SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Rimactan 300 mg tvrde kapsule

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 kapsula sadrzi 300 mg rifampicina.

Pomo¢ne tvari s poznatim uc¢inkom:
Svaka kapsula sadrzi 50 mg laktoza hidrata i boju azorubine E 122.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapsula, tvrda
Kapsule su tvrde Zelatinske neprozirne kapsule. Tijelo kapsule je crvene, a kapica smede boje.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Lijecenje

Lijecenje infekcija koje su izazvane uzro¢nicima osjetljivim na rifampicin:

— svi oblici tuberkuloze - u kombinaciji s jo$ najmanje jednim antituberkulotikom

— eradikacija asimptomatskog kliconoStva N. meningitidis i H. influenzae

— bruceloza - u kombinaciji s tetraciklinskim antibiotikom

— stafilokokne infekcije uzrokovane uzroénicima rezistentnima na standardne antibiotike - u
kombinaciji s jo§ najmanje jednim antistafilokoknim antibiotikom

— lepra - u kombinaciji s ostalim antileproznim lijekovima.

Profilaksa
Kratkotrajna kemoprofilaksa u osoba koje su bile u bliskom kontaktu s oboljelim od meningokoknog
meningitisa ili meningitisa uzrokovanog s H. influenzae.

Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice o pravilnom koristenju antibakterijskih lijekova.
4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Dnevna doza rifampicina izracunava se na temelju bolesnikove tjelesne tezine i dobi. Kapsule se ne

smiju dijeliti. Za bolesnike kojima je potrebna pojedinacna doza razli¢ita od 300 mg, 600 mg ili 900 mg,
doziranje nije moguce postici primjenom ovog lijeka.
Zbog neprikladnog farmaceutskog oblika, ovaj lijek ne smije se koristit u djece mlade od 6 godina.

Tuberkuloza
Rifampicin se mora dati zajedno s drugim djelotvornim antituberkuloticima, kako bi se sprije¢ila moguca
pojava na rifampicin rezistentnih sojeva roda Mycobacteria.
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Uobicajena dnevna doza (Kontinuirano lijecenje)

Odrasli:

Preporucena jednokratna dnevna doza iznosi 8-12 mg/Kkg.

- > 50 kg: 600 mg na dan

- <50 kg: 450 mg na dan (vidjeti opée preporuke o doziranju)

Pedijatrijska populacija:
Preporucena jednokratna dnevna doza iznosi 15 (10 - 20) mg/kg dnevno (najveéa dnevna doza 600 mg).
- djeca dobi od 6 do 12 godina — 300 mg na dan
- djeca starija od 12 godina > 50 kg 600 mg na dan;
<50 kg: 0od 300 do 450 mg na dan, ovisno o tjelesnoj masi

Intermitentno lijecenje

Odrasli:

- 10 mg/kg (uobicajeno 600 mg) dva do tri puta tjedno

Djeca starija od 12 godina:

- 15 (10 - 20) mg/kg dva puta tjedno (najveca dnevna doza 600 mg)

Lepra

Odrasli:

Multibacilarni oblik:

600 mg jedanput mjese¢no u kombinaciji s dapsonom i klofaziminom tijekom 12 mjeseci.

Paucibacilarni oblik:
600 mg jedanput mjese¢no u kombinaciji s dapsonom tijekom 6 mjeseci.

Pri lijecenju lepre rifampicin se mora uvijek davati u kombinaciji s najmanje jos jednim lijekom protiv
lepre.

Pedijatrijska populacija:

U djece starije od 10 godina rifampicin se mora davati s dapsonom u slucaju paucibacilarnog oblika lepre
i s dapsonom i klofaziminom u slu¢aju multibacilarnog oblika lepre.

Preporuéeno doziranje u djece starije od 10 godina je 450 mg mjese¢no, a U djece mlade od 10 godina 10
mg/kg (vidjeti opce preporuke o doziranju).

