SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Vaginelle 0,5 mg/g krema za rodnicu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 g kreme za rodnicu sadrzi 0,5 mg estriola.

Pomocnaf(e) tvar(i) s poznatim ué¢inkom
1 g kreme za rodnicu sadrzi 50 mg cetilnog i stearilnog alkohola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Krema za rodnicu

Bijela krema.

4, KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

LijecCenje simptoma vaginalne atrofije koja nastaje zbog nedostatka estrogena u postmenopauzalnih
zena.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Postmenopauzalne Zene

Opcenito, preporuc¢ena doza tijekom prva tri tjedna lije¢enja je jedno punjenje aplikatora od 1 g (8to
odgovara 0,5 mg estriola) na dan. Potom je potrebno primjenjivati dozu odrzavanja od jednog
punjenja aplikatora od 1 g ($to odgovara 0,5 mg estriola) dvaput tjedno.

Za zapocinjanje i nastavljanje lijeGenja postmenopauzalnih simptoma, potrebno je primjenjivati
najnizu djelotvornu dozu tijekom najkraceg vremenskog perioda(vidjeti takoder dio 4.4).

Kod lijekova s estrogenom za primjenu u rodnicu kod kojih sistemska izloZenost estrogenu ostaje
unutar normalnog postmenopauzalnog raspona, ne preporucuje se dodavanje progestagena (vidjeti
dio 4.4).

Vaginelle nije kontraceptiv.

Pedijatrijska populacija
Nema relevantne primjene lijeka Vaginelle u pedijatrijskoj populaciji.

Propustena doza

U slucaju svakodnevne primjene tijekom prvih tiedana lijecenja

Ako se propustena doza primijeti sljedeCeg dana, ne smije se nadoknadivati. U tom slucaju potrebno je
nastaviti s uobic¢ajenim rasporedom doziranja.
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U slucaju 2 primjene tjedno
Propustenu dozu potrebno je primijeniti $to je prije moguce.

Nacdin primjene
U rodnicu.

Idealno je da se Vaginelle primjenom aplikatora unese duboko u rodnicu uvecer prije odlaska na
spavanje.

4.3 Kontraindikacije

— Poznati, preboljeli ili suspektni rak dojke

— Poznati, preboljeli ili suspektni zlo¢udni tumori ovisni o estrogenu (npr. rak endometrija)

— Nedijagnosticirano genitalno krvarenje.

— Nelijecena hiperplazija endometrija.

— Prethodna ili aktualna venska tromboembolija (duboka venska tromboza, plu¢na embolija).

— Poznata trombofilija (npr. nedostatak proteina C, proteina S ili antitrombina, vidjeti dio 4.4).

— Aktivna ili nedavno preboljela arterijska tromboembolijska bolest (npr. angina, infarkt miokarda).

— Akutna bolest jetre ili bolest jetre u anamnezi ako se testovi funkcija jetre nisu vratili na normalne
vrijednosti.

— Porfirija.

— Poznata preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kod lijecenja postmenopauzalnih simptoma potrebno je zapoceti hormonsku nadomjesnu terapiju
(HNT) samo za simptome koji $tetno utjecu na kvalitetu zivota. U svim slucajevima potrebno je
najmanje jedanput godiSnje pazljivo procijeniti rizike i koristi, a HNT se smije nastaviti samo dok
Korist premasuje rizik.

Dokazi o rizicima povezanim s HNT-om u lije¢enju preuranjene menopauze su ograni¢eni. Medutim,
zbog niske razine apsolutnog rizika u mladih zena, ravnoteza izmedu koristi i rizika moze biti
povoljnija za te Zene nego u starijih Zena.

