sp.zn. sukls230182/2010
a sp.zn. sukls143716/2014

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Plegomazin 25 mg/5 ml

injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna ampule (5 ml) obsahuje chlorpromazini hydrochloridum 25 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: disifi¢itan draselny a sific¢itan sodny

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Popis ptipravku: ¢iry bezbarvy roztok bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zvladani motorického a psychického neklidu u dospélych v nasledujicich piipadech: schizofrenie,
tézké poruchy chovani, zvladani projevii manické faze bipolarni afektivni poruchy.

Podpiirna medikace pii 1écbé bolesti rizného ptvodu u dospélych (neuralgie, neuritida, maligni
nemoci, popaleniny), k 1é¢b¢ akutni intermitentni porfyrie a adjuvans u tetanu.

Zvladani excitace a/nebo zvraceni u déti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Intramuskularni podani

Parenteralni podani je od@vodnéno, jestlize je nutny rychly nastup U¢inku nebo stav pacienta
nedovoluje peroralni 1écbu. Doporucend davka je 1 ampulka (5 ml) intramuskularn€, hluboko do
musculus gluteus. Jakmile je to mozné, doporucuje se prechod na peroralni 1ékovou formu.

Dospéli: primérna denni davka je tfikrat denn€ 25 mg. U t€zSich psychiatrickych onemocnéni je denni
davka trikrat denné 100-200 mg.

Déti: primérna denni davka je tfikrat az Ctytikrat 0,5 mg/kg té€lesné hmotnosti nebo 60 mg/m? plochy
povrchu téla. Je tieba pacienty monitorovat pro riziko hypotenze. Maximalni denni davka u déti ve
véku 1-5 let by neméla presahnout 40 mg a u déti ve véku 6-12 let 75 mg. U déti do 1 roku je mozné
pouzit pouze pii Zivot ohrozujicich stavech.

Starsi pacienti: U té€chto pacientli se doporucuje snizit velikost davky na jednu tfetinu az polovinu
obvyklé denni davky u dospélych.

Pacienti s poruchou rendlnich funkei: u pacienti s mirnou a stiedné tézkou poruchou funkce ledvin
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neni nutna Uprava davkovani.

Pacienti s poruchou jaternich funkei: u té€chto pacienti je tieba zvazit snizeni davky.
4.3 Kontraindikace

. hypersenzitivita na 1é¢ivou latku a jiné fenothiaziny nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé 6.1

riziko glaukomu s uzavienym uhlem

riziko retence moci zptisobené uretroprostatickymi poruchami

agranulocyt6za v anamnéze

dopaminergni pifipravky kromé antiparkinsonik (viz bod 4.5)

kojeni (viz bod 4.6)

uzivani citalopramu a escitalopramu

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vsichni pacienti musi byt pouceni, Ze pokud se u nich objevi horecka, bolest v krku nebo jakékoliv
jiné infekce, méli by okamzit¢ informovat svého lékate a podstoupit kompletni krevni obraz. Lécba
bude pferusena, pokud se vuvedeném piipadé projevi vyrazné zmény (hyperleukocytosa,
granulocytopenie).

Neurolepticky maligni syndrom: Pti vyskytu nevysvétlitelné horec¢ky je nutno ukoncit 1€cbu, nebot’ se
mize jednat o priznak neuroleptického maligniho syndromu (bledost, hypertermie, autonomni
nestabilita). Znamky autonomni nestability, jako poceni a nepravidelny krevni tlak, mohou pfedchazet
vzniku hypertermie a slouzit jako v€asné varovné signaly. Pfestoze tento s neuroleptiky souvisejici
ucinek muze byt idiosynkratického puvodu, dehydratace a organické onemocnéni mozku jsou
predisponujicimi faktory.

