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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Cardosin Retard 4 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena tableta s podaljSanim spro$¢anjem vsebuje 4 mg doksazosina (v obliki mesilata).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Tablete s podaljSanim spros¢anjem

Bele, okrogle bikonveksne tablete z vtisnjeno oznako "DL".

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

- esencialna hipertenzija
- simptomatsko zdravljenje benigne hiperplazije prostate

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje
Najvecji priporoc¢eni odmerek je 8 mg doksazosina enkrat na dan.

Esencialna hipertenzija:

Odrasli: Obi¢ajno 4 mg doksazosina enkrat na dan. Ce je treba, je odmerek mogode povecati do 8 mg
doksazosina enkrat na dan.

Da je dosezen optimalen ucinek, lahko traja do 4 tedne.

Zdravilo Cardosin Retard tablete s podaljsanim spros¢anjem je mogoce uporabljati kot monoterapijo
ali v kombinaciji z drugim zdravilom, npr. tiazidnim diuretikom, zaviralcem adrenergi¢nih receptorjev
beta, zaviralcem kalcijevih kanalckov ali zaviralcem ACE.

Simptomatsko zdravljenje benigne hiperplazije prostate:
Odrasli: Obicajno 4 mg doksazosina enkrat na dan. Ce je treba, je odmerek mogoce povecati do 8 mg
doksazosina enkrat na dan.

Zdravilo Cardosin Retard tablete s podaljSanim spros¢anjem je mogoce uporabljati tako pri
hipertenzivnih kot pri normotenzivnih bolnikih z benigno hiperplazijo prostate (BPH), kajti
sprememba krvnega tlaka pri normotenzivnih bolnikih je klini¢no nepomembna. Pri hipertenzivnih
bolnikih zdravilo zdravi obe bolezni hkrati.

Starejsi: Odmerjanje je enako kot za odrasle.

Bolniki z okvaro ledvic: Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic je mogoce uporabiti obicajen
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odmerek. Farmakokinetika zdravila se pri teh bolnikih namre¢ ne spremeni, prav tako tudi ni znakov,
da bi doksazosin poslabsal obstojec¢o okvaro ledvic.

Bolniki z okvaro jeter: Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter je treba doksazosin uporabljati
posebej previdno. Klini¢nih izkuSenj pri bolnikih s hudo okvaro jeter ni, zato uporaba doksazosina pri
njih ni priporocljiva (glejte poglavje 4.4).

Pediatricna populacija: Varnost in u¢inkovitost zdravila Cardosin Retard tablete s podaljsanim
spros¢anjem pri otrocih in mladostnikih ni bila dokazana.

Nacin uporabe

peroralna uporaba

Zdravilo Cardosin Retard tablete s podaljSanim sprosc¢anjem lahko bolniki vzamejo s hrano ali brez
nje. Tablete je treba pogoltniti cele in z zadostno koli¢ino tekocCine. Tablet s podaljSanim spros¢anjem
se ne sme gristi, lomiti ali drobiti.

4.3 Kontraindikacije

Doksazosin je kontraindiciran pri:

- bolnikih z znano preobcutljivostjo na zdravilno u¢inkovino, druge kinazoline (npr. prazosin,
terazosin) ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

- bolnikih z anamnezo ortostatske hipotenzije

- bolnikih z benigno hiperplazijo prostate in so¢asno kongestijo zgornjih secil, kroni¢no okuzbo
secil ali kamni v mehurju

- bolnikih z anamnezo zapore prebavil, zapore poziralnika ali kakr$nokoli stopnjo zmanj$anja
premera svetline prebavil (pri bolnikih, ki jemljejo samo tablete s podaljSsanim spros¢anjem)

- bolnicah med obdobjem dojenja (samo za indikacijo hipertenzije, glejte poglavje 4.6)

- bolnikih s hipotenzijo (samo za indikacijo benigne hiperplazije prostate)

Doksazosin je kot monoterapija kontraindiciran pri bolnikih z benigno hiperplazijo prostate, ki
povzroc¢a prepolnjenje mehurja ("overflow bladder™), anurijo, ali napredujoco insuficienco ledvic.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Doksazosin ni primeren za prvostopenjsko zdravljenje esencialne hipertenzije. Kot monoterapija se
lahko uporabi pri bolnikih, ki se niso odzvali na druga zdravila ali imajo kontraindikacije zanje. Sicer
mora biti uporaba omejena na drugo- ali tretjestopenjsko zdravljenje v kombinaciji z drugimi
antihipertenzivi.