Lijeéni¢ki pregledi/pracenje

Prije zapocinjanja ili ponovnog uvodenja HNT-a potrebno je uzeti potpunu osobnu i obiteljsku
anamnezu. O tome, kao 1 o kontraindikacijama i upozorenjima za primjenu, potrebno je voditi racuna
kod fizikalnog pregleda (ukljucujuéi zdjelicu i dojke). Tijekom lijecenja preporucuju se periodicne
kontrole &iju je udestalost i vrstu potrebno prilagoditi svakoj Zeni ponaosob. Zenama je potrebno
savjetovati koje se promjene u njihovim dojkama moraju prijaviti njihovom lije¢niku ili medicinskoj
sestri (vidjeti dio ,,Rak dojke* u nastavku). Pretrage, ukljucuju¢i odgovarajuce slikovne metode, npr.
mamografiju, potrebno je provoditi u skladu s trenutno vaze¢im praksama probira prilagodenim
klini¢kim potrebama pojedine osobe.

Prije zapocinjanja terapije lijekom Vaginelle potrebno je izlijeciti infekcije rodnice.

Stanja za koja je potreban nadzor
Ako je bilo koje od sljedecih stanja prisutno, prethodno je nastupilo i/ili se pogorsalo tijekom trudnoce
ili prethodnog hormonskog lijecenja, bolesnicu je potrebno pomno nadzirati.

Potrebno je uzeti u obzir da se ta stanja mogu ponavljati ili pogorsati tijekom lijecenja lijekom
Vaginelle, a to se naroc€ito odnosi na:

- leiomiom (fibroide maternice) ili endometriozu

- faktore rizika za tromboembolijske poremecaje (vidjeti u nastavku)

- faktore rizika za tumore ovisne o estrogenu, npr. rak dojke u srodstvu 1. stupnja
- hipertenziju

- poremecaje jetre (npr. adenom jetre)

HALMED
17 -11 - 2023
ODOBRENO




- Se¢ernu bolest s krvozilnim komplikacijama ili bez njih
- kolelitijazu

- migrenu ili (teSku) glavobolju

- sistemski eritemski lupus

- hiperplaziju endometrija u anamnezi (vidjeti u nastavku)
- epilepsiju

- astmu

- otosklerozu

Razlozi za trenutni prekid terapije

Terapiju je potrebno prekinuti u slu¢aju otkrivanja kontraindikacije te u sljede¢im situacijama:
- zutica ili pogorSanje funkcije jetre

- znacajan porast krvnog tlaka

- nova pojava glavobolje migrenskog tipa

- trudnoca

Hiperplazija i karcinom endometrija
U Zena s o¢uvanom maternicom povecava se rizik od hiperplazije i karcinoma endometrija kada se
sistemski estrogeni primjenjuju u obliku monoterapije tijekom duzeg vremenskog razdoblja.

Kod lijekova s estrogenom za primjenu u rodnicu kod kojih sistemska izlozenost estrogenu ostaje
unutar normalnog postmenopauzalnog raspona, ne preporucuje se dodavanje progestagena.

Endometrijska sigurnost dugotrajne (dulje od godinu dana) ili ponavljane primjene estrogena lokalno
u rodnicu je neizvjesna. Stoga, u slu¢aju ponavljanja, potrebno je napraviti ponovnu procjenu lije¢enja
najmanje jednom godiSnje.

Neometana stimulacija estrogenom moze dovesti do premaligne ili maligne transformacije u
rezidualnim Zari$tima endometrioze. Stoga se zbog endometrioze savjetuje oprez kod primjene tog
lijeka u Zena koje su bile podvrgnute histerektomiji, narocito ako im je dijagnosticirana rezidualna
endometrioza.

Ako se u bilo kojem trenutku tijekom terapije pojavi krvarenje ili tockasto krvarenje, potrebno je
istraziti razlog, a to moze ukljucivati biopsiju endometrija radi iskljuc¢ivanja zlocudnih bolesti
endometrija.

Sljedeci rizici povezani su sa sistemskim HNT-om te se u manjoj mjeri odnose na lijekove s
estrogenom za primjenu u rodnicu cija sistemska izloZenost estrogenu ostaje unutar normalnog
postmenopauzalnog raspona. Medutim, njih se mora uzeti u obzir u sluc¢aju dugotrajne ili ponavljane
primjene ovog lijeka.

Rak dojke

Epidemioloski dokazi iz velike meta-analize ne ukazuju na povecani rizik od raka dojke u Zena koje
nemaju rak dojke u anamnezi, a primjenjuju nisku dozu estrogena u rodnicu. Nije poznato potice li
primjena niskih doza estrogena u rodnicu ponovnu pojavu raka dojke.