Neuroleptické fenothiaziny mohou potencovat prodlouzeni QT intervalu, coz zvySuje riziko
zavaznych ventrikularnich arytmii typu torsade de pointes, které mohou byt fatalni (nahla smrt).
Prodlouzeni QT je potencovano zejména pii vyskytu bradykardie, hypokalémie a vrozen¢ho nebo
ziskaného (napf. vyvolaném léky) prodlouzeni QT intervalu. Pomér rizika a pfinosu by mél byt dobie
zvazen pred zahajeni 1écby piipravkem Plegomazin. Jestlize to dovoli klinicky stav, mélo by byt
l1ékatské a laboratorni vysSetfeni (napi. biochemicky stav a EKG) pro vylou¢eni moznych rizikovych
faktorti (napf. choroby srdce, metabolické abnormality jako je hypokalémie, hypokalcémie nebo
hypomagnezémie, hladovéni, alkoholismus, 1é¢ba jinymi ptipravky, které prodluzuji QT interval,
prodlouzeni QT intervalu v rodinné anamnéze) provedeno pied zahajenim 1€¢by neuroleptiky a pokud
se povazuje za nutné, i béhem lécby (viz bod 4.8).

Pokud je to klinicky mozné, méla by byt pfed podanim zajisténa absence faktord podporujicich nastup
komorovych arytmii:

J bradykardie méné nez 55 tepli za minutu;

o hypokalémie;

o vrozené prodlouzeni QT intervalu;

o pokracujici 1écba jakymikoliv 1éky, které by mohly vyvolat vyraznou bradykardii (<55 tept za

minutu), hypokalémii, snizeni intrakardidlniho vedeni nebo prodlouzeni QT intervalu (viz bod
4.5).

S vyjimkou nouzovych situaci se doporucuje, aby pocatecni hodnoceni pacientt, ktefi dostavali
neuroleptika, obsahovala EKG.

S vyjimkou mimofadnych okolnosti nesmi byt tento 1ék podavan pacientim s Parkinsonovou
chorobou.

Soucasné uzivani chlorpromazinu s lithiem, dal§imi léky prodluzujicimi QT interval a
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dopaminergnimi antiparkinsoniky se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Nastup paralytického ileu, potencialné indikovaného nadymanim a bolesti biicha, musi byt povazovan
za mimotadnou udalost (viz bod 4.8).

U antipsychotik byly hlaseny piipady zilniho tromboembolismu, n¢kdy fatalni. Proto by mél byt
Plegomazin pouzivan s opatrnosti u pacientl s rizikovymi faktory pro tromboembolismus (viz bod
4.8).

Cévni mozkova piihoda: v randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych studiich u starSich
pacienti s demenci léCenych wurCitymi atypickymi antipsychotiky bylo pozorovano piiblizné
trojnasobné zvyseni rizika cerebrovaskularnich nezadoucich ucinkli. Mechanizmus tohoto zvysené¢ho
rizika neni znam. Zvys$ené riziko nemuze byt vylouceno u jinych antipsychotik nebo jiné populace
pacientti. Plegomazin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl s rizikovymi faktory pro cévni
mozkovou ptihodu.

Zvysena mortalita u starSich pacientl s demenci

Star$i pacienti s demenci léCeni antipsychotiky jsou vystaveni zvySenému riziku Umrti. Analyzy
sedmnacti placebem kontrolovanych studii (v trvani 10 tydnil), vétSinou u pacientd uzivajicich
atypickd antipsychotika, ukazaly, ze riziko umrti u pacienti 1écenych I€ky bylo 1,6 az 1,7krat vyssi
nez riziko imrti u pacientll uzivajicich placebo. V prubehu typické 10tydenni kontrolované studie byla
umrtnost u pacientli 1éCenych léky okolo 4,5 % ve srovnani s poctem okolo 2,6 % ve skupiné
s placebem. Ackoliv pfi¢iny umrti v klinickych studiich s atypickymi antipsychotiky byly rtzné,
vétSina umrti byla bud’ ptvodu kardiovaskularniho (napiiklad srdecni selhani, nahla smrt) nebo
infekéniho (napf. pneumonie). Observacni studie naznacuji, Ze podobn¢ jako u atypickych
antipsychotik, mize zvySovat mortalitu i 1écba konven¢nimi antipsychotiky. Neni jasné, v jakém
rozsahu Ize zjisténi zvySené umrtnosti v observacnich studiich pficist antipsychotickym 1ékiim oproti
nekterym charakteristikdm téchto pacientt.

