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SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna pastilka obsahuje nicotinum 4 mg (jako nicotini resinas).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Lisované pastilky

[{3% 1]

Bila az téméf bila, ovalna, pastilka, na jedné stran¢ vyrazeno “n” a na druhé stran¢ ,,4%.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky jsou urCeny klécbé zavislosti na tabaku zmirnénim
abstinen¢nich pfiznaki, vcetné neodolatelné touhy po koufeni kuidkti ve véku 18 let a starSich.
Konecnym cilem je uplné ukonceni kouteni.

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky by mély byt uzivany nejlépe jako soucast behavioralniho
podpiirného programu na odvykani kouteni.

Uzivani ptipravku Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky u kutdka ve veku 12-17 let pouze

na zakladé doporuceni lékate: viz bod 4.2.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovéni
Vybér sily lisované pastilky (dale jen pastilky) zaleZi na individualnich kufackych navycich.

Dospeli

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky jsou vhodné pro kutéky s vysokou zévislosti na nikotinu,

tj. ktefi vykouii prvni cigaretu do 30 minut po probuzeni, nebo ktefi kouti vice nez 20 cigaret denné¢.
Pastilky se nemaji uzivat déle nez 9 mésici. Pokud pacienti pocituji potiebu delsi 1écby,
maji se poradit s Iékafem.

Porada a podpora v ramci behavioralniho programu obvykle zvysuji tspéch 1écby.

Pediatricka populace

Déti a mladistvi
Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky mohou uZzivat mladistvi (12-17 let) pouze na zékladé¢
doporuceni lékate. Uzivani pastilek Nicorette Mint neni doporuceno détem do 12 let.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky nebyla u déti a mladistvych
zjiStovana.

Zpisob podani
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Oralni podani.

Jedna pastilka se vlozi do Ust a necha se rozpoustét. Opakované se premist'uje z jedné strany Ust na
druhou, az do uplného rozpusténi pastilky (pfiblizn€ 16-19 minut). Pastilky se nemaji zvykat nebo
polykat vcelku.

Pacienti by neméli s pastilkou v tstech jist nebo pit. Napoje snizujici pH v ustech jako napi. kava,
ovocna Stava a nealkoholické napoje, mohou snizit absorpci nikotinu v ustech. K docileni maximalni
absorpce nikotinu je zapotiebi se vyvarovat piti téchto napoji do 15 minut pied uzitim pastilky.

Nahlé ukonceni koureni:

Béhem lécby pastilkami Nicorette Mint by mél pacient vyvinout co nejvyssi usili, aby piestal koufit
uplné.

Pastilky je zapottebi uzivat kdykoli se dostavi chut’ si zakoufit.
Denné je zapotiebi uzivat dostateCny pocCet pastilek, vétSina kurdkt potiebuje obvykle
8 az 12 pastilek, nelze vsak ptesdhnout 15 pastilek.

Délka 1é¢by je individualni, k piekonani kutdckého navyku se vSak doporucuje az 6 tydenni lécba.
Davka nikotinu se ma poté postupné snizovat snizovanim celkového poctu pastilek uzivanych za den.
Lécba by méla byt ukoncena po snizeni denni davky na 1- 2 pastilky.

UZzivani pastilek k posileni Uplné abstinence koufeni je mozné kdykoli se dostavi neodolatelna
potieba kouftit. Pro pfipad nahlé potieby koufit by méla byt k dispozici zasoba pastilek k pouziti
kdykoli se dostavi chut’ koufit.

Postupné odvykani koureni postupnym omezovanim koureni:

Pro kuraky, kteti nemaji viili nebo nejsou schopni prestat koufit okamzite.

Pastilky se uzivaji mezi epizodami koufeni ke zvladnuti neodolatelné potieby koufit, k prodlouzeni
intervalu bez koufeni, a se zZdmérem co nejvice sniZit pocet cigaret.

Mnozstvi pastilek uzitych denné je variabilni a zavisi na pacientovych pottebach.
V zadném piipadé by nemélo piekrocit 15 pastilek denné.

