SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRiPRAVKU
Naramig 2,5 mg potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje naratriptani hydrochloridum 2,78 mg, coZ odpovida
naratriptanum 2,5 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: laktosa (94,07 mg).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Zelené bikonvexni potahované tablety tvaru ,,D*, na jedné strané vyrazeno GX CES.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tablety naratriptanu jsou indikovany k akutni 1é¢bé zachvati migrény ve fazi bolesti hlavy
s aurou i bez aury.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Tablety naratriptanu se maji uzit co nejdiive po vzniku migrendznich bolesti hlavy. Pfipravek
je v8ak G¢inny i pfi UZiti v pozd&jsim stadiu.

Tablety naratriptanu se neuZivaji profylakticky.

Tablety naratriptanu se polykaji celé a zapijeji se vodou.

Dospéli (18 aZ 65 let)

Doporucenou déavkou naratriptanu je jedna 2,5mg tableta.

Pokud se po pocatecnim zlepSeni znovu objevi piiznaky zachvatu (rekurence ataky), 1ze podat
druhou davku s minimalnim ¢asovym odstupem ¢&tyt hodin mezi obéma davkami. Celkova
davka by v pribéhu 24 hodin neméla piesahnout dveé tablety po 2,5 mg.

Pokud by pacient na prvni davku naratriptanu nereagoval, druha davka nema byt podéana,
protoZe neni pravdépodobné, Ze by na tyz zachvat ucinkovala. Naratriptan mize byt podan

Vv pribéhu nasledujicich migrendznich zachvatu.

Dospivajici (12 az 17 let)



U této vekové kategorie se Gi¢innost naratriptanu neprokazala, nebot’ v Klinickych studiich
bylo zjisténo vysoké procento placebo efektu. Pro tuto vékovou skupinu tedy nelze pripravek
doporucit.

Déti mladsi nez 12 let

Pro nedostatek udaji o bezpe¢nosti a ucinnosti uzivani naratriptanu u déti mladsich nez 12 let
se u této veékové skupiny nedoporucuje piipravek podavat.

Pacienti starsi nez 65 let

Bezpecénost a G¢innost naratriptanu u pacientd starSich nez 65 let nebyla hodnocena, a proto se
podavani v této vékové skupiné nedoporucuje. S postupujicim vékem dochazi ke stfedné
zavaznému poklesu clearance naratriptanu (viz bod 5.2).

Pacienti s poruchou renalnich funkci

Maximalni celkova denni davka u pacientd s mirnou az stiedn¢ tézkou poruchou renalnich
funkei je jedna 2,5mg tableta. U pacientu s téZkou poruchou renalnich funkei (pti poklesu
clearance kreatininu na méné nez 15 ml/min) je podavani naratriptanu kontraindikovano (viz
bod 4.3 a5.2).

Pacienti s poruchou jaternich funkci

Maximalni celkova denni davka u pacientd s mirnou az sttedné tézkou poruchou jaternich
funkci je jedna 2,5mg tableta. U pacienti s t€Zkou poruchou jaternich funkei (Child-Pugh
klasifikace stupen C) je podavani naratriptanu kontraindikovano (viz bod 4.3 a 5.2).

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
Vv bod¢ 6.1.

- Piipravek se nesmi pouzivat u pacienti s anamnézou infarktu myokardu, ischemické
choroby srde¢ni, Prinzmetalové anginy/korondrnich vazospazmt, onemocnéni
perifernich cév, nebo u pacienti se subjektivnimi nebo objektivnimi piiznaky
ischemické choroby srdecni.

- Naratriptan se nesmi podavat pacientiim s anamnézou cévni mozkové pitihody (CMP)
nebo tranzitorni ischemické ataky (TIA).

- Kontraindikované je podani naratriptanu pacientiim se stfedné zavaznou nebo zavaznou
hypertenzi anebo s nekontrolovanou mirnou hypertenzi.

- Naratriptan je kontraindikovan u pacientd s té€Zkou poruchou renalnich funkci
(clearance kreatininu < 15 ml/min) nebo s tézkou poruchou jaternich funkci (Child-
Pugh klasifikace, stupen C).