Rak jajnika
Rak jajnika je puno rjedi od raka dojke.

Epidemioloski dokazi iz velike meta-analize ukazuju na blago poveéani rizik u Zena koje primjenjuju
sistemski HNT koji sadrzi samo estrogen, a rizik postaje vidljiv unutar 5 godina primjene i smanjuje
se s vremenom nakon prestanka lijeCenja.

Venska tromboembolija
Sistemska HNT povezana je s 1,3 -3 puta veéim rizikom od razvoja venske tromboembolije (VTE), tj.
duboke venske tromboze ili plu¢ne embolije. Pojava takvog dogadaja vjerojatnija je tijekom prve

godine HNT-a nego kasnije (vidjeti dio 4.8).
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Bolesnice s dijagnosticiranom trombofilijom imaju povecani rizik od VTE-a, a HNT moze pridonijeti
tom riziku. Stoga je HNT kontraindicirana za te bolesnice (vidjeti dio 4.3).

Opce poznati faktori rizika za VTE ukljucuju primjenu estrogena, stariju dob, velike kirurske zahvate,
produljenu imobilizaciju, pretilost (BMI> 30 kg/m?), razdoblje trudno¢e/nakon porodaja, sistemski
eritemski lupus (SLE) i rak. Nema uskladenog misljenja o mogucoj ulozi varikoznih vena u VTE-u.

Kao i kod svih bolesnika nakon operacije, potrebno je razmotriti profilakticne mjere za sprjeCavanje
VTE-a nakon kirurSkog zahvata. Ako nakon elektivnog kirurskog zahvata slijedi produljena
imobilizacija, preporucuje se 4 do 6 tjedana ranije privremeno zaustaviti HNT. LijeCenje se ne smije
ponovno poceti sve dok Zena ne bude potpuno pokretna.

Zenama koje u osobnoj anamnezi nemaju VTE, ali imaju srodnika prvog stupnja koji je imao
trombozu u mladoj dobi, moze se ponuditi probir nakon pazljivog savjetovanja o ograni¢enjima
probira (probirom se identificira samo dio trombofilijskih anomalija). Ako je identificirana
trombofilijska anomalija koja se u ¢lanova obitelji nasljeduje zajedno s trombozom ili ako se radi o
teskoj anomaliji (npr. nedostatak antitrombina, proteina S ili proteina C ili kombinacija tih anomalija),
HNT je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

U Zena koje ve¢ primaju kroni¢no lije¢enje antikoagulansima potrebno je paZzljivo razmotriti ravnotezu
izmedu koristi i rizika primjene HNT-a.

Ako VTE nastupi nakon zapoc¢injanja HNT-a, potrebno je prekinuti primjenu lijeka. Bolesnice je
potrebno obavijestiti da se odmah obrate lijecniku ¢im postanu svjesne moguéeg tromboembolijskog
simptoma (npr., bolno oticanje nogu, iznenadna bol u prsistu, dispneja).

Koronarna arterijska bolest

Monoterapija estrogenom

Randomizirana, kontrolirana ispitivanja nisu pokazala povecani rizik od koronarne bolesti u
histerektomiranih zena koje su primjenjivale sistemsku terapiju samo estrogenima.

Ishemijski mozdani udar

Sistemska terapija samo estrogenima povezana je s do 1,5 puta veé¢im rizikom od ishemijskog
mozZdanog udara. Relativni rizik ne mijenja se ni s dobi ni s vremenom proteklim od menopauze.
Medutim, buduci da je osnovni rizik od mozdanog udara snazno ovisan o dobi, ukupni rizik od
mozdanog udara u Zena koje primjenjuju HNT povecat ¢e se s dobi (vidjeti dio 4.8).

Ostala stanja

Estrogeni mogu uzrokovati zadrzavanje tekucine, pa je stoga bolesnice s o$te¢enom funkcijom srca ili
bubrega potrebno pazljivo motriti.