Jestlize po 6 tydnech denniho uzivani pastilek nedojde ke snizeni poctu vykouienych cigaret,
je zapotiebi se poradit s 1¢kafem.

Snizovani poc¢tu vykoufenych cigaret by melo vést k tplnému ukonceni kouteni. Pokus o ukonceni
by se mél uskutecnit, co nejdiive se kutdk citi byt pfipraven, avSak nikoli pozd€ji nez za 6 mésict
po zah4jeni 1é¢by. Kdyz se pocet cigaret snizi na tiroven, kdy ma kutrak pocit, Zze miize pfestat koufit
uplné, postupuje se podle odstavce vyse ,, Nahlé ukonceni koureni*.

Jestlize nedojde k pokusu prestat koufit uplné¢ béhem 6 mésicti po zahdjeni 1écby, doporucuje se
konzultace s 1ékatem.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na nikotin nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
e Détido 12 let
e Nekufaci

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti



Vyhody ukonceni koufeni obvykle pfevazuji nad rizikem spojenym se spravné uzivanou ndhradni
nikotinovou Iécbou (NRT- Nicotine Replacement Therapy).

Pomér rizika a bezpecnosti ma byt zhodnocen pfislusnym odbornym lékafem u pacientt

s témito stavy:

o Zavisli kurdci s nedavnym infarktem myokardu, nestabilni nebo zhorsujici se anginou pectoris
véetné Prinzmetalovy anginy, zavaznymi srdecnimi arytmiemi, nekontrolovanou hypertenzi,
neddavnou cerebrovaskularni prihodou a/nebo u kterych byla zjisténa hemodynamickad
nestabilita, maji byt vedeni k ukonceni koufeni bez farmakologické intervence (napf.
poradenstvim).

Pii selhani poradenstvi pfichazi v uvahu uzivani pastilek Nicorette Mint 4 mg, ale vzhledem
k omezenym udajim o bezpecnosti u této skupiny pacienti ma byt lécba zahajena
pod piisnym lékafskym dohledem.

o Stabilni kardiovaskuldarni onemocnéni jako napt. hypertenze, stabilni angina pectoris,
cerebrovaskularni onemocnéni, okluzivni periferni arterialni onemocnéni a srdecni selhani.

e Diabetes mellitus. Pacientim s diabetes mellitus by mé¢lo byt doporuceno kontrolovat na zac¢atku
NRT hladiny krevniho cukru Castéji nez obvykle, protoze katecholaminy uvolnéné nikotinem
mohou ovlivnit metabolizmus cukrii.

e Alergické reakce: nachylnost k angioedému a koptivce.

o Onemocnéni ledvin a jater: U pacienti s mirnym aZz zivaznym jaternim poskozenim
a /nebo zavaznym ledvinovym poskozenim je zapotiebi opatrnosti, protoZe clearance nikotinu
a jeho metabolitt miiZze byt snizena s moznym zvysSenim nezadoucich ucinku.

e Feochromocytom a nekontrolovana hypertyreoza: U pacientll s nekontrolovanou hypertyre6zou
nebo s feochromocytomem je zapotiebi opatrnosti, protoze nikotin vyplavuje katecholaminy.

e Gastrointestinalni onemocnéni: Polknuty nikotin mtize vést k exacerbaci ptiznakli u pacientl s
ezofagitidou, zaludecnimi nebo peptickymi viedy, a ordlni NRT proto se mé v téchto ptipadech
uzivat s opatrnosti.

Nebezpeci u malych deéti: Davky nikotinu tolerované dospélymi nebo mladistvymi kutaky mohou byt

pro malé déti velmi toxické az fatalni. Pfipravky obsahujici nikotin by proto nemély byt ulozeny tam,

kde by mohly byt zneuzity, dosazeny nebo pozity détmi, viz bod 4.9 Predavkovani.

Ukonceni koureni: Polycyklické aromatické uhlovodiky v tabdkovém kouti indukuji metabolizmus

l1é¢iv metabolizovanych CYP 1A2 (a pravdépodobné CYP 1Al). Pokud kutdk ukonéi koufeni,

vysledkem mtize byt zpomaleni metabolizmu a nasledné zvyseni plazmatickych hladin téchto 1éciv.