- Soucasné podavani ergotaminu, derivati ergotaminu (véetné methysergidu)
a jakéhokoli triptanu/agonisty 5-HT; receptoru s naratriptanem.

4.4 Zvla&Stni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Naratriptan by mél byt uzivan pouze tehdy, je-li prokédzana diagndza migrény.



Naratriptan neni indikovan u pacientii s hemiplegickou, bazilarni nebo oftalmoplegickou
formou migrény.

Stejné jako pii ostatnich formach akutni terapie migrény, by se u pacientt, u nichz predtim
nebyla diagnostikovana migréna, a u pacient s migrénou s atypickymi symptomy, mély
vyloucit jiné potencialné zdvazné neurologické poruchy, nez budou lé¢eni pro bolest hlavy.
Pacienti s migrénou mohou byt vystaveni vyss§imu riziku vyskytu uritych
cerebrovaskularnich ptihod (napt. cévni mozkova piihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka).

Bezpecnost a u€innost naratriptanu pti podavani béhem faze aury, pred nastupem migreno6zni
bolesti hlavy, nebyla zatim stanovena.

Stejné jako dal$i agonisté 5-HT1 receptorti by naratriptan nemél byt podavéan pacientim

s rizikovymi faktory ICHS, vcetné pacienttl, ktefi jsou silni kutéaci nebo pacientd, ktefi jsou na
substitucni 1é¢bé nikotinem, bez piedchoziho kardiovaskularniho vysetieni (viz bod 4.3).
ZvIastni pozornost je tieba vénovat zenam po menopauze a muzim star§im 40 let s témito
rizikovymi faktory. Toto vySetfeni vSak nemusi identifikovat vSechny pacienty, kteti maji
kardialni onemocnéni, a ve velmi vzacnych piipadech mize dojit k zdvaznym kardialnim
ptihodam po podani agonisti 5-HT1 i U pacientl bez zakladniho kardiovaskularniho
onemocnéni.

Po podani naratriptanu mize dojit k pfechodnym ptiznakiim zahrnujicim bolesti a pocit
svirdni na hrudi, které mohou byt intenzivni a mohou postihnout i krk (viz bod 4.8). Pokud se
tyto pfiznaky povazuji za pfiznaky ischemické choroby srdecni, nesmi se jiz podat dalsi
davka naratriptanu a je tieba provést odpovidajici vySetieni (viz bod 4.8).

U pacientd uZivajicich soucasné triptany a selektivni inhibitory zpé&tného vychytavani
serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) byl
zaznamendan vyskyt serotoninového syndromu (véetné mentalni alterace, autonomni
nestability a neuromuskularnich abnormalit). V ptipadé soub&ézného podavani naratriptanu

a SSRI/SNRI je tfeba pacienty odpovidajicim zptisobem sledovat, zejména v tivodu 1éCby, pii
zvySovani davky, nebo pii podani dalsi serotonergni medikace (viz bod 4.5).

Protoze ptipravek Naramig obsahuje sulfonamidovou slozku, jsou pacienti se zndmou
precitlivélosti na sulfonamidy pfi jeho uzivani teoreticky ohroZeni vznikem hypersenzitivni
reakce.

Pti souCasném uzivani triptant a rostlinnych ptipravkt obsahujicich tfezalku teckovanou se
mohou castéji vyskytnout nezadouci ucinky.

Doporucena davka naratriptanu by neméla byt piekrocena.

Naduzivani pfipravka k akutni 16€bé migrény je spojovano s exacerbaci bolesti hlavy (bolest
hlavy z naduZzivani 1ékti, MOH) u citlivych pacienti. MiZe byt nutné vysazeni 1é¢by.

Prolongované uzivani jakéhokoli typu 1éku k 1é¢bé bolesti hlavy muze bolest hlavy zhorSovat.
Pokud K této situaci dojde, nebo je na ni podezieni, je tieba 1ékaiska konzultace a preruseni
1é¢by. Na diagnézu bolesti hlavy z naduzivani 1ékd je tfeba pomyslet u pacientd, ktefi maji
casté nebo denni bolesti hlavy navzdory (nebo z diivodu) pravidelného uzivani 1éka

proti bolesti hlavy.