Bruceloza

Odrasli:

600 mg do 900 mg na dan u jednoj dozi, u kombinaciji s jo$ jednim antibakterijskim lijekom
(doksiciklin). Lijecenje traje najkrace 45 dana.

Djeca starija od 12 godina:
600 mg na dan u jednoj dozi u kombinaciji s jo§ jednim antibakterijskijkim lijekom (doksiciklin).

Stafilokokne infekcije uzrokovane uzroénicima rezistentnima na standardne antibiotike
Odrasli:

600-1200 mg na dan podijeljeno u dvije pojedinaéne doze

Mora se primijeniti u kombinaciji s jo§ najmanje jednim antistafilokoknim antibiotikom.
Sigurnost i djelotvornost primjene rifampicina u ovoj indikaciji nije ispitna te se stoga ne smije
primjenjivati u osoba mladih od 18 godina.

Profilaksa meningokokne infekcije, odnosno lijecenje meningokoknog kliconostva
Odrasli:
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600 mg dvaput na dan tijekom 2 dana

Djeca starija od 12 godina:
10 mg/kg dvaput na dan tijekom 2 dana (vidjeti opce preporuke o doziranju)

Profilaksu treba zapoceti $to je moguce ranije nakon dodira s oboljelim. Pojedina¢na doza ne smije biti
veca od 600 mg.
Rifampicin nije lijek izbora za lije¢enje meningokoknog meningitisa.

Profilaksa infekcija uzroénikom Haemophilus influenzae, odnosno lijecenje kliconostva
Haemophillus influenzae

Odrasli i djeca starija od 6 godina: Za ¢lanove domacinstva medu kojima ima djece u dobi od 4 godine
ili mlade, izloZene vrsti H. influenzae B, preporucuje se da svi ¢lanovi domacinstva (ukljucujuéi djecu)
uzimaju rifampicin u dozi od 20 mg/kg jedanput na dan (maksimalna dnevna doza je 600 mg) tijekom 4
dana.

Prvog oboljelog u domacinstvu treba lijeciti prije otpusta iz bolnice.

Osteéenje funkcije jetre
U bolesnika s oslabljenom funkcijom jetre ne smije se premasiti dnevna doza od 8 mg/kg.

Starije osobe

U starijih se osoba izlucivanje rifampicina putem bubrega smanjuje razmjerno fizioloskom slabljenju
bubrezne funkcije; zbog kompenzacijskog porasta izlu¢ivanja putem jetre, terminalno vrijeme poluzivota
u serumu slicno je onome u mladih bolesnika. No budu¢i da su u jednom ispitivanju u krvi starijih
bolesnika uocene povisene razine rifampicina, nuzan je oprez pri primjeni rifampicina u tih bolesnika,
napose ako ima znakova oslabljene funkcije jetre.

Nacin primjene
Za peroralnu primjenu.
Kapsule se uzimaju jedan sat prije ili dva sata nakon jela.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na rifampicin ili druge rifamicinske antibiotike ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u
dijelu 6.1., i prisutnost Zutice.

Takoder, rifampicin je kontraindiciran u slucaju istovremene primjene kombinacije sakvinavira i
ritonavira.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Oprezna primjena potrebna je u bolesnika starije dobi, alkoholi¢ara i bolesnika s jetrenim bolestima u
anamnezi.

Bolesnicima s oslabljenom funkcijom jetre rifampicin treba davati samo u nuzdi, a i tada oprezno i uz
stalan nadzor. U tih se bolesnika preporucuju manje doze rifampicina i pozorno praéenje jetrene
funkcije; vrijednosti serumske glutamin-piruvatne transaminaze (SGPT) i serumske glutamin-oksaloctene
transaminaze (SGOT) treba svakako odrediti prije poc¢etka lije¢enja i potom jedanput na tjedan iduca dva
tjedna, a zatim svaka dva tjedna tijekom iducih Sest tjedana. Uoce li se znaci hepatocelularnog oStecenja,
rifampicin treba obustaviti.