Muize to mit potencidlni klinicky vyznam u 1€ki s tizkou terapeutickou $ifi, napt. theofylinu, takrinu,

klozapinu a ropinirolu.

Prenesena zavislost: Prenesena zavislost je neobvykld a je méné Skodliva a snadnégji odstranitelna

nez zavislost na koufeni.

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

Ukonceni koufeni, v€etné nebo bez nahrady nikotinu, mize naruSovat odpoveéd’ na soucasnou 1écbu
byvalych kutdk. Davky téchto 1ékdi mohou vyzadovat upravu davkovani a u léki s tizkou
terapeutickou $ifi, napt. theofylinu, ma byt ukoncovani koufeni vedeno pod ptisnym klinickym nebo
laboratornim sledovanim, a pacient ma byt sezndmen s riziky preddvkovani.

P1i ukonceni koufeni mohou nize uvedené 1écivé latky vyzadovat tpravu davkovani:

Pri ukonceni koureni mohou vyzadovat sniZeni davky Mozny mechanizmus ucinku

Kofein, theofylin, imipramin, pentazocin, fenacetin, | Snizeni indukce CYP1A2
fenylbutazon, takrine, klomipramin, olanzapin, fluvoxamin,
klozapin, flekainid, ropinirol.

Inzulin ZvySeni  subkutanni  absorpce
inzulinu




Adrenergni antagonisté napf. prazosin, propranolol. Snizeni cirkulujicich

katecholaminil
Pri ukonceni koureni mohou vyZadovat zvySeni davky Mozny mechanizmus ucinku
Adrenergni agonisté napf. isoprenalin, salbutamol SniZeni u cirkulujicich
katecholaminii

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Zeny, které mohou byt t&hotné/ antikoncepce u muZi a en

Na rozdil od dobfe znamych nezadoucich ucinkii koufeni tabaku na oplodnéni a té¢hotenstvi, ucinek
nikotinové terapie neni znam. Zatimco dosud neni nutné specifické doporuceni pro antikoncepci

u Zen, existuje u zen, které planuji t€hotenstvi, striktni doporuceni nekoutit a neuzivat NRT. Tiebaze
koufeni miize vykazovat nezddouci ucinky na muzskou fertilitu, neexistuje ditkaz, ze by byla
pozadovana zvlastni antikoncep¢ni opatieni u muzii v prubeéhu NRT.

T¢hotenstvi

Skodlivé plisobeni koufeni na zdravi matky a plodu nebo ditéte bylo jasné demonstrovano. Zahrnuje
nizkou porodni hmotnost, zvySené riziko potratli a zvySeni perinatalni umrtnosti. Ukoncit kouteni je
jediné nejucinnéjsi opatfeni ke zvyseni zdravi té¢hotné Zeny a jejiho ditéte, a ¢im dfive nastane
abstinence, tim lépe. Nikotin pfechazi do plodu a mtze v zavislosti na davce pusobit zmény
v cirkulaci a dychani plodu. T¢hotnym Zenam nebo Zenam, které planuji ot€hotnét, je zapotiebi vzdy
doporucit prestat koutit bez nadhradni nikotinové 1€cby pomoci pastilek Nicorette Mint.

UZzivani pastilek Nicorette Mint u t€hotnych silnych kufacek ma byt vedeno pouze lékatfem, ktery
zhodnoti miru rizika/prospéchu. O uzivani NRT mé byt rozhodnuto v co nejcasnéj$im té¢hotenstvi.
Cilem je uzivat NRT pouze 2-3 mésice. Pfipravky umoziujici intermitentni dadvkovani obvykle nizsi
denni davky jsou pfednostni pted dodavanim nikotinu naplastmi. Naplasti vS§ak mohou byt vhodné&;jsi
u Zen trpicich nevolnosti v t¢hotenstvi.

