SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Imigran 50 mg tablete

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzava 50 mg sumatriptana u obliku sumatriptansukcinata.

Pomocne tvari s poznatim ucinkom:
Jedna tableta sadrzi 206,5 mg laktoze.

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari vidjeti dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom oblozene tablete.

Ruzicasta, filmom oblozena bikonveksna tableta u obliku kapsule (nominalnih dimenzijal2 x
6,5 mm) s utisnutom oznakom’50’ na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Imigran tablete indicirane su za akutno olaksanje napadaja migrene s aurom ili bez nje.
Imigran tablete se smiju uzimati samo ako je postavljena jasna dijagnoza migrene.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli

Imigran je indiciran za akutno intermitentno lijeCenje migrene. Ne smije se davati
profilakticki. Ne smije se prekoraciti preporucena doza sumatriptana. Preporucuje se
uzimanje lijeka Imigran u $to je moguce ranijoj fazi napadaja migrene, ali je jednako
djelotvoran bez obzira na stadij napadaja u kojem je uzet.

Preporuéena pocetna doza za oralhu primjenu je tableta od 50 mg. Nekim ¢e bolesnicima biti
potrebno 100 mg. Ako se bolesnicima koji su reagirali na prvu dozu lijeka simptomi migrene
vrate, mogu uzeti drugu dozu pod uvjetom da je razmak izmedu doza najmanje dva sata, te da
tijekom 24 sata ne uzmu vise od 300 mg.

Bolesnici koji ne reagiraju na propisanu dozu lijeka Imigran ne smiju za isti napadaj uzeti
drugu dozu lijeka Imigran. U tom se slucaju napadaj moze lijeciti paracetamolom,
acetilsalicilatnom kiselinom ili nesteroidnim protuupalnim lijekovima, dok se Imigran moze
uzeti kod sljedecih napadaja.

Imigran se preporucuje kao monoterapija za lijeCenje akutne migrene i ne Smije se davati
istodobno s ergotaminom ili njegovim derivatima (ukljucujuci metisergid) (vidjeti dio 4.3).
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Imigran tablete se moraju progutati cijele, s vodom.
Pedijatrijska populacija (djeca i adolescenti mladi od 18 godina)

Sigurnost i djelotvornost Imigran tableta u djece mlade od 10 godina nisu ustanovljene. Nema
dostupnih klini¢kih podataka za tu dobnu skupinu.

Sigurnost i djelotvornost Imigran tableta u djece od 10 do 17 godina nije dokazana u
klini¢kim ispitivanjima na toj dobnoj skupini. Stoga se njihova primjena ne preporucuje u
djece od 10 do 17 godina (vidjeti dio 5.1).

Osobe starije od 65 godina

Iskustvo s uporabom lijeka Imigran u bolesnika starijih od 65 godina je ograniceno.
Farmakokinetika se znacajno ne razlikuje od one u mladoj populaciji, ali sve dok ne budu
dostupni dodatni klini¢ki podaci ne preporucuje se uporaba lijeka Imigran u bolesnika starijih
od 65 godina.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na sumatriptan ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Imigran se ne smije davati bolesnicima s ishemijskom boles¢u srca, preboljelim infarktom
miokarda, koronarnim vazospazmom (Prinzmetalovom anginom), perifernom vaskularnom
bolescu i bolesnicima koji pokazuju znakove i simptome konzistentne s ishemijskom boles¢u
srca.

Sumatriptan se ne smije primjenjivati bolesnicima s anamnezom cerebrovaskularnog
incidenta (CVA, od engl. cerebrovascular accident) ili prolaznog ishemijskog napadaja (TIA,
od engl. transient ischaemic attack).

Sumatriptan ne smiju uzimati osobe koje pate od teskog ostecenja funkcije jetre.

Kontraindicirana je primjena sumatriptana u bolesnika s umjerenom i teSkom hipertenzijom te
u onih s blagom nekontroliranom hipertenzijom.