Rifampicin treba obustaviti i jave li se klini¢ki znacajne promjene jetrene funkcije. U tom slucaju treba
razmotriti druge oblike antituberkuloznog lije¢enja i druge sheme lijeCenja. Treba hitno zatraziti savjet
specijalista za lijeCenje tuberkuloze. Uvede li se rifampicin ponovno nakon §to jetrena funkcija postane
uredna, jetrenu funkciju treba svakodnevno pratiti.
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Poseban se oprez preporucuje u bolesnika s oslabljenom funkcijom jetre, starijih bolesnika, pothranjenih
bolesnika i djece mlade od dvije godine u kojih se istodobno s rifampicinom namjerava davati i izoniazid.
Ako u bolesnika nema znakova bolesti jetre od ranije, a funkcija jetre je prije pocetka lijecenja bila
uredna, pretrage za procjenu jetrene funkcije treba ponoviti samo ako se jave vruéica, povracanje, Zutica
ili drugi znaci pogorSanja bolesnikova stanja.

U nekih se bolesnika moze u prvim danima terapije javiti hiperbilirubinemija. Ona je posljedica
kompeticije izmedu rifampicina i bilirubina za izlu¢ivanje putem bubrega.

Izolirana prijava umjerenog porasta razine bilirubina i/ili transaminaze nije sama po sebi razlog za prekid
terapije; odluku treba donijeti nakon ponovljenih pretraga, koje ¢e pokazati smjer u kojem se izmjerene
vrijednosti kre¢u i nakon procjene tih kretanja u kontekstu bolesnikova klini¢kog stanja.

Pretrage za procjenu jetrene funkcije treba prije pocetka lijecenja obaviti u svih bolesnika s
tuberkulozom.

Bolesnike treba pozorno pratiti zbog moguce imunoloske reakcije (vidjeti nuspojave) tijekom
intermitentne terapije (manje od 2-3 puta na tjedan). Bolesnike treba upozoriti na posljedice prekida
terapije.

Tijekom dugotrajnog lijeCenja rifampicinom treba nadzirati krvnu sliku i jetrenu funkciju posebice ako
se primjenjuje u kombinaciji s izoniazid pirazinamidom i ostalim antituberkuloticima.

Rifampicin ima sposobnost indukcije enzima, ukljuéivsi indukciju sintetaze delta-aminolevulinske
kiseline i uzrokovati akutni napadaj porfirije.

Rifampicin boji kozu te mokracu, suze, iskasljaj i ostale tjelesne izluéevine crvenkasto ili narancasto.
Moze uzrokovati trajnu obojenost mekih kontaktnih leca.

Ponovno lije¢enje rifampicinom treba poceti malim dozama, koje se postupno povecavaju do terapijskih.

Pseudomembranozni kolitis je zabiljezen uz gotovo sve antibiotike, uklju¢ujudi rifampicin te moze biti u
rasponu od blagog do po Zivot opasnog. Proljev povezan s Clostridium difficile zabiljeZen je uz primjenu
gotovo svih antibiotika ukljuéujuci rifampicin i moze biti u rasponu od blagog proljeva do fatalnog
kolitisa. Lije¢enje antibioticima mijenja normalnu crijevnu floru §to moze dovesti do prekomjernog rasta
Clostridium difficile. Moguénost nastanka proljeva povezanog s Clostridium difficile mora se uzeti u
obzir u svih bolesnika u kojih se pojavi proljev nakon primjene antibiotika. Potrebno je izbjegavati
lijekove koji inhibiraju peristaltiku.