Plegomazin neni urcen k 1é¢bé poruch chovani zptisobenych demenci.

U pacientll léCenych piipravkem Plegomazin byla hlaSena hyperglykémie nebo nesnasenlivost
glukosy. Pacienti s diagnozou diabetes mellitus nebo s rizikovymi faktory pro rozvoj diabetu, které
jsou vyvolany uzivanim ptipravku Plegomazin, by méli v pribé¢hu 1é¢by podstoupit odpovidajici
glykemické kontroly (viz bod 4.8).

. Nasledujici populace musi byt po podani chlorpromazinu peclivé sledovana:

o epileptici, protoze chlorpromazin mize snizovat kieCovy prah. Lécba musi byt preruSena,
pokud se vyskytnou zachvaty.

o star§Si pacienti se zvySenou nachylnosti k ortostatické hypotenzi, sedaci a
extrapyramidovym ucinklim; chronickd zacpa (riziko paralytického ileu) a potencialné
hypertrofie prostaty.

o pacienti s uréitymi formami kardiovaskularniho onemocnéni, protoze tato tfida 1ékti ma
podobné ucinky jako chinidin a miiZze vyvolat tachykardii a hypotenzi.

o pacienti s t€zkou poruchou funkce jater a/nebo ledvin z divodu rizika akumulace.

o Dlouhodobé 1é€eni pacienti méli mit pravidelné o¢ni a hematologické vySetteni.
o Po celou dobu 1é¢by se pacientim dlirazné nedoporucuje konzumovat alkohol a léky obsahujici

alkohol (viz bod 4.5).

o Vzhledem k riziku hypotenze by méli byt pacienti pouceni, aby zlstali lezet nejméné pil hodiny
po podani injekce.

o Riziko alergické reakce vcetn¢ anafylaktické reakce a bronchospasmu vzhledem k obsahu
disifi¢itanu draselného a siti¢itanu sodného v piipravku.

o Vzhledem k potencidlnimu vlivu na kognitivni funkce by v pfipadé pravidelného nebo

opakovaného podavani chlorpromazinu mély déti podstoupit roc¢ni klinické vySetfeni pro
hodnoceni schopnosti uceni. V zavislosti na klinickém stavu ditéte by méla byt davka
pravideln€ upravovana.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Kontraindikované kombinace
Dopaminergika  (chinagolid, kabergolin), kromé& dopaminergnich antiparkinsonik, jsou
kontraindikovana (viz bod 4.3): vzajemny antagonismus dopaminergik a neuroleptik.

Citalopram a escitalopram jsou kontraindikovany.

Nedoporucené kombinace

Dopaminergni antiparkinsonika (amantadin, bromokriptin, kabergolin, levodopa, lisurid, pergolid,
piribedil, ropinirol) se nedoporucuji: vzajemny antagonismus antiparkinsonik a neuroleptik (viz bod
4.4). Neuroleptiky navozeny extrapyramidovy syndrom by mél byt spiSe lécen anticholinergiky, nez
dopaminergnimi antiparkinsoniky (dopaminergni receptory jsou blokovany neuroleptiky).

Levodopa: recipro¢ni antagonismus levodopy a neuroleptik. U pacientli s Parkinsonovou chorobou se
doporucuje pouzivat minimalni davky jednotlivych léka.

Léky prodluzujici QT interval: pokud se neuroleptika pouzivaji spolu s léky, které prodluzuji QT
interval (vCetné urCitych antiarytmik, jinych antipsychotik véetné sultopridu) a 1ékti zptsobujicich
nerovnovahu elektrolyti, je zde zvysené riziko arytmii (viz bod 4.4).

Alkohol: alkohol zesiluje sedativni u¢inek neuroleptik. Zmény v bdélosti mohou byt nebezpecné pii
fizeni nebo obsluze stroju. Je tieba se vyhnout alkoholickym napojim a 1éktim obsahujicim alkohol
(viz bod 4.4).