Kontraindicirana je istodobna primjena s ergotaminom i njegovim derivatima (ukljucujuéi
metisergid) ili bilo kojim triptanom/ agonistom 5-hidroksitriptamin, (5-HT,) receptora (vidjeti
dio 4.5).

Kontraindicirana je istodobna primjena inhibitora monoaminoksidaze (MAO) i sumatriptana.
Imigran tablete ne smiju se uzimati unutar dva tjedna od prestanka lijeCenja inhibitorima
MAO.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Imigran tablete se smiju koristiti samo u slu¢aju jasno dijagnosticirane migrene.

Sumatriptan nije indiciran za lijeenje hemiplegicne, bazilarne ili oftalmoplegicne migrene.
Prije lijecenja sumatriptanom moraju se poduzeti mjere kako bi se iskljucila moguca ozbiljna
neuroloska stanja ((npr. cerebrovaskularni incident (CVA), prolazni ishemijski napadaj
(TIA)) u bolesnika s atipicnim simptomima ili u bolesnika kojima stanje za primjenu

sumatriptana nije dijagnosticirano na odgovarajuc¢i nacin.

Primjena sumatriptana moze biti povezana s prolaznim simptomima, uklju¢ujuéi bol i
stezanje u prsistu koje moze biti jaCeg intenziteta i Siriti se na grlo (vidjeti dio 4.8). Ako se
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zbog tih simptoma posumnja na ishemijsku bolest srca, ne smiju se primijeniti sljede¢e doze
sumatriptana i moraju se obaviti potrebne pretrage.

Sumatriptan se ne smije propisivati bolesnicima s faktorima rizika za nastanak ishemijske
bolesti srca, ukljuéujuéi teske pusace ili one koji su na nikotinskoj nadomjesnoj terapiji, prije
prethodne procjene kardiovaskularnog statusa (vidjeti dio 4.3). Posebna pozornost se mora
obratiti na Zene u postmenopauzi i muskarce starije od 40 godina s tim faktorima rizika.
Medutim, ovom procjenom se mozda nece otkriti svi sréani bolesnici, u vrlo rijetkim
slucajevima, nastupile su ozbiljne kardiovaskularne nuspojave u bolesnika bez podlezece
kardiovaskularne bolesti.

Sumatriptan se mora primjenjivati uz oprez u bolesnika s blagom kontroliranom
hipertenzijom, jer je u malog broja bolesnika opazeno prolazno povisenje krvnog tlaka i
periferne vaskularne rezistencije (vidjeti dio 4.3).

Postoje rijetka postmarketin§ka izvje$¢a o bolesnicima sa serotoninskim sindromom
(ukljucuju¢i promijenjen mentalni status, nestabilnost autonomnog ziv€anog sustava i
neuromuskularne abnormalnosti) nakon istodobne primjene selektivnih inhibitora ponovne
pohrane serotonina i sumatriptana. Serotoninski sindrom zabiljeZen je i nakon istodobne
primjene triptana i inhibitora ponovne pohrane serotonina i noradrenalina. Ako je istodobna
primjena tih lijekova nuzna, preporucuje se odgovarajuci nadzor bolesnika (vidjeti dio 4.5).

Bolesnicima ¢ije stanje moze znacajno utjecati na apsorpciju, metabolizam ili izluCivanje
lijekova npr. oste¢ena funkcija jetre (Child Pugh stupanj A ili B; vidjeti dio 5.2) ili bubrega
(vidjeti dio 5.2) sumatriptan se mora propisivati s oprezom. Bolesnicima s oSte¢enjem jetre
treba primijeniti dozu od 50 mg.

Sumatriptan se mora propisivati s oprezom u bolesnika s anamnezom epileptickih napadaja ili
drugim faktorima rizika koji snizavaju prag tolerancije za konvulzije, buduéi da su zabiljeZeni
epilepti¢ki napadaji povezani sa sumatriptanom (vidjeti dio 4.8).