Pomocné latky



Ptipravek Naramig obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
galaktdzy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galakt6zy nemaji tento
ptipravek uZivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované
tablet¢, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Pii soucasné 1é¢bé triptany a SSRI/SNRI byl popsén vyskyt serotoninového syndromu (véetné
mentalni alterace, autonomni nestability a neuromuskularnich abnormalit) (viz bod 4.4).

V klinickych studiich nebyly prokazany farmakokinetické interakce mezi naratriptanem
a beta-blokatory, tricyklickymi antidepresivy, selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, alkoholem nebo slozkami potravy.

Naratriptan neinhibuje enzymy monoaminooxidazy in vitro, proto se interakce s inhibitory
monoaminooxidazy nepiedpokladaji a tyto studie nebyly in vivo provedeny. Omezeny
metabolismus naratriptanu a siroké spektrum podilejicich se izoenzymi cytochromu Paso
navic naznacuji, ze statisticky vyznamné interakce naratriptanu s jinymi lécivy jsou
nepravdépodobné (viz bod 5.2).

Peroralni antikoncepce sniZuje celkovou clearance naratriptanu o0 30 % a koufeni zvysuje
celkovou clearance 0 30 %. Uprava davkovani viak neni nutna.

Protoze 60 % naratriptanu se vyluCuje renalné s aktivni renalni sekreci odpovidajici piiblizné
30 % z celkové clearance, mize dochazet k interakcim s dal$imi 1éky, které jsou rovnéz
vyluovany ledvinami. Vzhledem k bezpe¢nostnimu profilu naratriptanu ma v3ak inhibice
sekrece naratriptanu pravdépodobné nepatrny vyznam, zatimco je tteba zvazit moznost
inhibice dalSich aktivné vylu€ovanych 1éki naratriptanem.

K dispozici jsou pouze omezené Udaje tykajici se interakci s ergotaminem, piipravky
obsahujicimi ergotamin, dihydroergotaminem (DHE) nebo sumatriptanem. Pfi spolecném
podavani téchto pfipravki a agonistti 5-HT; receptort je teoreticky zvySené riziko
koronarnich vazospasmt (viz bod 4.3).

Po podani naratriptanu by mélo uplynout alesponi 24 hodin, nez bude podan ptipravek
obsahujici ergotamin nebo jakykoli triptan/agonista 5-HT: receptoru. A naopak po podani
ptipravku obsahujiciho ergotamin a pted podanim naratriptanu by mélo rovnéz uplynout
24 hodin.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Vyhodnoceni experimentalnich studii na zvifatech neprokézalo zadné pifimé teratogenni
ucinky. U kralikt vSak bylo pozorovano zpozdéni fetalni osifikace a mozné ucinky na
viabilitu embrya.

Postmarketingove Udaje ziskané z prospektivnich registra téhotenstvi dokumentuji vysledky
téhotenstvi u mén¢ nez 60 Zen vystavenych naratriptanu. Vzhledem k malé velikosti vzorku,
nelze vyvodit definitivni zavér, pokud jde o riziko vrozenych vad po expozici naratriptanu.

Vzhledem k tomu, Ze poznatky ziskané u zvitat neni mozné plné aplikovat na lidi, je podani
naratriptanu Zenam v obdobi t€hotenstvi mozné zvazit pouze v pfipadé, ze oéekavany
priznivy efekt pro matku pievazuje nad moznym ohrozenim plodu.



Kojeni

V pokusech na potkanech bylo zjisténo, ze naratriptan a jeho metabolity pfechazeji do
matefského mléka. Prechodné tucinky na pre- a postnatalni vyvoj novorozenych potkanii byly
pozorovany pii maternalnich expozicich dostatecné prevySujicich maximalni expozice

u ¢loveéka. Studie hodnotici stupen prestupu naratriptanu do mléka kojicich Zen nebyly
provedeny. Aby se expozice kojence minimalizovala, doporucuje se vyvarovat kojeni po dobu
24 hodin po lécbe.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici vliv naratriptanu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Pacientum fidicim motorové vozidlo a vykondvajicim dalsi ¢innosti vyzadujici zvySenou
pozornost, soustiedéni a koordinaci pohybil se doporucuje opatrnost, protoze béhem
migren6zni ataky se miiZze objevit ospalost nebo jiné ptiznaky.