Informacije, ki jih je treba dati bolniku: Bolnikom je treba narociti, naj tablete doksazosina zauzijejo
cele. Tablet ne smejo gristi, lomiti ali drobiti.

V nekaterih oblikah s podalj$anim spro§¢anjem je uc¢inkovina obdana z inertno prevleko, ki se ne
absorbira in je izdelana tako, da uravnava sproscanje zdravila skozi daljse obdobje. Po prehodu skozi
prebavila se prazna ovojnica tablete izlo¢i. Bolnikom je treba povedati, naj jih ne skrbi, ¢e v blatu
obcasno opazijo ostanke, ki spominjajo na tableto.

Nenormalno kratek ¢as prehoda skozi prebavila (npr. po kirurski resekciji) lahko povzro¢i nepopolno
absorpcijo. Glede na dolg razpolovni ¢as doksazosina je klini¢ni pomen tega nejasen.

Uvedba zdravljenja: Zaradi alfa-zaviralnih lastnosti doksazosina se bolnikom lahko pojavi posturalna
hipotenzija, ki se kaze z omotico in §ibkostjo, ali redko z izgubo zavesti (sinkopo), zlasti na zacetku
zdravljenja. Zato je dobra medicinska praksa, da se med uvajanjem zdravljenja kontrolira krvni tlak in
se tako zmanj$a moznost za posturalne ucinke. Bolnika je treba opozoriti, naj se izogiba okolis¢inam,
v katerih bi morebitna omotica ali Sibkosti med uvedbo zdravljenja z doksazosinom lahko povzrocili
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poskodbo.

Priapizem

Po prihodu zdravila na trg so porocali o podaljsani erekciji in priapizmu v povezavi z uporabo
antagonistov adrenergi¢nih receptorjev alfa-1, vkljuéno z doksazosinom. Ce se priapizma ne zdravi
takoj, lahko pride do poSkodbe tkiva penisa in trajne izgube potence. Bolnik mora zato poiskati nujno
medicinsko pomoc.

Uporaba pri bolnikih z akutnimi srénimi stanji: Tako kot pri vseh drugih vazodilatacijskih
antihipertenzivih je dobra medicinska praksa previdnost v primeru uporabe doksazosina pri bolnikih z
naslednjimi akutnimi srénimi stanji:

- plju¢nim edemom zaradi aortne ali mitralne stenoze

- srénim popuscanjem ob velikem minutnem volumnu

- desnostranskim srénim popuséanjem zaradi pljuéne embolije ali perikardialnega izliva

- levostranskim srénim popus¢anjem z nizkim polnilnim tlakom.

Uporaba pri bolnikih z okvaro jeter: Kot vsa zdravila, ki se povsem presnovijo v jetrih, je treba tudi
doksazosin posebej previdno uporabljati pri bolnikih z znaki okvarjenega delovanja jeter. Klini¢nih
izku$en;j pri bolnikih s hudo okvaro jeter ni, zato uporaba pri teh bolnikih ni priporo¢ljiva.

Uporaba z zaviralci PDE-5: So¢asna uporaba doksazosina z zaviralci fosfodiesteraze 5 (npr.
sildenafilom, tadalafilom ali vardenafilom) zahteva previdnost, kajti eden in drugi delujejo
vazodilatacijsko in lahko nekaterim bolnikom povzrocijo simptomatsko hipotenzijo. Da bi zmanjsali
tveganje za ortostatsko hipotenzijo, je zdravljenje z zaviralci fosfodiesteraze 5 priporocljivo zaceti le
v primeru, ko je bolnik med zdravljenjem z zaviralcem adrenergi¢nih receptorjev alfa hemodinamsko
stabiliziran. Poleg tega je zdravljenje z zaviralcem fosfodiesteraze 5 priporo€ljivo zacéeti z najmanj$im
moznim odmerkom in upostevati 6-urni presledek od uporabe doksazosina. Studij z oblikami
doksazosina s podaljSanim spro$¢anjem niso izvedli.