Zene s prethodno postoje¢om hipertrigliceridemijom potrebno je pomno pratiti tijekom lije¢enja
nadomjescima estrogena ili tijekom HNT-a, jer su uz estrogensku terapiju u tom stanju zabiljeZeni
rijetki slucajevi velikog povecanja razine triglicerida u plazmi povezanog s pankreatitisom.

Egzogeni estrogeni mogu izazvati ili pogorSati simptome nasljednog ili steCenog angioedema.

Estrogeni povecavaju koncentraciju globulina koji veze tiroksin (engl. thyroid-binding globulin,
TBG), §to dovodi do povecanih razina ukupnih hormona Stitnjace u cirkulaciji mjerenih kao jod vezan
za protein (engl. protein-bound iodine, PBI), razine T4 (izmjerenog u koloni ili radioimunoloskim
testom) ili razine T3 (izmjerenog radioimunoloskim testom). Smanjuje se vezanje T3 na smolu, §to
odrazava poviSeni TBG. Koncentracije slobodnog T4 i slobodnog T3 ostaju nepromijenjene. Ostali
vezni proteini mogu biti poviSeni u serumu, tj. globulin koji veze kortikoide (engl. corticoid binding
globulin, CBG) i globulin koji veZe spolne hormone (engl. sex hormone-binding globulin, SHBG), §to
dovodi do povecanih razina kortikosteroida odnosno spolnih steroida u cirkulaciji. Koncentracije
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slobodnih ili bioloski aktivnih hormona ostaju nepromijenjene. Ostali proteini plazme mogu biti
poviseni (supstrat angiotenzinogen/renin, alfa-1-antitripsin, ceruloplazmin).

Primjena HNT-a ne poboljsava kognitivnu funkciju. Postoje neki dokazi o povecanom riziku od
vjerojatne demencije u Zena koje su nakon dobi od 65 pocele primjenjivati kontinuiranu kombiniranu
HNT ili HNT samo s estrogenom.

Pomoc¢ne tvari

Cetilni i stearilni alkohol moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis). Ako se
javi nadrazenost koze i sluznice, primjenu je potrebno provoditi manje Cesto ili trajno prekinuti. Nisu
potrebne specificne protumjere.

Kod istodobne primjene kondoma proizvedenih od lateksa, potrebno je uzeti u obzir da masti i
emulgatori sadrzani u lijeku Vaginelle mogu dovesti do smanjene vlaéne ¢vrstoée i stoga smanyjiti

sigurnost kondoma.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Zbog vaginalne primjene i minimalne sistemske apsorpcije, nije vjerojatno da ¢e s lijekom Vaginelle
nastupiti bilo koja klinicki znacajna interakcija lijekova. Medutim, potrebno je uzeti u obzir interakcije
s drugim lokalno primjenjivanim vaginalnim modalitetima lijeCenjima.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Vaginelle nije indiciran tijekom trudnoée. Ako se tijekom lijecenja lijekom Vaginelle dogodi

trudnoca, lijeenje je potrebno odmah prekinuti.

Rezultati vecine dosadasnjih epidemioloskih ispitivanja relevantnih za nehoti¢nu izloZenost fetusa
estrogenima nisu ukazali na teratogene ili fetotoksi¢ne ucinke.

Dojenje

Vaginelle nije indiciran tijekom dojenja.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Vaginelle ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Nuspojave navedene u nastavku su grupirane prema organskim sustavima i ucestalosti. Uestalosti su
definirane kao: vrlo ¢este (> 1/10), este (> 1/100 i < 1/10), manje ¢este (> 1/1000 i < 1/100), rijetke
(>1/10 000 i < 1/1000), vrlo rijetke (< 1/10 000) i nepoznate (ne moze Se procijeniti iz dostupnih

podataka).

