
poglavju 4.5), odvisno od obcutljivosti prebavil.

Trajanje zdravljenja:

Zdravljenje je treba nadaljevati do normalizacije ravni hematoloskih parametrov (glejte poglavje
4.4).

Zdravljenje se lahko nadaljuje toliko ¢asa, kolikor je potrebno za odpravo pomanjkanja zeleza.
Obdobje zdravljenja se razlikuje glede na resnost pomanjkanja zeleza. Na splosno je potrebno
priblizno 3 do 6 mesecev zdravljenja ali dlje, ¢e osnovna bolezen vztraja.
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4.3 Kontraindikacije

— preobcutljivost na ucinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1
— preobremenitev z Zelezom, zlasti normo- ali hipersideremi¢ne anemije, kot so talasemija,
refraktorna anemija, anemija zaradi medularne insuficience.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Nadzor ucinkovitosti zdravljenja:

Nadzor ucinkovitosti je koristen Sele po treh mesecih od zacetka zdravljenja: vkljuc¢evati mora
odpravo anemije (hemoglobin, srednji korpuskularni volumen) in obnovo zalog zZeleza
(serumski feritin, serumski transferinski receptor in koeficient nasi¢enosti transferina).

Veliki odmerki (od 10- do 20-krat vecji od obicajnega odmerjanja) pripravkov zeleza lahko
povzrocijo zastrupitev, zlasti pri otrocih. Posebna previdnost je potrebna pri jemanju drugih
prehranskih dopolnil in/ali Zelezovih soli.

Previdnost je potrebna pri zdravljenju z zelezom pri bolnikih s hemoliti¢no anemijo,
hemoglobinopatijo, mielodisplazijo in druge bolezni, ki vplivajo na zaloge zeleza ali absorbcijo
zeleza).

Pomanjkanje Zeleza, povezano z vnetnimi sindromi, se ne odziva na zdravljenje z Zelezom.

Aspiracija tablet Zelezovega sulfata lahko povzro¢i nekrozo bronhialne sluznice, kar povzroci
kaselj, hemoptizo, bronhostenozo in/ali plju¢no okuzbo (tudi ¢e se je aspiracija zgodila nekaj dni
ali mesecev pred pojavom teh simptomov). StarejSe bolnike in bolnike, ki imajo teZave s
poziranjem, je treba zdraviti s tabletami Zelezovega sulfata le po skrbni oceni tveganja za
aspiracijo pri posameznem bolniku. Razmisliti je treba o alternativnih oblikah. Bolniki morajo v
primeru suma na aspiracijo poiskati zdravnisko pomo¢ (glejte poglavije 4.8).

Na podlagi podatkov iz literature so pri starejSih bolnikih, ki so prejemali dodatek Zeleza in so
imeli kroni¢no ledvi¢no bolezen, sladkorno bolezen in/ali hipertenzijo ter se zdravili z vec
zdravili za te bolezni, porocali o redkih primerih gastrointestinalne melanoze. Ta melanoza
lahko ovira kirurski poseg na prebavilih, zato jo je treba upostevati, zlasti ¢e je kirurski poseg
nacrtovan. Zaradi tega tveganja je priporocljivo, da kirurga opozorite na stalno dodajanje zeleza
(glejte poglavje 4.8).

Po podatkih iz literature so pri bolnikih, ki so se zdravili s tabletami Zzelezovega(Il) sulfata
(neznana formulacija), porocali o primerih Zelod¢nih razjed in krvavitev v Zelodcu. V takem
primeru je priporocljivo preiti na tekoco obliko Zelezovega(Il) sulfata (glejte poglavje 4.8).

Na podlagi podatkov iz literature so pri bolnikih, ki so jemali Zelezo izmeni¢no, porocali o manj
nezelenih uc¢inkih na prebavila in spremembah ¢revesnih navad po zacetku zdravljenja v

primerjavi s tistimi, ki so Zelezo jemali peroralno vsak dan (glejte poglavje 4.2).

Zaradi tveganja za nastanek razjed v ustih in obarvanost zob se tablet ne sme sesati, Zveciti ali
zadrzevati v ustih, ampak jih je treba pogoltniti cele z vodo.

Zdravilo Tardyferon 80 mg vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na tableto, kar v bistvu
pomeni ‘brez natrija .

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Odsvetovane kombinacije

JAZMP-1B/021G-30. 9. 2025



Zelezo (soli) (uporaba z injiciranjem)
Lipotimija ali celo $ok, ki nastaneta zaradi hitrega sproscanja Zeleza iz njegove kompleksne
oblike in saturacije transferina.