Lithium (vysoké davky neuroleptik): soucasné uzivani miize zptisobit syndrom zmatenosti, hypertonii
a hyperreflexii, nékdy s rychlym narGstem koncentraci lithia v séru (viz bod 4.4).

Kombinace vyzadujici opatrnost

Antidiabetika: Soucasné podavani vysokych davek chlorpromazinu (100 mg/den) a antidiabetik mize
vést ke zvyseni hladiny cukru v krvi (snizeni uvolhovani inzulinu). Je tfeba upozornit pacienta a
doporucit zvySeni vlastni kontroly hodnot v krvi a moci. Pokud je to nutné, upravte davkovani
antidiabetik v prub&hu a po ukon¢eni neuroleptické 1écby.

Lokalni gastrointestinalni latky (soli, oxidy a hydroxidy hoiciku, hliniku a vapniku): snizena
gastrointestinalni absorpce fenothiazinového neuroleptika. Nepodavejte fenothiazinova neuroleptika
soucasn¢ s lokalnimi gastrointestinalnimi latkami (pokud je to mozné, podavejte je vice nez 2 hodiny
od sebe).

Kombinace, které je tieba brat v ivahu

Antihypertenziva: zesileni antihypertenzniho Gc¢inku a riziko ortostatické hypotenze (aditivni ucinek).

Atropin a jiné derivaty atropinu: imipraminova antidepresiva, antagonisté histaminu na HI-
receptorech, anticholinergni antiparkinsonské pfipravky, atropinova spasmolytika, disopyramid:
nahromadéni atropinu spojené s nezadoucimi ucinky, jako je retence moci, zacpa a sucho v ustech.

Jiné latky tlumici CNS: derivaty morfinu (analgetika, antitusika a substitu¢ni lécba), barbituraty,
benzodiazepiny, anxiolytika jind nez benzodiazepiny, hypnotika, sedativni antidepresiva, antagonisté
histaminu na H1-receptorech, centralni antihypertenziva zvysila centralni utlum. Zmény v bdélosti
jsou nebezpecné pro fizeni nebo obsluhovani stroju.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi
Bezpecnost pouziti chlorpromazinu v t€hotenstvi nebyla studovana. Pouziti pfipravku v téhotenstvi se
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nedoporucuje, pokud neptevazi prospéch nad moznymi riziky.
Podavani velké davky chlorpromazinu béhem téhotenstvi neodhalilo zadny teratogenni ti¢inek.

Doporucuje se udrzovat adekvatni dusevni rovnovahu matek béhem téhotenstvi, aby se zabranilo
dekompenzaci. Je-li k udrZeni této rovnovahy nutna lé¢ba, méla by byt zahajena nebo udrzovana
v uc¢inné davce po celou dobu te€hotenstvi.

U novorozenci, kteti byli béhem tfetiho trimestru téhotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (véetné
chlorpromazinu), existuje riziko nezadoucich ucinkd véetné extrapyramidovych piiznaki a/nebo
priznaki z vysazeni. Tyto pfiznaky se mohou lisit v délce trvani i v zavaznosti. Byly hlaSeny piipady
agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respirac¢ni tisn¢ nebo poruch pfijmu
potravy. Proto by novorozenci méli byt peclivé monitorovani.

Kojeni
Chlorpromazin je vylu€ovan do matetfského mléka, a proto je tfeba se jeho pouziti béhem obdobi
kojeni vyvarovat nebo by mélo byt kojeni v pribéhu 1é¢by pieruseno.

Fertilita

U samic lé¢enych chlorpromazinem byl pozorovan pokles fertility. Pro posouzeni fertility u samct
nejsou dostatecné udaje.