Uporaba pri bolnikih z operacijo katarakte: Med operacijo katarakte so pri nekaterih bolnikih, ki so
trenutno ali predhodno dobivali tamsulozin, opazali medoperacijski sindrom ohlapne Sarenice (ki je
razli¢ica sindroma majhne zenice). Posamezni primeri so bili opisani tudi z drugimi zaviralci alfa-1 in
ni mogoce izkljuditi, da gre za u¢inek skupine. Medoperacijski sindrom ohlapne $arenice lahko med
operacijo katarakte poveéa postopkovne zaplete. Zato mora biti oftalmolog, ki operira bolnika, pred
operacijo seznanjen s trenutno ali predhodno uporabo zaviralcev alfa-1.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Socasna uporaba zaviralcev fosfodiesteraze-5 (npr. sildenafila, tadalafila ali vardenafila) z
doksazosinom lahko nekaterim bolnikom povzroc¢i simptomatsko hipotenzijo (glejte poglavje 4.4).
Studije z oblikami doksazosina s podaljSanim sproScanjem niso bile izvedene.

Vecina (98 %) doksazosina v plazmi je vezanega na beljakovine. Podatki za ¢lovesko plazmo in vitro
kazejo, da doksazosin ne vpliva na vezavo digoksina, varfarina, fenitoina ali indometacina na
beljakovine.

Konvencionalni doksazosin so v klini¢ni praksi brez kak$nih nezelenih medsebojnih delovanj
uporabljali skupaj s tiazidnimi diuretiki, furosemidom, zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta,
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, antibiotiki, peroralnimi antidiabetiki, urikozuriki in
antikoagulansi. Toda podatkov formalnih $tudij medsebojnega delovanja zdravil ni.

Doksazosin okrepi uc¢inek drugih zaviralcev alfa in drugih antihipertenzivov na znizanje krvnega
tlaka.

V odprtem, randomiziranem, s placebom kontroliranem preskusanju pri 22 zdravih moskih
prostovoljcih je uporaba enkratnega odmerka 1 mg doksazosina na 1. dan Stiridnevne sheme
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peroralnega cimetidina (400 mg dvakrat na dan) povecala povpre¢no AUC doksazosina za 10 %, brez
statisticno znacilnih sprememb povprecne Cmax in povprecnega razpolovnega ¢asa doksazosina.
Desetodstotno povecanje povpreéne AUC doksazosina s cimetidinom je znotraj interindividualne
variabilnosti (27 %) povpre¢ne AUC doksazosina s placebom.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje
Nosecnost

Za indikacijo "hipertenzija™:

Ustreznih in dobro kontroliranih $tudij pri noseénicah ni bilo in tako varnost doksazosina med
nosecnostjo ni ugotovljena. Zato naj bi med nose¢nostjo doksazosin uporabili le, ¢e mozne Koristi
odtehtajo tveganje. Testiranje na zivalih ni pokazalo teratogenih uc¢inkov, So pa pri zivalih ob velikih
odmerkih ugotovili zmanjsano preZivetje plodov (glejte poglavje 5.3).

Dojenje

Druga moznost je, da mati neha dojiti, e je potrebno zdravljenje z doksazosinom (glejte poglavje
5.3).

Doksazosin je kontraindiciran med obdobjem dojenja, ker se zdravilo kopi¢i v mleku doje¢ih podgan
in ker ni informacij o izlo¢anju zdravila v mleko dojecih zensk.

Za indikacijo "benigna hiperplazija prostate":
Ta navedba smiselno ni potrebna.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Sposobnost za dejavnosti, kakr$ni sta upravljanje vozil in upravljanje strojev, se lahko poslabsa, zlasti
na zacetku zdravljenja.