Kojeni

Nikotin pfechazi volné do matefského mléka v mnozstvich, ktera mohou poskodit dité,

i v terapeutickych davkach. Pacientkdm je zapotiebi vzdy doporucit pokusit se idedlné prestat koufit
bez ndhradni nikotinové 1é€by. Pokud toho vSak nelze dosahnout, pastilky Nicorette Mint 1ze uzivat
v obdobi kojeni za vedeni a doporuceni lékate a jeho posouzeni poméru rizika/prospéchu.

K minimalizaci obsahu nikotinu v matetském mléce pii uzivani nahradni nikotinové 1é¢by by se zeny
mély pokusit kojit bezprostfedné pied uzitim ptipravku a vydrzet jak dlouho je mozné (navrhovany
jsou 2 hodiny) mezi uzitim pastilky a dal$im kojenim.

Nikotin a fertilita

U zen kouficich tabdk je prodlouzen ¢as oplodnéni, snizena in vitro fertilizace a vyznamné zvysSeno
riziko neplodnosti.

U muzl kouficich tabdk je sniZzena tvorba spermii, zvySen oxidativni stres a poSkozena DNA.
Spermie kuiakti maji nizsi fertiliza¢ni kapacitu.

Specificky podil nikotinu na téchto tc¢incich u ¢loveka neni znam.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky nemaji zadny, nebo maji pouze zanedbatelny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje.

Pacienti podstupujici ndhradni nikotinovou lécbu si v§ak maji byt védomi, Ze ukonceni koufeni mize
veést ke zménam chovani.



4.8 Nezadouci ucinky

NRT miize zplsobovat obdobné nezadouci ucinky jako nikotin podany jinymi zpusoby, vcetné
koufeni. Nezadouci u¢inky mohou byt pfipisovany farmakologickému ucinku nikotinu, nékteré z nich
jsou zavislé na davce. Pii doporuc¢eném davkovani nebyly pti uzivani ptipravku Nicorette Mint 4 mg
lisované pastilky shledany zaddné zavazné nezadouci ucinky. Nadmérné uzivani ptipravku Nicorette
Mint 4 mg lisované pastilky u kurdkl, ktefi nebyli zvykli inhalovat tabakovy kouf, muize
pravdépodobné zplsobovat nevolnost, mdloby nebo bolesti hlavy.

Nekteré priznaky, které byly hlaseny, jako napt. deprese, podrazdénost, uzkost, zvySeni chuti k jidlu
a nespavost, mohou souviset s abstinencnimi ptiznaky doprovazejicimi ukonceni kouteni. Kufaci
ukoncujici koufeni jakymikoli zpisoby mohou ocekévat bolesti hlavy, zavraté, poruchy spanku,
zvySeny kasel nebo nachlazeni.

V réamci kazdé skupiny jsou nezadouci ucinky fazeny dle snizujici se zavaznosti:
velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000) nebo velmi vzacné (<1/10 000).

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: hypersenzitivita (véetné alergickych a anafylaktickych
reakci), angioedém

Psychiatrické poruchy:

Casté: podrazdénost, uzkost, poruchy spanku vcetné
abnormalnich snt

Méng Casté: nervozita, deprese

Poruchy nervového systému:

Casté: zavraté, bolesti hlavy

Srdecni poruchy:

Mén¢ Casté: palpitace, zvyseni srdecniho tepu

Vzacné: silové arytmie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Casté: kasel, bolesti v krku

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi Casté: nevolnost, podrazdéni ust/hrdla a jazyka
Casté: zvraceni, prijem, gastrointestinalni diskomfort,

flatulence, Skytavka, paleni zahy, dyspepsie

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Méng Casté: vyrazka, erytém, koptivka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
M¢én¢ Casté: Unava, malatnost, bolesti na hrudi

4.9 Predavkovani

Akutni minimalni letalni peroralni davka nikotinu ¢ini pro ¢lovéka ptiblizng 40 - 60 mg.



Pti uzivani mohou nastat ptriznaky pfedavkovani u pacientd s nizkym pfedchozim pfijmem nikotinu
nebo pfi soucasném uzivani nikotinu z jinych zdrojt.