U Zen muze chlorpromazin z divodu interakce s receptory dopaminu zpiisobit hyperprolaktinémii,
ktera muze byt spojend s poruchou fertility (viz bod 4.8). U muzii jsou nedostatecné udaje o
disledcich hyperprolaktinémie na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti by méli byt upozormnéni na ospalost béhem prvnich dnt 1écby a pouceni, aby nefidili ani
neobsluhovali stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezddoucich ucinkt jsou definovany nasledujicim zptsobem:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéné¢ casté (=1/1000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10000 az <1/1000).

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Ttidy organovych Velmi casté Neni znamo (z dostupnych
systémi udaju nelze urcit)
Poruchy krve a Agranulocytoza
lymfatického systému Leukopenie
Poruchy imunitniho Systémovy lupus
systému erythematodes
Pozitivni antinuklearni
protilatky!
Endokrinni poruchy Hyperprolaktinémie [Galaktorea
Amenorea Gynekomastie
Erektilni dysfunkce
Porucha sexuélniho
vzruSeni u Zen
Poruchy metabolismu [ZvySeni télesné Porucha glukosové  [Hyperglykémie (viz bod
a vyzivy hmotnosti tolerance (viz bod 4.4)
4.4) Hypertriglyceridémie
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Hyponatrémie
Nepfimeiena sekrece
antidiuretického hormonu

Psychiatrické poruchy

Uzkost

Letargie

Poruchy nervového
systému

Sedace 2

Dyskineze

Tardivni dyskineze *
Extrapyramidoveé
poruchy

Akatizie

Hypertonie
Kiece

Torticolis
Okulogyricka krize
Trismus

Akineze

Hyperkineze
Neurolepticky maligni
syndrom (viz bod 4.4)

Poruchy oka

Poruchy akomodace
Depozita v oku*

Srde¢ni poruchy

Prodlouzeni intervalu
QT, (viz bod 4.4)

Komorova arytmie
Komorova tachykardie
Komorova fibrilace,
Torsade de pointes

Srdecni zastava

Nahla smrt/nahla srde¢ni
smrt (s moznymi pii¢inami
srde¢niho ptivodu, jakoz i
pripady nevysvétlitelné
nahlé smrti u pacientli
lé¢enych neuroleptickymi
fenothiaziny), (viz bod 4.4)

Cévni poruchy

Ortostaticka
hypotenze

Zilni embolie

Plicni embolie (n€kdy
fatalni)

Hluboka Zilni trombdza
(viz bod 4.4)

Gastrointestinalni
poruchy

Sucho v tstech
Zacpa (viz bod 4.4)

Ischemicka kolitida
Paralyticky ileus (viz bod
4.4)

Perforace stiev (n¢kdy
fatalni)

Gastrointestinalni nekroza
(nekdy fatalni)
Nekrotizujici kolitida
(neékdy fatalni)

Stievni obstrukce

Poruchy jater a
zluCovych cest

Cholestaticka zloutenka
Poskozeni jater
Cholestaticka poskozeni
jater

Kombinované poskozeni
jater

Poruchy kiize a
podkozni tkané

Alergicka dermatitida
Angioedém

Koprivka
Fotosenzitivni reakce

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Retence moci (spojeno
s anticholinergnimi ti¢inky)

Stavy spojené

Abstinen¢ni syndrom
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s t€hotenstvim, novorozence (viz bod 4.6)
Sestinedélim a
perinatalnim obdobim

Poruchy Priapismus
reprodukéniho

systému a prsu

Celkové poruchy a Porucha termoregulace
reakce v misté Insomnie

aplikace

'mohou byt vidét bez znamek klinického onemocnéni

2zejména na pocatku 1é¢by

3zv1asté béhem dlouhodobé 1é¢by; miZe se objevit po vysazeni neuroleptik a vymizi po znovuzavedeni
1écby, nebo po zvyseni davky.

4y pfednim segmentu oka zpusobené akumulaci 1éku, ale obvykle bez jakéhokoliv vlivu na vidéni

Obsahuje disific¢itan draselny a sifi¢itan sodny, ktery u osob citlivych na tyto latky, mtze vzacné
zpusobit alergické reakce, véetné anafylaktickych symptomi a bronchospasmu.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy piedadvkovani: parkinsonismus, kiece a bezvédomi. Nejdulezitéjsimi symptomy jsou
tonicko-klonické kieCe, hypotenze, utlum centralni nervové soustavy, ktery muize progredovat do
komatu. Dalsimi znaky jsou zmény EKG, ventrikularni arytmie nebo hypotermie.