4.8 Nezeleni uéinki

Med zdravljenjem z zdravilom Cardosin Retard so opazali in porocali o naslednjih nezelenih u¢inkih,
z naslednjimi pogostnostmi : zelo pogosti (> 1/10), pogosti (= 1/100 do < 1/10), ob¢asni (= 1/1.000 do
< 1/100), redki (> 1/10.000 do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000) in neznana (ni mogoce oceniti iz
razpolozljivih podatkov).

Organski sistem Pogostnost Nezeleni u¢inki
po MedDRA
Infekcijske in parazitske bolezni Pogosti okuzbe dihal, okuzbe secil
Bolezni krvi in limfati¢nega Zelo redki levkopenija, trombocitopenija
sistema
Bolezni imunskega sistema Obgasni alergijska reakcija na zdravilo
Presnovne in prehranske motnje Obcasni nejesénost, protin, povecan apetit
Psihiatri¢éne motnje Obcasni anksioznost, depresija, nespe¢nost
Zelo redki agitiranost, zivénost
Bolezni Ziveevija Pogosti omotica, glavobol, zaspanost
Obcasni cerebrovaskularni inzult, hipestezija, sinkopa,
tremor
Zelo redki posturalna omotica, parestezije
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Ocesne bolezni Zelo redki zamegljen vid
Neznana medoperacijski sindrom ohlapne Sarenice (glejte
poglavje 4.4)
Usesne bolezni, vklju¢no z Pogosti vrtoglavica
motnjami labirinta
Obgasni tinitus
Sréne bolezni Pogosti palpitacije, tahikardija
Obgasni angina pektoris, miokardni infarkt
Zelo redki bradikardija, motnje srénega ritma
Zilne bolezni Pogosti hipotenzija, posturalna hipotenzija
Zelo redki zardevanje
Bolezni dihal, prsnega kosa in Pogosti bronbhitis, kaSelj, dispneja, rinitis
mediastinalnega prostora
Obcasni epistaksa
Zelo redki bronhospazem
Bolezni prebavil Pogosti bolecine v trebuhu, dispepsija, suhost ust, navzea
Obgasni zaprtje, driska, flatulenca, bruhanje, gastroenteritis
Neznana motnje okusanja
Bolezni jeter, Zol¢nika in Obgasni nenormalni testi jetrne funkcije
zol¢evodov
Zelo redki holestaza, hepatitis, zlatenica
Bolezni koze in podkozja Pogosti srbenje
Obcasni izpuscaj na kozi
Zelo redki alopecija, purpura, urtikarija
Bolezni miSi¢no-skeletnega Pogosti bolecine v hrbtu, mialgija
sistema in vezivnega tkiva
Obcasni artralgija
Zelo redki mi$ic¢ni kréi, Sibkost miSic
Bolezni secil Pogosti cistitis, inkontinenca urina
Obcasni dizurija, hematurija, pogoste mikcije
Zelo redki mikcijske motnje, nikturija, poliurija, vecja diureza
Motnje reprodukcije in dojk Obcasni impotenca
Zelo redki ginekomastija, priapizem
Neznana retrogradna ejakulacija
Splosne tezave in spremembe na | Pogosti astenija, bole€ina v prsih, gripi podobni simptomi,
mestu aplikacije periferni edemi
Obcasni Bolecina, edem obraza
Zelo redki utrujenost, splosno slabo pocutje
Preiskave Obgasni povecanje telesne mase

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih uc€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na
Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, ZaloSka cesta 2 SI-1000
Ljubljana, faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@Kclj.si.