Davky, které jsou v priabéhu 1écby dobie tolerovany dospélymi kurdky, mohou zplisobit zavazné
pfiznaky otravy u malych déti a mohou byt fatalni. Podezieni na otravu nikotinem u déti ma byt
ohlaseno l¢kai'ské pohotovosti a neprodlené 1éceno.

Ptiznaky ptfedavkovani jsou podobné pfiznaklim akutni otravy nikotinem a zahrnuji nevolnost,
zvraceni, zvySenou salivaci, bolest bficha, prijem, poceni, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu

a vyraznou slabost. Ve vysokych davkach mohou tyto ptiznaky nésledovat hypotenze, slaby

a nepravidelny pulz, dychaci obtize, prostrace, cirkulacni kolaps a kiece.

Lécba predavkovani:

Okamzité ukonceni podavani nikotinu a zahajeni symptomatické 1é€by pacienta.

Aktivni uhli snizuje gastrointestinalni absorpci nikotinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Léciva k terapii zavislosti na nikotinu
ATC kod: NO7B A0l
(Ptipravek pro odvykani koutfeni: NO7BA, nikotin 01)

Nikotin, hlavni alkaloid tabakovych vyrobkt a latka pfirodniho ptivodu, je agonistou na nikotinovych
receptorech v perifernim a centralnim nervovém systému a ma vyrazné tcinky na CNS

a kardiovaskularni ucinky. Je prokazéano, Ze pii uzivani v tabdkovych vyrobcich na néj vznika
zavislost a po ukonceni koufeni se dostavuji neodolatelna touha po koufeni a abstinen¢ni ptfiznaky.
Tato touha a abstinen¢ni pfiznaky se projevuji nutkdnim koufit, depresivni nédladou, nespavosti,
podrazdénosti, frustraci nebo zlosti, uzkosti, ztizenou schopnosti soustiedéni, neklidem a zvySenou
chuti k jidlu nebo zvySenim hmotnosti. Pastilky nahrazuji ¢ast nikotinu dodavaného v tabaku

a pomdahaji snizit intenzitu touhy po nikotinu a abstinen¢nich ptiznakd.

Hodnoty odvykani koufeni pro referencni nikotinové pastilky z klinickych studii jsou uvedeny
v tabulce:

Nikotinové pastilky 2 mg Nikotinové pastilky 4 mg
Délka lécby Léciva | Placebo | Odds  ratio, | Léciva | Placebo | Odds ratio, pro
latka pro centralni | latka centralni ucinky
ucinky
6 tydnti 46,0% 29,7% 2,10 48,7% 20,8% 3,69
6 mésict 24,2% 14,4% 1,96 23,6% 10,2% 2,76

Po uziti Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky v bioekvivalen¢nich studiich hlésila vétSina subjektt
zmirnéni touhy po koufeni (napf. zmirnéni touhy koufit) od 5 minut pocinaje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky se uplné rozpusti v ustni dutiné a veskeré mnozstvi nikotinu

obsazené v pastilce je dostupné pro bukalni absorpci nebo poziti (polknuti). K tiplnému rozpusténi
pastilek Nicorette Mint 4 mg obvykle dochazi béhem 16-19 minut. Soucasnd konzumace tekutin
snizujicich pH v ustech, napt. kavy, ovocnych $tav a napoji sycenych oxidem uhli¢itym mtze
drasticky snizit absorpci nikotinu. Vrcholova plazmatickéd koncentrace docilena po jednorazové davce
¢ini ptfiblizné 8 ng/ml u Nicorette Mint 4 mg lisované pastilky. Poziti pastilek Nicorette Mint 4 mg
pfi nedodrzeni pokynt pro uzivani (Zvykané, ponechané v tstech a polknuté pastilky; zvykané

a neprodlen¢ polknuté pastilky) zptisobuje pomalejsi a pon€¢kud snizenou absorpci nikotinu.