Lécba predavkovani: symptomaticka 1écba s priabéznym sledovanim respiracnich a srdecnich funkci
(riziko prodlouzeni QT intervalu), dokud se pacientliv stav nezlepsi.
Neexistuje specifické antidotum. K 1é¢bé t€zké hypotenze se doporucuji plazmaexpandery.

Kromé toho se doporucuji monitorovani vitalnich funkci a podptirna 1é¢ba odpovidajici vysledkiim
monitorovani. Epileptické zachvaty lze 1é€it diazepamem, arytmie antiarytmiky.
Nedoporucuje se podavat adrenalin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antipsychotika, neuroleptika; fenothiaziny s alifatickym postrannim
fetézcem
ATC kod: NO5SAAO1

Chlorpromazin, latka patfici do skupiny fenothiazinii, byl upln¢ prvnim objevenym antipsychotikem,
nicmén¢ informace o mechanismu jeho U¢inku jsou velmi omezené. Kromé vazby na dopaminové
receptory ma chlorpromazin vyznamny antiadrenergni a mirny periferni anticholinergni u€inek, mirné
ganglia blokujici antihistaminové a antiserotoninergni ucinky. Proto, podobné jako u jinych
fenothiazind, vykazuje chlorpromazin také ¢etné farmakologické ucinky: ma Géinky sympatolytické,
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parasympatolytické, trankvilizacni, centralni (narkotické, analgetické, myorelaxacni), myorelaxaci
potencujici, hypotermické, antihistaminové, antiserotoninergni, antiemetické, nikotinolyticke,
antagonistické viici dopaminu, lokaln¢ anestetické, antihypertenzni a spasmolytické.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Chlorpromazin je rychle a vétSinou zcela absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Latka podléha
intenzivnimu “first-pass” metabolismu, je tu vSak v tomto ohledu velké interindividualni variabilita.
Chlorpromazin je silnym induktorem enzymt, zrychluje i sviij vlastni metabolismus. Dosud bylo
popsano celkem 168 farmakologicky aktivnich a inaktivnich metabolitd chlorpromazinu. Jeho vazba
na bilkoviny krevni plazmy ¢ini 90-99 %. Koncentrace chlorpromazinu v mozku jsou vysSi nez
koncentrace v plazmég.

Biologicka dostupnost je pfiblizné 32 % (10-70 %) s vysokou interindividudlni variabilitou.
Chlorpromazin je v organismu témét kompletné metabolizovan, pouze asi 1 % podané davky je
eliminovano jako nezménéna slozka moci a 5-6 % stolici.

Elimina¢ni polocas chlorpromazinu je 6-8 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Kancerogenita, mutagenita, teratogenita

V experimentech se zvifaty redukovaly vysoké davky fenothiazinli spermatogenezi. Existuje
podezieni, ze zvysené hladiny prolaktinu v séru ptsobi jako predisponujici faktor karcinomu mlécné
zlazy. Chronické podavani fenothiazinu zvySovalo incidenci karcinomu mlécné zlazy u hlodavca.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

DisifiCitan draselny,

sifi¢itan sodny,

hydrogenuhli¢itan sodny,

hydrochinon,

chlorid sodny,

voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Alkalické prostredi, soli t€zkych kovii.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabi¢ce, aby byl piipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ampulky (5 ml) zbezbarvého skla se zelenomodrymi kédovymi prouzky a bilymi odlamovacimi
krouzky, tvarovana plastikova folie; krabicka.

Velikost baleni: 10 ampulek (2 x 5 ampulek).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku
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Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

IIOQ Budapest, Keresztari ut 30-38.

MADARSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

68/028/71-S/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4. kvétna 1971

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20.5.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

20.5.2015
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