Bolesnici s poznatom preosjetljivos¢u na sulfonamide mogu nakon primjene sumatriptana
razviti alergijsku reakciju, od kozne preosjetljivosti do anafilaksije. Ograni¢eni su podaci o
ukrizenoj preosjetljivosti, medutim, u tih bolesnika sumatriptan Se mora primjenjivati s
oprezom.

Nuspojave mogu nastupiti ¢esce prilikom istodobne primjene triptana i biljnih proizvoda koji
sadrze gospinu travu (Hypericum perforatum).

Dugotrajna primjena bilo koje vrste lijekova protiv glavobolje moze glavobolju i pogorsati.
Ako bolesnik iskusi takvu pojavu ili posumnja na nju, potrebno je potraziti savjet lije¢nika i
prekinuti s primjenom lijekova. Na dijagnozu glavobolje povezane s prekomjernom
upotrebom analgetika treba posumnjati ako bolesnik ima svakodnevne i ucestale glavobolje
unato¢ primjeni (ili zbog redovite primjene) lijekova protiv glavobolje.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremec¢ajem nepodnosenja galaktoze, potpunim nedostatkom
laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ispitivanja na zdravim osobama pokazale su da sumatriptan ne stupa u interakcije s
propranololom, flunarizinom, pizotifenom ili alkoholom.
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Ograniceni su podaci o interakcijama s preparatima koji sadrze ergotamin ili neki drugi
triptan/ agonist 5-hidroksitriptamin; receptora. Povecani rizik od koronarnog vazospazma je
teorijski mogug, te je istodobno davanje kontraindicirano (vidjeti dio 4.3).

Vrijeme koje je potrebno da prode izmedu primjene sumatriptana i preparata koji sadrze
ergotamin ili neki drugi triptan/ agonist 5-hidroksitriptamin; receptora nije poznato. Ono ¢e
ovisiti i o vrsti (tipu) primijenjenog lijeka i dozi. U€inci mogu biti aditivni. Preporucuje se
pricekati barem 24 sata od primjene preparata koji sadrzava ergotamin ili neki drugi triptan/
agonist 5-hidroksitriptamin, receptora, da bi se mogao uzeti sumatriptan. Obratno, preparate
koji sadrzavaju ergotamin preporucuje Se uzimati najmanje 6 sati nakon uzimanja
sumatriptana, odnosno preparate koji sadrzavaju drugi triptan/ agonist 5-hidroksitriptamin;
receptora preporucuje se uzimati 24 sata nakon primjene sumatriptana.

Moguce su interakcije izmedu sumatriptana i inhibitora monoaminooksidaze (MAO) te je
njihova istodobna primjena kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

Postoje rijetka postmarketin§ka izvje$¢a o bolesnicima sa serotoninskim sindromom
(ukljucujuéi promijenjen mentalni status, nestabilnost autonomnog ziv€anog sustava i
neuromuskularne abnormalnosti) nakon primjene selektivnih inhibitora ponovne pohrane
serotonina i sumatriptana. Serotoninski sindrom zabiljeZen je i nakon istodobne primjene
triptana i inhibitora ponovne pohrane serotonina i noradrenalina (vidjeti dio 4.4.).

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Dostupni su postmarketin§ki podaci o uporabi sumatriptana tijekom prvog tromjesecja
trudnoce u vise od 1000 zena. Iako ti podaci sadrze nedovoljno informacija da bi se izvukli
konac¢ni zakljuéci, oni ne ukazuju na povecani rizik od kongenitalnih anomalija. Iskustvo s
uporabom sumatriptana u drugom i treCem tromjesecju trudnoce je ograniceno.

U ispitivanjima na zivotinjama nisu ustanovljeni izravni teratogeni u¢inci, kao ni Stetni ucinci
na perinatalni ili postnatalni razvoj. Medutim, moze djelovati na embriofetalno prezivljavanje
u zeceva (vidjeti dio 5.3). Primjena sumatriptana u trudno¢i smije se razmotriti samo onda
kada je ocekivana korist za majku ve¢a od moguceg rizika za fetus.