Kloramfenikol
Kloramfenikol bi lahko upocasnil odziv na zdravljenje z Zelezom.

Kombinacije, ki zahtevajo posebno previdnost

Bisfosfonati

Zmanjsanje gastrointestinalne absorpcije bisfosfonatov z nastankom kompleksov, ki se slabo
absorbirajo. Ce se uporabljata obe zdravili, morata med posameznimi dajanji zdravil miniti vsaj
2 uri.

Ciklini (peroralna uporaba)

Tetraciklini in tetraciklinski derivati

ZmanjSanje gastrointestinalne absorpcije tetraciklinov/tetraciklinskih derivatov in Zeleza z
nastankom kompleksov, ki se slabo absorbirajo. Ce se uporabljata obe zdravili, morata med
posameznimi dajanji zdravil miniti vsaj 2 uri.

Fluorokinoloni
Zmanjsanje gastrointestinalne absorpcije fluorokinolonov z nastankom kompleksov, ki se slabo
absorbirajo. Ce se uporabljata obe zdravili, morata med posameznimi dajanji miniti vsaj 2 uri.

Antacidi- zdravila, ki vsebujejo kalcij, aluminij in magnezij (magnezijev trisilikat)
Zmanjsanje gastrointestinalne absorpcije Zelezovih soli.
Ce se uporabljata obe zdravili, morata med posameznimi dajanji miniti vsaj 2 uri.

Penicilamin

Zmanjsanje gastrointestinalne absorpcije penicilamina z nastankom kompleksov, ki se slabo
absorbirajo. PoveCano tveganje za toksi¢nost D-penicilamina, ko se zdravljenje z Zelezovim
sulfatom prekine. Ce se uporabljata obe zdravili, morata med posameznimi dajanji miniti vsaj 2
uri.

S¢itniéni hormoni/tiroksin

ZmanjSanje gastrointestinalne absorpcije tiroksina z nastankom kompleksov, ki se slabo
absorbirajo, kar vodi do hipotiroksinemije. Ce se uporabljata obe zdravili, morata med
posameznimi dajanji miniti vsaj 2 uri.

Nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID)

V primeru so¢asnega jemanja zeleza in nesteroidnih protivnetnih zdravil, je treba ta zdravila
jemati s hrano, da se zmanjsa gastrointestinalno drazenje in tveganje za pojav krvavitev,
povezano z jemanjem nesteroidnih protivnetnih zdravil.

Holestiramin
Zmanjianje gastrointestinalne absorpcije Zelezovih soli. Zelezo je treba jemati od 1 do 2 uri
pred ali od 4 do 6 ur po jemanju holestiramina.

Kalcij, cink
ZmanjSanje gastrointestinalne absorpcije Zelezovih soli z dajanjem kalcija in cinka. ZmanjSanje
gastrointestinalne absorpcije cinka z dajanjem Zelezovih soli. Ce se so¢asno jemljeta obe zdravili,

morata med posameznimi dajanji minit vsaj 2 uri.

Metildopa, levodopa, karbidopa
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Zmanjsanje gastrointestinalne absorpcije derivatov dopa z nastankom kompleksov, ki se slabo
absorbirajo. Ce se uporabljata obe zdravili, morata med posameznimi dajanji miniti vsaj 2 uri.

Zaviralci integraze

ZmanjSanje gastrointestinalne absorpcije zaviralcev integraze.

Biktegravir

Dve tretjini manjSa absorpcija biktegravirja v prebavilih, ¢e se obe zdravili jemljeta hkrati ali na
teSce. Biktegravir je treba jemati vsaj 2 uri pred zelezovimi solmi ali ga jemati skupaj s hrano.

Dolutegravir: dolutegravir je treba jemati vsaj 2 uri pred ali 6 ur po jemanju Zelezovih soli ali pa
ga je treba jemati skupaj s hrano.

Drugi zaviralci integraze:
med jemanjem obeh zdravil mora biti ¢asovni presledek, ki je skladen z navodili za predpisovanje
zaviralca integraze, vendar ta presledek ne sme biti kraj$i od 2 ur.

Trientin
Zmanjsanje absorpcije Zelezovih soli v prebavilih. Ce se obe zdravili jemljeta socasno, morata
med posameznimi jemanji miniti vsaj 2 uri.

Entakapon

ZmanjSanje gastrointestinalne absorpcije entakapona in zelezovih soli s tvorbo kompleksov, ki se
slabo absorbirajo. Ce se obe zdravili jemljeta so¢asno, morata med posameznimi jemanji miniti
vsaj 2 uri.