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili insuficijencijom sukraza-
izomaltaza ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi boju azorubin (E122) koja moZze uzrokovati alergijske reakcije.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Antacidi, narkotici 1 antikolinergici smanjuju apsorpciju odnosno biolosku raspolozivost rifampicina pa
ih valja uzeti nekoliko sati nakon rifampicina. Potencijalno hepatotoksicni lijekovi i alkohol povecavaju
opasnost ostecenja jetre. Rifampicin potice mikrosomne jetrene enzime pa ubrzava metabolizam mnogih
lijekova i smanjuje njihove ucinke. To su oralni antikoagulansi, oralni antidijabetici, glikozidi digitalisa,
kinidin, meksiletin, propafenon, metadon, fenitoin, barbiturati, benzodiazepini, kortikosteroidi, spolni
hormoni, oralni kontraceptivi, teofilin, dapson, kloramfenikol, ketokonazol, ciklosporin, azatioprin,
blokatori beta adrenergi¢nih receptora, verapamil, nifedipin, enalapril, cimetidin, amlodipin. Moze se
pokazati potrebnim prilagoditi doze tih lijekova ako se daju istodobno s rifampicinom, napose pri
uvodenju ili obustavi rifampicina.

Bolesnicama koje uzimaju peroralne kontraceptive treba savjetovati da se za vrijeme dok uzimaju
rifampicin koriste alternativnim, nehormonskim metodama kontracepcije. Nadzor nad dijabetesom moze
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Ako se uz rifampicin daje i aminosalicilna kiselina, razmak izmedu uzimanja jednog i drugog lijeka ne
smije biti manji od osam sati, kako bi se osiguralo postizanje zadovoljavajuéih razina u krvi.

Rifampicin moze usporiti izlu€ivanje kontrastnih sredstava za rentgensku dijagnostiku zu¢nih oboljenja.
Da bi se izbjegli lazno pozitivni nalazi zbog usporenog izlu¢ivanja bromsulftaleina taj test treba naciniti
ujutro prije primjene rifampicina.

Mikrobioloske metode za odredivanje folne kiseline i vitamina By, U Serumu se ne primjenjuju u
bolesnika koji se lijece rifampicinom, jer su rezultati nepouzdani.

4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

Trudnoca

U zena reproduktivne dobi prije pocetka lijeCenja rifampicinom mora se iskljuéiti trudnoc¢a. U prvom se
tromjesec¢ju trudnoce rabi samo u veoma teskim slucajevima tuberkuloze, ako nije moguce lijeCenje
ostalim antituberkuloticima. U posljednjim tjednima trudnoce rifampicin moze uzrokovati postnatalnu
hemoragiju u majke i novorodenceta.

Dojenje
Rifampicin prelazi u mlijeko dojilje, ali u dojenceta nisu zapazene nuspojave.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Lijek ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
4.8. Nuspojave

Bolesnici dobro podnose rifampicin ako lijek uzimaju ispravno i u preporucenim dozama. Nuspojave se
javljaju ¢esce u slucaju intermitentne ili ponovne primjene lijeka nakon prekida lijecenja.

Ucestalost nuspojava definira se na sljedeci na¢in: vrlo ¢esto (>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), nepoznato (ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka).

Organski Cesto Manje Cesto Rijetko Vrlo rijetko Nepoznato
sustav
Poremecaji Prolazna
krvi i limfnog leukopenija
sustava Eozinofilija
Trombocitopen
ija*
Hemoliticka
anemija*
Poremeclaji Glavobolja Pospanost
Zivéanog Vrtoglavica Tremor*
sustava
Krvozilni Sok*
poremeclaji
Poremecaji Dispneja*
disnog sustava,
prsista i
sredoprsja
Poremecéaji Anoreksija Povracanje, Pseudomembrans
probavnog Mucnina Proljev ki kolitis
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Organski Cesto Manje cesto Rijetko Vrlo rijetko Nepoznato
sustav
sustava Bol u trbuhu
Poremeéaji Asimptomatsko | Hepatitis i
Jetre i Zuci povisenje Zutica
vrijednosti ukljucujuéi
jetrenih enzima | ozhiljne,
(vidjeti dio zivotno
44.) ugrozavajuée
jetrene reakcije
sa zatajenjem
jetre, kao i
teski i akutni
hepatitis
Poremeéaji Svrbez s ili bez Ozbiljne kozne
koze i osipa reakcije kao
potkoznog tkiva | Urtikarija Stevens-
Crvenilo lica Johnson
sindrom i
opcenite
reakcije
preosjetljivosti,
tj. dermatitis s
ljustenjem
koze, toksi¢na
epidermalna
nekroliza
(Lyellov
sindrom) i
pemfigoidne
reakcije
Poremecaji Akutno
bubrega i zatajenje
mokracnog bubrega* zbog
sustava hemoglobinurij
e, hematurije,
intersticijskog
nefritisa,
glomerulonefrit
isa i tubularne
nekroze
Kongenitalni, Indukcija
obiteljski i porfirije
genetski
poremecaji
Opci Bolest nalik
poremecaji i gripi (“flu-
reakcije na syndrome”)
mjestu Vruéica*
primjene Slabost*