Klasifikacija Manje Cesto Rijetko Vrlo rijetko
organskih sustava
Poremecaji mastodinija (tijekom krvarenje u maternici
reproduktivnog sustava | prvih tjedana lijecenja), | (¢ak i nakon prekida
i dojki osjecaj topline ili lijecenja)

svrbeza u rodnici (na

pocetku lijeCenja)
Op¢i poremecaji i povecanje tjelesne glavobolje (migrenskog
reakcije na mjestu tezine uslijed tipa)
primjene zadrZavanja tekucine
Krvozilni poremecaji poviSeni krvni tlak
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Poremecaji probavnog
sustava

mucnina ili drugi
probavni simptomi

Poremecaji miSi¢no-
kosStanog sustava i
vezivnog tkiva

gréevi u nogama ili
,»teske noge*

Poremecaji koze i
potkoznog tkiva

alergijske kozne
reakcije (sa svrbezom,

crvenilom, oticanjem)

Ucdinci skupine povezani sa sistemskim HNT-om

Sljedeci rizici povezani su sa sistemskim HNT-om te se u manjoj mjeri odnose na lijekove s
estrogenom za primjenu u rodnicu Cija sistemska izloZenost estrogenu ostaje unutar normalnog
postmenopauzalnog raspona.

Rak jajnika

Primjena sistemskog HNT-a povezana je s blago povisenim rizikom od dijagnosticiranja raka jajnika

(vidjeti dio 4.4).

Meta-analiza 52 epidemioloska ispitivanja ukazala je na povecani rizik od raka jajnika u zena koje
aktualno primjenjuju sistemski HNT u usporedbi sa zenama koje nikada nisu primjenjivale HNT (RR
1,43; 95 % CI 1,31 - 1,56). Za Zene u dobi od 50 do 54 godina koje 5 godina uzimaju HNT, to
rezultira s priblizno 1 dodatnim slu¢ajem na 2000 korisnica. U Zena u dobi od 50 do 54 godine koje ne
uzimaju HNT, kod otprilike 2 zene od 2000 bit ¢e dijagnosticiran rak jajnika tijekom razdoblja od

5 godina.

Rizik od venske tromboembolije

Sistemski HNT je povezan s 1,3 -3 puta povec¢anim relativnim rizikom od razvoja venske
tromboembolije (VTE), tj. duboke venske tromboze ili plué¢ne embolije. Pojava takvog dogadaja
vjerojatnija je tijekom prve godine primjene HNT-a (vidjeti dio 4.4). Rezultati ispitivanja WHI
prikazani su u sljedecoj tablici:

Ispitivanja WHI — dodatni rizik od VTE-a tijekom 5-godisnje primjene

Raspon dobi (godine)

Incidencija na

Omijer rizika i 95 %

Dodatni slucajevi na

1000 Zena u placebo Cl 1000 korisnica HNT-a
skupini tijekom
5 godina
Samo peroralni estrogen*
50 - 59 | 7 1,2 (0,6 - 2,4) | 1(-3-10)

*[spitivanje u Zena bez maternice.

Rizik od ishemijskog mozZdanog udara

Primjena sistemskog HNT-a povezana je s do 1,5 puta pove¢anim relativnim rizikom od ishemijskog
mozdanog udara. Rizik od hemoragijskog mozdanog udara nije povecan tijekom primjene HNT-a.

Taj relativni rizik ne ovisi o dobi ili trajanju primjene, ali budu¢i da je osnovni rizik snazno ovisan o
dobi, ukupni rizik od mozdanog udara u zena koje primjenjuju HNT povecat ¢e se s dobi (vidjeti
dio 4.4). Rezultati ispitivanja WHI prikazani su u sljedecoj tablici:

Kombinirana ispitivanja WHI — dodatni rizik od ishemijskog moZdanog udara* tijekom 5-godisnje

primjene

Raspon dobi (godine)

Incidencija na

Omijer rizika i 95 %

Dodatni slucajevi na

1000 Zena u placebo Cl 1000 korisnica HNT-a
skupini tijekom tijekom 5 godina
5 godina
50 - 59 8 1,3(1,1-1,6) 3(1-5)

*Nije radena razlika izmedu ishemijskog i hemoragijskog mozdanog udara.
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Ostale nuspojave prijavljene su u vezi sa sistemskim lijeCenjem estrogenom/progestagenom:

- bolest Zu¢nog mjehura

- poremecaji koze i potkoznog tkiva: kloazma, multiformni eritem, nodozni eritem, vaskularna
purpura

- vjerojatna demencija nakon dobi od 65 godina (vidjeti dio 4.4)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje 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

Simptomi
Simptomi predoziranja uklju¢uju mucninu, povracanje, osjecaj stezanja u dojkama i krvarenje u
rodnici.