4.9 Preveliko odmerjanje
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Ce preveliko odmerjanje povzroéi hipotenzijo, je treba bolnika takoj poleéi z glavo navzdol. V
posameznih primerih je treba uporabiti e druge podporne ukrepe, ¢e se zdijo primerni. Ker je
doksazosin v veliki meri vezan na beljakovine, dializa ni indicirana.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zaviralci adrenergi¢nih receptorjev alfa.
Oznaka ATC: C02CA04

Hipertenzija:
Uporaba zdravila Cardosin Retard tablete s podalj$anim spros¢anjem pri hipertenzivnih bolnikih

klini¢no pomembno zniza krvni tlak, ker zmanj$a sistemski zilni upor. Domnevno je ta u¢inek
posledica selektivnega zavrtja adrenergiénih receptorjev alfa-1 v zilah. Z odmerjanjem enkrat na dan
se klini¢no pomembno zniZzanje krvnega tlaka ohrani ves dan in je prisotno 24 ur po odmerku. Vecina
bolnikov je urejena z zacetnim odmerkom 4 mg zdravila Cardosin Retard. Pri bolnikih s hipertenzijo
so med zdravljenjem z zdravilom Cardosin Retard tablete s podaljsanim spros¢anjem ugotovili
podobno znizanje krvnega tlaka sede in stoje.

Bolnike, ki zaradi hipertenzije dobivajo tablete doksazosina s takoj$njim spros¢anjem, je mogoce
prevesti na zdravilo Cardosin Retard tablete s podaljsanim spros¢anjem ter jim odmerek povecati, kot
je potrebno, ob hkratni ohranitvi u¢inka in prenasanja.

Med dolgotrajnim zdravljenjem z doksazosinom niso opazili privajanja (habituacije). Redko so med
dolgotrajnim zdravljenjem opazili povecanje aktivnosti renina v plazmi in tahikardijo.

Doksazosin ugodno vpliva na lipide v krvi in pomembno poveca razmerje HDL/celotni holesterol
(priblizno 4 do 13 % izhodis¢ne vrednosti) ter pomembno zmanj$a koncentracijo celotnih gliceridov
in celotnega holesterola. Klini¢ni pomen teh ugotovitev $e ni znan.

Dokazano je, da zdravljenje z doksazosinom povzro¢i nazadovanje hipertrofije levega prekata, zavre
agregacijo trombocitov in poveca kapaciteto tkivnega aktivatorja plazminogena. Klini¢ni pomen teh
ugotovitev je Se negotov. Poleg tega doksazosin izboljSa obcutljivost za insulin pri bolnikih z
zmanj$ano obcutljivostjo za insulin, toda tudi klini¢ni pomen te ugotovitve je Se negotov.

Dokazano je, da doksazosin nima nezelenih u¢inkov na presnovo in je primeren za zdravljenje
bolnikov, ki imajo hkrati astmo, sladkorno bolezen, disfunkcijo levega prekata ali protin.

Hiperplazija prostate:
Uporaba zdravila Cardosin Retard tablete s podaljsanim spros¢anjem pri bolnikih s hiperplazijo
prostate bistveno izboljsa urodinamiko in simptome, ker selektivno blokira alfa-adrenergi¢ne

vt v

Vecina bolnikov s hiperplazijo prostate je urejena z za¢etnim odmerkom.

Dokazano je, da doksazosin u¢inkovito blokira podvrsto alfa-adrenergi¢nih receptorjev 1A, Ki
predstavljajo ve¢ kot 70 % adrenergi¢ne podvrste v prostati.

Pri normotenzivnih bolnikih z benigno hiperplazijo prostate (BPH) zdravilo Cardosin Retard tablete s
podaljsanim spros¢anjem v celotnem priporo¢enem razponu odmerkov le malo vpliva na krvni tlak ali

nanj sploh ne vpliva.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija:
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Po peroralni uporabi terapevtskih odmerkov se doksazosin iz zdravila Cardosin Retard tablete s
podaljsanim spros¢anjem dobro absorbira in postopoma doseze najvecjo koncentracijo v krvi od 6 do
8 ur po uporabi. Najvecja koncentracija v plazmi je priblizno tretjina tiste, ki je dosezena z enakim
odmerkom tablet doksazosina s takoj$njim spro$¢anjem. Najmanjsa koncentracija po 24 urah pa je
podobna. Farmakokineti¢ne lastnosti doksazosina v zdravilu Cardosin Retard tablete s podaljsanim
spro$¢anjem zagotavljajo majhno variabilnost koncentracije v plazmi. Razmerje med najveéjo in
najmanjso koncentracijo za zdravilo Cardosin Retard tablete s podaljsanim spros¢anjem je manj kot
pol tistega pri tabletah doksazosina s takojS$njim spros¢anjem.