Dojenje

Dokazano je da se nakon supkutane primjene sumatriptan izlucuje u maj¢ino mlijeko. Moze
se smanjiti izlaganje dojenceta sumatriptanu ako se dojenje izbjegava 12 sati nakon uzimanja
lijeka. Mlijeko izdojeno za to vrijeme mora se baciti.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Migrena ili lije¢enje migrene sumatriptanom moze rezultirati omamljenos$¢u. To moze utjecati
na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Nuspojave su navedene prema organskim sustavima i ucestalosti pojavljivanja. Ucestalost se
definira kao: vrlo cesto (>1/10), ¢esto (>1/100 i <1/10), manje ¢esto (>1/1000 i <1/100),
rijetko (>1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000), te nepoznato (ne moZze se procijeniti iz
dostupnih podataka). Neki od simptoma prijavljeni kao nuspojave mogu biti povezani
simptomi migrene.

Poremecaji zZivéanog sustava
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Cesto: Omaglica, omamljenost, osjetilni poremecaji ukljucujuéi paresteziju i
hipoesteziju.

Nepoznato: Epilepticki napadaji. lako su neki zabiljeZeni u bolesnika koji su u anamnezi
imali epilepticke napadaje ili istodobna stanja koja ukazuju na predispoziciju
za nastup epileptickih napadaja, prijavljeni su napadaji i u bolesnika bez
ocitih predisponirajucih faktora.

Tremor, distonija, nistagmus, skotom.

Krvozilni poremecaji
Cesto: Prolazni porast krvnog tlaka neposredno nakon primjene lijeka.
Crvenilo uz osjecaj vrucine.

Nepoznato: Hipotenzija, Raynaudov fenomen.

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Cesto: Dispneja.

Poremecéaji probavnog sustava
Cesto: Mucnina i povracanje zabiljezeni su u nekih bolesnika, ali nije jasno jesu li
povezani sa sumatriptanom ili podleze¢om bolescu.

Nepoznato: Ishemijski kolitis.
Dijareja.
Disfagija.

Poremecaji misicno-koStanog sustava i vezivnog tkiva

Cesto: Osjecaj tezine (obi¢no prolazan, ali moze biti intenzivan i zahvatiti bilo koji
dio tijela, ukljucujuéi prsiste i grlo).
Mijalgija.

Nepoznato: Ukocenost vrata.
Acrtralgija.

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene

Cesto: Bol, osjecaj vrucine ili hladnoce, pritiska ili stezanja (ovi simptomi su obi¢no
prolazni, ali mogu biti intenzivni i zahvatiti bilo koji dio tijela, ukljucujuci
prsiste i grlo).
Osjecaj slabosti, umor (oba simptoma su obi¢no blagog do umjerenog
intenziteta i prolazni).

Nepoznato:  Aktivacija traumatske boli, aktivacija upalne boli

Pretrage
Vrlorijetko:  Povremeno su zabiljeZeni manji poremecaji testova jetrene funkcije.

Poremecaji imunoloskog sustava
Nepoznato: Reakcije preosjetljivosti, u rasponu od kozne preosjetljivosti (kao S$to je
urtikarija) do anafilaksije.

Poremecéaji oka

Nepoznato: Treperenje pred ocima, diplopija, oslabljen vid. Gubitak vida, ukljucujuci
izvjeS¢a o trajnim oSte¢enjima. Medutim, poremecaji vida mogu biti
posljedica i samog migrenskog napadaja.

Sréani poremedaji
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Nepoznato: Bradikardija, tahikardija, palpitacije, sr¢ane aritmije, prolazne ishemijske
promjene EKG-a, vazospazam koronarnih arterija, angina, infarkt miokarda
(vidjeti dijelove 4.3 1 4.4)

Psihijatrijski poremecaji

Nepoznato: Anksioznost.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Nepoznato: Hiperhidroza.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se
trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Doze vece od 400 mg uzete oralno nisu bile povezane s drugim nuspojavama osim vec
navedenih. U sluéaju predoziranja, bolesnika se mora nadzirati najmanje 10 sati i, ako je
potrebno, treba poduzeti uobi¢ajene suportivne mjere.