Cefdinir

Absorpcija cefdinirja v prebavilih je zmanjsana, pojavi se lahko rdeckasto blato zaradi nastanka
kompleksa, ki se na absorbira, med Zelezovimi ioni in cefdinirjem ali enim od njegovih
metabolitov. Ce se obe zdravili jemljeta so¢asno, moratamed posameznimi jemanji miniti vsaj 2
uri. Bolnika je potrebno spremljati zaradi pojava rdeCkastega blata.

Kombinacije, ki jih je treba upoStevati
Acetohidroksamska kislina
ZmanjSanje absorpcije acetohidroksamske kisline in Zelezovih soli v prebavilih.

Druge oblike interakcij

Fitinska kislina (polnozrnate Zitarice), polifenoli (¢aj, kava, rdece vino), kalcij (mleko, mle¢ni
izdelki) in nekateri proteini (jajca) bistveno zmanjsajo absorpcijo zeleza.

Med jemanjem Zelezovih soli in uzivanjem teh Zzivil naj bo presledek vsaj 2 uri.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Pri nose¢nicah v prvem trimese¢ju ni posebnih $tudij, ki bi omogocile oceno tveganja za
malformacije. Vendar pa v literaturi in glede na izkusnje po dajanju zdravila na trg niso porocali
o prirojenih malformacijah. V drugem in tretjem trimesecju je na voljo veliko bibliografskih
podatkov o nosecnicah (ve¢ kot 1000 izpostavljenih nose¢nosti), ki ne kazejo na malformacijsko
ali feto/neonatalno toksi¢nost. Podatki iz klini¢nih preskusanj ne kazejo vpliva na dodajanja
Zeleza med nose¢nostjo na porodno tezo, nedonosenost in smrt novorojencka.

Zdravilo Tardyferon se zaradi tega lahko uporablja med nose¢nostjo, ¢e je to klini¢no potrebno.

Dojenje
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V materinem mleku so prisotne majhne koli¢ine Zeleza. Njihova koncentracija ni odvisna od
materinega prehranskega vnosa. Zato pri novorojencku/dojencku ne pricakujemo nobenega
ucinka.

Zdravilo Tardyferon se lahko uporablja med dojenjem.

Plodnost
Studije na Zivalih ne kaZejo u¢inkov na plodnost pri mogkih in Zenskah.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Tardyferon nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja
strojev.

4.8 Nezeleni ucinki

V naslednji tabeli so predstavljeni nezeleni ufinki, za katere ni mogoce izkljuciti vzro¢ne
povezave z zdravilom in so bili zabelezeni v sedmih klini¢nih raziskavah v obdobju po prihodu
zdravila na trg, ki so obsegale skupno 1051 bolnikov, od katerih jih je 649 jemalo zdravilo
Tardyferon.

Nezeleni uéinki so predstavljeni v skladu s klasifikacijo MedDRA po organskih sistemih in
navedeni spodaj kot zelo pogosti (= 1/10), pogosti (= 1/100 do <1/10), obcCasni (>1/1000 do
<1/100), redki (=1/10 000 do < 1/1000), zelo redki (< 1/10 000), neznana (pogostnosti ni mogoce

oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Priporo¢eni MedDRA izrazi

pogostnost
ORGANSKI Pogosti Obcasni Neznana
SISTEM
Bolezni imunskega Preobcutljivost
sistema
Bolezni dihal, Laringealni edem * Nekroza pljuc,
prsnega kosa in * Plju¢ni granulom;
mediastinalnega * Bronhialna stenoza
prostora * Razjeda Zrela
Bolezni prebavil Zaprtje Neobicajno blato *Poskodbe poziralnika
Driska Dispepsija *Razjeda poziralnika
Napihnjenost Bruhanje ** Obarvanost zob,
Bolecine v trebuhu | Gastritis ** Razjede v ustih,

Spremenjena barva
blata
Navzea

Gastrointestinalna
melanoza

(glej poglavje 4.4)
Krvavitev v zelodcu
Zelodéna razjeda
Krvavitev iz Zelod¢ne
razjede

Erozivni gastritis
(glej poglavie 4.4)
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Bolezni koze in Pruritus Urtikarija
podkozja Eritematozni izpu§caj

* Bolniki, zlasti starejsi bolniki in bolniki s tezavami pri poziranju, so lahko v nevarnosti tudi za
nastanek ezofagealnih lezij (razjeda poziralnika), razjeda v grlu, bronhialnega granuloma in/ali
nekroze, ki lahko povzrocijo bronhialno stenozo, v primeru aspiracije tablet zelezovega
sulfata(glejte poglavje 4.4).

** (QObarvanost zob in razjede v ustih zaradi nepravilnega jemanja zdravila, kadar se tablete
zveclijo, sesajo ali zadrzujejo v ustih.