V stanju dinami¢nega ravnovesja je relativna bioloska uporabnost doksazosina iz zdravila Cardosin
Retard tablete s podalj$sanim spros¢anjem v primerjavi z obliko s takoj$njim spros¢anjem 54 % med
uporabo odmerka 4 mg in 59 % med uporabo odmerka 8 mg.

Porazdelitev:
Priblizno 98 % doksazosina v plazmi je vezanega na beljakovine.

Biotransformacija:
Doksazosin se v veliki meri presnovi in < 5 % se ga izlo¢i v nespremenjeni obliki. Presnova
doksazosina poteka predvsem z O-demetilacijo in hidroksilacijo.

Odstranjevanje:
Odstranjevanje iz plazme je dvofazno; terminalni eliminacijski razpolovni ¢as je 22 ur, kar je podlaga

za odmerjanje enkrat na dan.

Starejsi:
Farmakokineti¢ne Studije doksazosina pri starejsih bolnikih niso pokazale pomembnih razlik v
primerjavi z mlaj§imi bolniki.

Okvara ledvic:
Farmakokineti¢ne Studije z doksazosinom pri bolnikih z okvaro ledvic niso pokazale pomembnih
razlik v primerjavi z bolniki z normalnim delovanjem ledvic.

Okvara jeter:

Na voljo je le malo podatkov o bolnikih z okvaro jeter in o vplivih zdravil, ki u¢inkujejo na presnovo
v jetrih (npr. cimetidin). V klini¢ni $tudiji 12 preiskovancev z zmerno okvaro jeter je enkraten
odmerek doksazosina povzrocil povecanje AUC za 43 % in zmanjSanje peroralnega oCistka za
priblizno 40 %. V primeru uporabe doksazosina pri bolnikih z okvaro jeter je potrebna previdnost
(glejte poglavje 4.4).

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obi¢ajnih Studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, genotoksic¢nosti in kancerogenega potenciala ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.
Opravljene so bile Studije pri brejih kunkah in podganah z dnevnimi odmerki, s katerimi je bila
dosezena koncentracija v plazmi, ki je bila 4-krat 0z. 10-krat tolik$na (Cmax 0z. AUC) kot
izpostavljenost pri ¢loveku. Te Studije niso pokazale Skodljivih vplivov na plod. Odmerna shema 82
mg/kg/dan (8-kratnik izpostavljenosti pri ¢loveku) je bila povezana z zmanjSanim prezivetjem plodov.

Studije pri doje¢ih podganah, ki so dobile en peroralen odmerek radioaktivnega doksazosina, so
pokazale kopicenje v materinem mleku z najvecjo koncentracijo, ki je bila priblizno 20-krat vecja kot

koncentracija v materini plazmi. Po peroralni uporabi oznac¢enega doksazosina so pri brejih podganah
ugotovili prehajanje radioaktivnosti skozi placento.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
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6.1 Seznam pomoZnih snovi

Jedro tablete:

polietilenoksid

mikrokristalna celuloza

povidon K 29-32

butilhidroksitoluen (E321)

vse-rac-a-tokoferol

brezvodni koloidni silicijev dioksid

natrijev stearilfumarat

Obloga tablete:

metakrilna kislina in etilakrilat, kopolimer 1:1, 30 odstotna disperzija
silicijev dioksid, koloidni brezvodni

makrogol 1300-1600

titanov dioksid (E171)

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

4 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pretisni omot iz PVC/PVDC/aluminija

Velikosti pakiranj: 10, 28, 30, 50, 90, 98 in 100 tablet s podaljSsanim spro$¢anjem
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandija
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8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z

ZDRAVILOM

H/10/00343/001-007
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 22.01.2010
Datum zadnjega podaljsanja: 03.04.2014

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

21.11.2016
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