Nisu poznati u¢inci hemodijalize ili peritonejske dijalize na koncentracije sumatriptana u
plazmi.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
51 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: analgetici: selektivni agonisti 5-HT; receptora. ATK oznaka: N02
Cco1

Pokazalo se da je sumatriptan specifi¢an i selektivan agonist 5-hidroksitriptamin; (5HT;p)
receptora, bez ucinka na druge SHT podtipove receptora (5-HT,-5-HT-). Vaskularni 5-HTp
receptor pretezito se nalazi u kranijalnim krvnim zilama i posreduje vazokonstrikciji. U
zivotinja, sumatriptan dovodi do selektivne konstrikcije karotidne arterije, ali ne mijenja
protok krvi kroz mozak. Cirkulacija kroz karotidnu arteriju opskrbljuje krvlju ekstrakranijalna
i intrakranijalna tkiva, kao §to su meningealne ovojnice. Smatra se da je dilatacija ifili
stvaranje edema u tim zilama mehanizam koji uzrokuje migrenu u ¢ovjeka.

Nadalje, eksperimentalni dokazi upucuju na to da sumatriptan inhibira aktivnost trigeminusa.
Obje aktivnosti (kranijalna vazokonstrikcija i inhibicija trigeminusa) mogu pridonijeti
antimigrenskom u¢inku sumatriptana u ljudi.

Sumatriptan je u¢inkovit i u lijeCenju menstrualne migrene tj. migrene bez aure, koja se javlja
3 dana prije pa sve do 5 dana nakon pocetka menstruacije. Sumatriptan u napadaju treba uzeti
$to je moguce ranije.

Terapijski u¢inak pocinje 30 minuta nakon oralnog uzimanja doze od 100 mg.

lako je preporucena oralna doza sumatriptana 50 mg, napadaji migrene variraju po tezini
izmedu bolesnika, pa i kod istog bolesnika. U klinickim ispitivanjima doze sumatriptana od
25-100 mg pokazale su veéu u¢inkovitost od placeba, ali je doza od 25 mg statisticki zna¢ajno
manje uc¢inkovita od 50 mg i 100 mg.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nizom placebom kontroliranih klini¢kih ispitivanja procjenjivala se sigurnost primjene i
ucinkovitost oralno primijenjenog sumatriptana u viSe od 650 djece i adolescenata s
migrenom, u dobi od 10 do 17 godina. U tim ispitivanjima nije zabiljeZena statisti¢ki znacajna
razlika izmedu placeba i bilo koje doze sumatriptana u olakSanju glavobolje za dva sata.
Profil nuspojava oralno primijenjenog sumatriptana u djece i adolescenata u dobi od 10 do 17
godina bio je slican onomu zabiljezenom u ispitivanjima s odraslom populacijom.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Nakon oralnog uzimanja sumatriptan se brzo apsorbira, postizu¢i 70% maksimalne
koncentracije za 45 minuta. Pri dozi od 100 mg srednja maksimalna koncentracija u plazmi
iznosi 54 nanograma/ml. Kod oralne primjene prosje¢na bioraspolozivost je 14%, djelomi¢no
zbog presistemskog metabolizma, odnosno nepotpune apsorpcije.

Poluvrijeme eliminacije iznosi otprilike 2 sata, iako postoje pokazatelji i duze terminalne
faze. Vezanje za proteine plazme je nisko (14-21%), a srednji volumen distribucije iznosi 170
litara.