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoc¢a namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od
zdravstvenih delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku
zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Porocali so o primerih prevelikega odmerjanja zeleza, zlasti pri otrocih. Tveganje za toksi¢nost
zaradi prevelikega odmerjanja se za¢ne pri odmerku 20 mg/kg elementarnega Zeleza in narasca
pri odmerkih 60 mg/kg ali vec.

Simptomi
Zastrupitev z zelezom ima 5 zaporednih simptomatskih faz:

e Faza prebavil, ki vkljucuje drazenje sluznice prebavil — v vecini primerov skupaj z
bolec¢inami v trebuhu — slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje, driska in krvavitev
(hematemezo, melaeno), ki se lahko razvije v nekrozo.

e Latentna faza brez klini¢nih simptomov, z izbolj$anjem ali izginotjem
gastrointestinalnih simptomov.

e Sistemska faza s pojavom metabolne acidoze z anionsko vrzeljo, koagulopatije in
hemodinamske nestabilnosti (hipovolemija, hipotenzija) s hipoperfuzijo organov
(akutna ledvi¢na odpoved, letargija in koma, pogosto s kr¢i), ki lahko napreduje v Sok.

e Faza hepatotoksi¢nosti, ki lahko sega od povec¢anih vrednosti transaminaz do
koagulopatije in jetrne encefalopatije.

e Nekaj ¢asa po zastrupitvi lahko zaradi celjenja ran prebavil pride do stenoz prebavil.
Spremljanje opozorilnih znakov je zato priporo¢ljivo.

Diagnoza temelji predvsem na kliniénih simptomih, dokazuje pa se s povisanimi vrednostmi
zeleza v serumu z rentgenskim pregledom trebuha (ki potrdi prisotnost Zelezovih tablet v

gastrointestinalnem traktu).

Obvladovanje
Zdravljenje je treba zaceti ¢imprej:
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e Simptomatsko zdravljenje: potrebno je strogo nadzorovanje bolnika. Sok, dehidracija in
kislinsko-bazi¢no neravnovesje je treba zdraviti v skladu s standardno prakso v
specializiranem okolju (vzdrzevanje bolnikovega dihanja, volumna krvi, vodno-
elektrolitskega ravnovesja in izloanja urina).

e Dekontaminacija prebavil: dekontaminacija prebavil se lahko uposteva v specializiranih
okoljih v doloc¢enih primerih, vendar se ne sme uporabljati rutinsko. Razmisli se lahko
zlasti o irigaciji celotnega ¢revesja z raztopino polietilen glikola, ¢e je v prebavilih
veliko Stevilo Zelezovih tablet ali konkrementov, vidnih na rentgenskem posnetku
bolnika. Takrat jo je treba izvajati, dokler ne dobimo prozorne odpadne vode.

o Kelacijska terapija z zelezom: glede na koncentracijo zeleza v serumu in resnost ali
vztrajnost simptomov se lahko v primeru hude zastrupitve priporo¢i uporaba
kelacijskega sredstva. Deferoksamin je referencna terapija. Za dodatne informacije
glejte SmPC za deferoksamin.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za zdravljenje slabokrvnosti, zdravila z Zzelezom, oznaka
ATC: BO3AAO7

Zelezo je esencialno mineralno hranilo, ki ima kljuéno fiziologko vlogo in je potrebno za §tevilne
funkcije, kot so prenos kisika, proizvodnja ATP, sinteza DNK in prenos elektronov.

Mehanizem delovanja
Zelezo je osrednji atom hema. Je sestavni del hemoglobina in nujno potreben za eritropoezo.

Farmakodinamicni uéinki

Zelezo se razlikuje od drugih mineralov, ker se ravnovesje Zeleza v ¢loveskem telesu uravnava z
absorpcijo le zato, ker ni fizioloSkega mehanizma za izlo¢anje. Prevzem Zelezovega sulfata
(FeSOg4) olajsa zelezov divalentni transporter (DMT1) v proksimalnem delu tankega ¢revesa
(dvanajstnik in proksimalni jejunum).

Sposobnost absorpcije pri bolnikih z anemijo je lahko veckrat vecja kot pri zdravih osebah, pri
¢emer se absorpcijska povrSina znatno distalno razsiri. Proces absorpcije je obc¢utljiv za razli¢ne
dejavnike, hrano in drugo, kar lahko ovira ta proces, ter povzro¢i nezadostno absorpcijo in
posledi¢no pomanjkanje zeleza.