Distribuce

Vzhledem nizké vazbé nikotinu na plazmatické bilkoviny (4,9 % - 20 %), je distribu¢ni objem
nikotinu velky (2,5 I/kg). Distribuce nikotinu ve tkanich je zavisla na pH, nejvyssi koncentrace
nikotinu jsou v mozku, zaludku, ledvinach a jatrech.

Biotransformace

Nikotin je rozsahle metabolizovan na fadu metabolit,, vSechny jsou méné aktivni nez plvodni
aktivni latka. Metabolizmus nikotinu probiha piedevsim v jatrech, ale také v plicich a ledvinach.
Nikotin je metabolizovan pfedev§im na kotinin, ale také na nikotin N-oxid. Kotinin mé& polocas
rozpadu 15-20 hodin a jeho plazmatické hladiny jsou 10x vysSi nez u nikotinu. Kotinin je dale

oxidovan na trans-3-hydroxykotinin, ktery je nejhojnéj$§im metabolitem nikotinu v moci. Nikotin
a kotinin podléhaji glukuronidaci.

Eliminace

Biologicky polocas rozpadu nikotinu €ini pfiblizn€ 2 hodiny (rozmezi 1-4 hodiny). Celkova clearance
nikotinu se pohybuje v rozmezi 62 do 89 I/h. Extrarenalni clearance nikotinu se odhaduje pfiblizné¢
na 75 % celkové clearance. Nikotin a jeho metabolity jsou vylu€ovany témét vyhradné moci. Renélni
vylucovani nezménéného nikotinu vysoce zavisi na pH moci, s vyssi exkreci pii kyselém pH.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Obecna toxicita nikotinu je velmi dobfe zndma a je zohlednéna v doporu¢eném davkovani. Nikotin
nebyl v pfislusnych studiich mutagenni. Vysledky testli kancerogenity neprokazaly jasny diikaz
kancerogenniho plisobeni nikotinu. Ve studiich na bfezich zvifatech vykazoval nikotin maternalni
toxicitu a mirnou fetalni toxicitu. Ostatni u¢inky zahrnuji retardaci pre- a postnatalniho ristu

a prodlevu a zmény v postnatalnim vyvoji CNS. Uginky byly zaznamenany pouze po expozici
nikotinu v hladinach piesahujicich hladiny doporu¢eného uzivani pastilek Nicorette Mint. Uginek

na fertilitu nebyl prokazan. Ze srovnéni systémové expozice nutné k vylouceni téchto nezadoucich
odpovédi z preklinického sledovani s témi, které souviseji s doporu¢enym uzivanim pastilek
Nicorette Mint vyplynulo, Ze potencialni riziko je nizké a prevySuje prokazatelny prospéch
nikotinové 1écby pfi odvykani kouteni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro pastilky:

mannitol ( E421)

xanthanova klovatina

vysusené slozené mentholové aroma (arabska klovatina (E414), aroma maty peprné, mentholové
a cineolové)

uhli¢itan sodny (E500) ((i)

sukralosa (E955)

draselna sil acesulfamu (E950)

magnezium-stearat (E470b)

Potahova vrstva:

hypromelosa (E464)

slozené tekuté mentholové aroma (aroma maty peprné, mentholové a cineolové)
oxid titanicity (E171)

sukralosa (E955)



lestidlo sepifilm (hypromelosa (E464), mikrokrystalicka celulosa (E460), hlinitokiemicitan draselny
(E555), oxid titanicity (E171))

draselna sil acesulfamu (E950)

polysorbat 80 (E433)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Polypropylenovy obal: Pastilky uchovavejte v pivodnim obalu, aby byly chranény pted vlhkosti.
Blistr: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovévani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Krabicka s 24 pastilkami v blistru z aluminia, potazen¢ho polyamidem (OPA) a polyvinylchloridu
s 12 pastilkami v jednom blistru. Baleni s ochrannym pouzdrem nebo bez ochranného pouzdra.

Barevna polypropylenova krabicka s uzdvérem, obsahujici vysousedlo silikagel uzavieny papirovym
diskem a obsahujici 20 pastilek, v baleni po jedné, ctyfech a osmi krabickach pastilek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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