Ukupan prosjecni klirens sumatriptana iz plazme iznosi 1160 ml/min, a prosjecan renalni
klirens plazme oko 260 ml/min. Iz toga proizlazi da klirens ne-renalnim putem iznosi oko
80% ukupnoga klirensa. Sumatriptan se primarno uklanja oksidativnim metabolizmom
posredovanim monoaminooksidazom A. Glavni metabolit, indoloctena Kkiselina, analog
sumatriptana, uglavnom se izlu¢uje u urin, gdje je prisutna kao slobodna kiselina i kao
konjugat glukuronida. Nema poznatu 5HT; niti 5HT, aktivnost. Manji metaboliti nisu
utvrdeni. Napadaji migrene ne utjeCu znatnije na farmakokinetiku oralno primijenjenog
sumatriptana.

U ispitivanjima nisu utvrdene znacajne razlike u farmakokinetickim parametrima izmedu
starijih i mladih zdravih ispitanika.

Posebne populacije bolesnika

Ostecenje jetrene funkcije

Farmakokinetika sumatriptana nakon primjene oralne doze (50 mg) i supkutane doze (6 mg)
ispitivana je u 8 bolesnika s blagim do umjerenim ostecenjem jetrene funkcije i 8 zdravih
ispitanika koji su odgovarali prema spolu, dobi i tjelesnoj tezini. Nakon oralne doze,
izloZenost sumatriptanu u plazmi (AUC i Cay) se gotovo udvostrucila (povisenje od oko
80%) u bolesnika s blagim do umjerenim oStecenjem jetre u usporedbi s kontrolnom
skupinom ispitanika koji su imali normalnu funkciju jetre. Nije bilo razlike izmedu bolesnika
s oSteCenjem jetrene funkcije i kontrolne skupine nakon supkutane primjene doze. To upucuje
da blago do umjereno ostecenje jetrene funkcije smanjuje presistemski klirens i povecava
bioraspolozivost i izloZenost sumatriptanu u usporedbi sa zdravim ispitanicima.

Nakon oralne primjene, presistemski klirens je smanjen u bolesnika s blagim do umjerenim
oSte¢enjem jetrene funkcije, a izloZenost u plazmi, mjerena prema Cpay | AUC, je gotovo
udvostrucena. S obzirom da se dio doze iz nazalnog spreja proguta, bolesnici s blagim do
umjerenim ostecenjem jetrene funkcije takoder mogu biti vise izloZeni, ali u manjem opsegu
nego nego sto je opazeno nakon oralne primjene (vidjeti dio 4.4.).

Farmakokinetika sumatriptana u bolesnika s teSkim oSte¢enjem jetrene funkcije nije se
ispitivala (vidjeti dio 4.3.14.4).

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene
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Nije uoena genotoksi¢na ni karcinogena aktivnost sumatriptana u in-vitro sustavima i
ispitivanjima na zivotinjama.

U ispitivanju fertilnosti u Stakora, primijenjene oralne doze sumatriptana, ¢ija je razina u
plazmi bila oko 200 puta visa od onih u ljudi nakon oralne doze od 100 mg, bile su povezane
sa slabijom inseminacijom. Taj ucinak nije zabiljeZen kod supkutane primjene, kada su
maksimalne koncentracije u plazmi bile oko 150 puta viSe od onih u ljudi nakon peroralne
primjene.

U zeceva je zabiljeZzena smrt embrija, bez vidljivih teratogenih oste¢enja. Nije poznato koliko
su ovi nalazi relevantni za ljude.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
Tabletna jezgra:

laktoza hidrat

laktoza bezvodna

celuloza, mikrokristali¢na
karmelozanatrij, umrezena
magnezijev stearat

Ovojnica:

Opadry YS-1-1441-G:

hipromeloza

triacetin

titanijev dioksid (E171)

zeljezov oksid, crveni (E172)

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Blister pakiranje OPA/AI/PVC/AL ili OPA/AI/PVC/Al/papir sa sigurnosnom folijom za djecu
s 2 tablete, u kutiji.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje
Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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GlaxoSmithKline Trading Services Limited,

12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-584958851

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

31.12.1997./27.10.2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
28.02.2023.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove
i medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).
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