Klini¢na udinkovitost in varnost

Klini¢na preskusSanja so pokazala, da je bil hematoloski odziv (sprememba Hb) in obnova zalog
zeleza (normalizacija feritina) pri peroralni uporabi zelezovega sulfata zadovoljiva. Posebna
sestava zdravila Tardyferon (Zelezo v obliki posusenega Zelezovega sulfata) mu omogoca
prilagajanje spreminjajocim se pogojem absorpcije v telesu pri anemiji.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Absorpcija zeleza je aktivni proces, ki se ve¢inoma pojavlja v dvanajstniku in zgornjem
segmentu jejunuma. Kombinacija Zelezovega sulfata in pomoznih snovi omogoca postopno in
stalno spro$canje zeleza. Absorpcija se poveca, ko se zaloge Zeleza izérpajo, in zmanjsa, ko so
zaloge zeleza zadostne.

Po peroralnem odmerku Zelezovega sulfata je najvisja koncentracija Zzeleza v serumu dosezena v
priblizno 2 urah.
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Vendar pa je pri zdravilu Tardyferon najvisja koncentracija Zeleza v plazmi v veéini primerov
dosezena 7 ur po peroralni uporabi dveh tablet s podaljSanim spro$¢anjem (kar ustreza 160 mg
zeleza).

Absorpcija je sorazmerna koli¢ini odmerka Zelezovega sulfata; razpolovna doba je priblizno 6
ur. Obicajno se absorbira od 10 % do 35 % peroralnega odmerka, toda pri pomanjkanju Zeleza,
ko so vrednosti hemoglobinanizke in so rezervoarji Zeleza prazni, se ta Stevilka dvigne na 80 %
do 95 %.

Socasni vnos dolocenih Zzivil ali so¢asna uporaba specifi¢nih zdravil lahko moti absorpcijo
(glejte poglavje 4.5).

Porazdelitev

Zaloge Zeleza v telesu se nahajajo predvsem v kostnem mozgu (eritroblasti), eritrocitih, jetrih in
vranici. Zelezo se po krvnem obtoku prenasa s transferinom, predvsem v kostni mozeg, kjer se
vgradi v hemoglobin; preostanek se skladis¢i v obliki feritina, hemosiderina ali mioglobina,
manjse koli¢ine pa se pojavijo v encimih, ki vsebujejo hem, ali v plazmi, vezan na transferin.
Zelezo prehaja skozi placentno pregrado, majhne koli¢ine pa najdemo v materinem mleku.
(glejte poglavje 4.6).

Biotransformacija
Zelezo je kovinski ion, ki ga jetra ne presnavljajo.

Izloc¢anje

Za izloCanje zeleza ni aktivnega mehanizma.

Presezek zeleza se ne absorbira v ¢revesju, v glavnem se izlo¢i z blatom. Obi¢ajno se zelezo
izlo¢a z lus€enjem epitelijskih celic, z urinom in znojem. Druge situacije, kot so menstruacija,
nosecnost, dojenje in bolezenski pojavi nasploh, lahko povzroéijo dodatno izgubo Zeleza.
Najvecji del zeleza, ki se sprosti po razgradnji hemoglobina, telo ponovno uporabi za sintezo
hemoglobina.

Povprecno izlocanje Zeleza pri zdravih osebah je ocenjeno na 0,8—1 mg/dan.

Glavne poti izlocanja so prebavila (odstranjevanje enterocitov, razgradnja hema zaradi
ekstravazacije rdecih krvnih celic), urogenitalni trakt in koza.

Presezek zauzitega Zeleza se veCinoma izlo¢i z blatom.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predkliniéni podatki na osnovi obi¢ajnih §tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri
ponavljajocih se odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala, vpliva na sposobnost
razmnozevanja in razvoja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Jedro tablete

maltodekstrin, mikrokristalna celuloza, trietilcitrat, smukec, kopolimer amonijevega metakrilata
(vrsta B) (Eudragit RS 30D), kopolimer amonijevega metakrilata (vrsta A) (Eudragit RL 30D),
glicerol dibehenat.

Obloga tablete
titanov dioksid (E171), Sepifilm LP010*, rumeni Zelezov oksid (E172), rdeci Zelezov oksid

(E172).
* sestava Sepifilma LP010: hipromeloza, mikrokristalna celuloza, stearinska kislina

6.2 Inkompatibilnosti
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Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti
3 leta.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
To zdravilo ne zahteva posebnih pogojev shranjevanja.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pretisni omoti iz PVC/ PVDC/ aluminija.

Velikosti pakiranj: 20, 30, 60 ali 90 tablet s podaljSanim spros¢anjem.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur
Francija

8. STEVILKE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/22/02898/001-004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 3. 3. 2022

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

30. 9. 2025
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