Opis oznacenih nuspojava

*U bolesnika na intermitentnoj terapiji, obi¢no nakon 3-6 mjeseci primjene rifampicina (¢e$ce pri
primjeni doze od > 20 mg/kg), moze se javiti 12-satni sindrom nalik gripi. Taj sindrom moze biti
popracen vrué¢icom, tremorom, slabo§¢u, trombocitopenijom, dispnejom, hemolitickom anemijom, $okom
i akutnim zatajenjem bubrega. Te se nuspojave mogu javiti i pri ponovljenoj upotrebi rifampicina nakon
kraceg ili duzeg prekida lijecenja. Opcenito se nuspojave mogu izbjeci ako se ponovno lijeCenje zapocne

nizim dozama, koje se zatim postupno povecavaju dok se ne postignu terapijske razine.
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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 trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Znakovi predoziranja su mucnina, povracanje, bol u trbuhu, poremeceno stanje svijesti, povecanje i
bolnost jetre, Zutica, konvulzije, pluéni edem, poviSene vrijednosti jetrenih enzima i bilirubina u krvi.
Treba isprati zeludac, a zatim dati aktivni ugljen. Ako je povra¢anje dugotrajno i iscrpljujuce, indiciran
je antiemetik. Jakim diuretikom ubrzava se izlu¢ivanje lijeka iz organizma. Isto se postize
hemodijalizom. Po potrebi se primjenjuju mjere za odrzavanje vitalnih funkcija.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamiéka svojstva

Farmakoterapijska skupina: lijekovi za lijecenje infekcija mikobakterijama; antibiotici. ATK oznaka:
JO4AB02

Rifampicin je rifamicinski antibiotik koji baktericidno djeluje na Mycobacterium tuberculosis. Spektar
djelovanja obuhvaca nadalje Mycobacterium leprae te razli¢ite gram-pozitivne (Staphylococcus aureus i
Streptococcus epidermidis) i gram-negativne bakterije (Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis).

Rifampicin djeluje baktericidno na ekstracelularno i intracelularno smjestene bakterije.

Zbog brzog razvitka rezistencije lijek se ne smije koristiti kao monoterapija u lijeCenju tuberkuloze,
odnosno mora se ustanoviti osjetljivost bakterija na rifampicin. Rifampicin ne pokazuje kriznu
rezistenciju s ostalim antibioticima (osim s rifamicinskim antibioticima).

Osjetljivi mikroorganizmi relativno brzo postaju rezistentni na rifampicin. Zato se u lijeCenju tuberkuloze
i lepre uvijek daje u kombinaciji s drugim antimikobaktericima jer se tako odgada odnosno sprjecava
nastanak rezistencije. Prosje¢na MIK za osjetljive mikobakterije je 0,1 - 2 pg/ml, za S. aureus 0,01 - 0,15
ug/ml, za N. meningitidis 0,015 - 1 pg/ml, za H. influenzae > 0,5 pg/ml, za Legionellu 0,015 - 0,03
ug/ml, a za M. leprae 0,3 pg/ml.

Veliko klini¢ko znadenje ima sterilizirajuéi ué¢inak na veliku populaciju (10%) brzoumnazajué¢ih
mikobakterija kod klini¢ki manifestne aktivne tuberkuloze ali i na manju populaciju (<10°) spororastucih
mikobakterija smjestenih intracelularno u fagocitima, ekstracelularno i u kazeoznom materijalu
(semidormanti, dormanti, tzv. spavaju¢i mikroorganizmi).