Zbrinjavanje

Simptomi se mogu ukloniti smanjenjem doze ili prestankom lijeCenja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: estrogeni, ATK oznaka: GO3CA04

Djelatna tvar, sintetski estriol, je kemijski i bioloski identi¢na endogenom ljudskom estriolu.
Kada se primjenjuje lokalno, estriol smanjuje nelagodu u vaginalnom podru¢ju uzrokovanu
nedostatkom estrogena. U vaginalnom podrucju prvenstveno se vide intermedijarne stanice i sve vise
povrsinskih stanica umjesto stvaranja atrofi¢nih stanica; upalne promjene se povlace, a potiCe se
ponovna pojava Ddderleinove flore.

Informacije iz klini€kih ispitivanja

- UblaZavanje simptoma zbog nedostatka estrogena
- Ublazavanje vaginalnih simptoma bilo je postignuto tijekom prvih tjedana lijeCenja.

5.2  Farmakokineticka svojstva

Za terapijsku djelotvornost lijeka Vaginelle potrebna je lokalna dostupnost djelatne tvari na mjestu
primjene. Budu¢i da dolazi do sistemske apsorpcije, u nastavku su navedene sljedece informacije:

Apsorpcija
Nakon vaginalne primjene od 0,5 mg estriola, srednja vrijednost maksimalne koncentracije estriola u

serumu (Cax) 0d 144,2 pg/ml postignuta je u prosjeku nakon 2 h.

Distribucija
Estriol je prisutan u plazmi 8 % kao slobodan oblik, 91 % je vezan za albumin, a 1 % za SHBG.

Biotransformacija
Metaboliziranje u jetri prvenstveno dovodi do stvaranja glukuronida i sulfata.

Eliminacija
Plazmatski poluvijek (T4,) nekonjugiranog estriola je 9 - 10 sati. Nakon 4 sata, do 90 % je prisutno u

nedjelotvornom konjugiranom obliku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Estriol se uglavnom eliminira bubrezima u obliku konjugata i u manjoj mjeri putem zuci.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Zbog izrazenih razlika izmedu razliCitih vrsta laboratorijskih Zivotinja te njihovih razlika u odnosu na
ljude, rezultati laboratorijskih testova na zivotinjama koji ukljucuju primjenu estrogena, imaju samo
ograni¢enu prediktivnu vrijednost za primjenu u ljudi.

Ispitivanja na zivotinjama pokazala su da estriol i drugi estrogeni imaju embrio-letalan u¢inak nakon
sistemske primjene, ¢ak i pri relativno niskim dozama. Opazene su malformacije urogenitalnog trakta i
feminizacija muskih fetusa.

Nisu dostupni pretklinicki podaci o vaginalnoj primjeni estriola.

Pretklini¢ki podaci iz konvencionalnih ispitivanja kroni¢ne toksi¢nosti, genotoksicnosti i
kancerogenog potencijala nisu pokazali nikakve posebne rizike za ljude, osim rizika koji su ve¢ bili
opisani u drugim dijelovima ovog saZetka opisa svojstava lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

cetilni i stearilni alkohol

makrogol 20 glicerolmonostearat

glicerolmonostearat (E471)

izopropilmiristat

karbomer

natrijev hidroksid (E524)

prociscena voda

fenoksietanol

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

4 godine

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 1 godina (30 g tuba), 3 godine (50 g i 100 g tuba)

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Aluminijske tube s 30 g (uzorak za lije¢nika), 30 g, 50 g i 100 g krema i aplikator. Na trziStu se ne
moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NJEMACKA

Tel.: +49 (0)521 8808-05

Fax: +49 (0)521 8808-334

E-posta: aw-info@drwolffgroup.com

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-414902937
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17. studenog 2023./ -

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

17. studenog 2023.
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