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Rifampicin se apsorbira u Zelucu i dvanaesniku. Vrs$na serumska koncentracija od 10 pg/ml postize se
oko 2 sata nakon primjene 10 mg/kg tjelesne mase, odnosno 7 - 9 pg/ml nakon 600 mg, ako se antibiotik
uzme na prazan Zeludac. Istodobno uzimanje hrane smanjuje i usporava apsorpciju.

Distrubucija
Nakon apsorpcije vrlo se brzo poc€inje izlu¢ivati putem Zuci i podlijeZe enterohepati¢noj cirkulaciji, no
ucinak reapsorpcije smanjuje proces deacetilacije rifampicina u jetri. Oko 80 % rifampicina se veze na

bjelancevine plazme. Nevezani antibiotik brzo prodire u tkiva i tjelesne tekué¢ine (ukljucivo iH ALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

cerebrospinalni likvor). U mlijeku je prisutan u malim koncentracijama (1 - 3 pg/ml). Poluvrijeme
eliminacije je 2,5 sata za dozu od 300 mg, 3 - 4 sata za dozu od 600 mg, a oko 5 sati za dozu od 900 mg.
Tijekom dugotrajne uporabe smanjuje se bioloska raspolozivost rifampicina, a poluvrijeme eliminacije se
skracuje (za 600 mg iznosi 1- 2 sata).

Biotransformacija

U jetri se rifampicin deacetilira u takoder aktivni deacetilrifampicin, koji se izlucuje putem zuci.
Indukcijom jetrenih enzima rifampicin pospjesuje vlastitu razgradnju. Osim toga inducira i
ekstrahepatalne enzime, pretezno u stijenci crijeva. Tako se u dugotrajnoj uporabi koncentracije u plazmi
smanjuju.

Eliminacija

Do 18 % doze izlu¢i se mokracom u nepromijenjenom obliku. Smanjena funkcija bubrega mijenja
poluvrijeme eliminacije tek nakon primjene doze > 600 mg, ako je funkcija jetre normalna. Pri umjereno
smanjenoj funkciji jetre koncentracija rifampicina u plazmi je neznatno povecana, a pri znatno smanjenoj
funkciji potrebno je smanjiti dozu.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Studije u zenki miSeva i to soja koji je posebice osjetljiv na spontani nastanak hepatoma pokazale su da
rifampicin u dozama 2 do 10 puta ve¢ima od maksimalne doze u ljudi tijekom jedne godine uzrokuje
signifikantno povecanje ucestalosti hepatoma. Studije u muzjaka miSeva istog soja i u muzjaka i zenki
miSeva drugih sojeva, te u Stakora nisu pokazale tumorogene ucinke rifampicina.

Poremecaj osteogeneze i embriotoksi¢nost su prijavljeni u kunica kojima je rifampicin davan u dozama
do 20 puta ve¢im od uobicajene dnevne humane. Studije u glodavaca su pokazale da rifampicin u dozama
150 do 250 mg/kg na dan uzrokuje kongenitalne malformacije, u prvom redu rascjep nepca i spinu bifidu.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢énih tvari

Sadrzaj kapsule:

laktoza hidrat

kalcijev stearat

Kapsula:

Zelatina

boje: azorubin (E122); Zeljezov oksid, crni (E172); kinolin zuta (E104); Zeljezov oksid, crveni (E172);
titanijev dioksid (E171); zeljezov oksid, zuti(E172).

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenljivo.

6.3. Rok valjanosti

48 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika
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16 (2x8) kapsula u (PVC/AI) blisteru.
100 (10x10) kapsula u (PVC/AI) blisteru

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Potrebno je uzeti u obzir sluzbene smjernice o pravilnom koristenju antibakterijskih lijekova.

Nema posebnih zahtjeva.

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

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-098661969

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/ DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 08. kolovoza 1993.

Datum posljednje obnove odobrenja: 10. srpnja 2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

10.07.2020.
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