4.8 Nezadouci ucinky

Nekteré ptiznaky, hlasené jako nezadouci ucinky, mohou byt soucasti migrendzni ataky.
Nezadouci uginky jsou uvedeny podle t¥id organovych systémii a frekvence vyskytu. Cetnost
je definovana: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000, < 1/100),
vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000) a velmi vzacne (< 1/10 000). Vyskyt ¢astych a méné Castych
nezadoucich u¢inku byl uréen z udajt z klinickych studii. Cetnost velmi vzécnych
nezadoucich u¢inkid byla obecné odvozovana ze spontannich hlasen.

Pii terapeutickych davkach je vyskyt nezadoucich u¢inkt uvadény v klinickych studiich
srovnatelny s vyskytem nezadoucich uéinkd po podavani placeba.

Poruchy imunitniho systému

VzAacné: anafylaxe.

Poruchy nervového systému

Casté: brnéni, zavrat’, ospalost. Brnéni je obvykle pfechodné, mtize byt intenzivni
a muze postihnout kteroukoliv ¢ast téla veetné hrudniku a krku.

Poruchy oka

Méng¢ CGasté: poruchy zraku.

Srdeéni poruchy

Méng¢ CGasté: bradykardie, tachykardie, palpitace.

Velmi vzacné: vazospasmus koronarnich tepen, pfechodné ischemické zmény na EKG,
angina pectoris, infarkt myokardu (viz body 4.3 a 4.5).

Cévni poruchy

Velmi vzacné: periferni vaskularni ischemie,

Gastrointestinalni poruchy

Casté: nauzea a zvraceni.
Objevuji se u nékterych pacientu, ale vztah k naratriptanu neni jasny.



Vzacné: ischemicka kolitida.
Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Vzacné: vyrézka, kopiivka, pruritus, otok obli¢eje.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: pocit tepla, malatnost/inava.

Mén¢ Casté: bolest, pocit tihy, tlaku nebo napéti. Tyto pfiznaky jsou obvykle
ptechodné, mohou byt intenzivni a mohou postihnout kteroukoliv ¢ast téla
véetné hrudniku a krku.

Vysetieni

Méné Gasté: zvyseni krevniho tlaku ptiblizné o 5 mmHg (systolicky) a 3 mmHg
(diastolicky) v obdobi do 12 hodin po podani.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezifeni na nezadouci u€inky na adresu:

Stétni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

Priznaky

Podéani vysoké davky naratriptanu (25 mg) jednomu zdravému dobrovolnikovi vedlo ke
zvyseni krevniho tlaku aZ o 71 mmHg a k nasledujicim neptiznivym projevim véetné pocitu
na omdleni, pnuti v oblasti ije, zvy3ené Unavy a ztraty koordinace. Hodnoty krevniho tlaku
se bez jakéhokoliv farmakologického ovlivnéni po osmi hodinach vratily k vychozimu stavu.

Neni znam vliv hemodialyzy nebo peritonealni dialyzy na plazmatické koncentrace
naratriptanu.

Lécba

Pfi pfedavkovani naratriptanem se ma pacient po dobu alesponi 24 hodin monitorovat a podle
potieby se indikuje standardni podptirné 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimigrenikum, selektivni agonista 5-HT: receptort; ATC
kéd: N02CC02.

Mechanismus ucinku


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

Naratriptan je selektivni agonista receptorti 5-hydroxytryptaminu (5-HT.), které
zprostiedkovavaji kontrakci cév. Tyto receptory jsou umistény pievazné v intrakranilnich
(mozkovych a durélnich) cévach. Naratriptan ma vysokou afinitu k podtyptm lidskych
receptord 5-HT1g @ SHT1p, pticemz lidsky receptor 5-HT1g zfejmée odpovida cévnimu
receptoru 5-HT zprostfedkovavajicimu kontrakci intrakranialnich krevnich cév. Naratriptan
ma maly nebo viibec zadny vliv na ostatni subtypy receptoru 5-HT (5-HT>, 5-HT3, 5-HT4 a 5-
HT).

Farmakodynamické ucinky

U zvitat naratriptan zptsobuje selektivni konstrikei v fecisti karotid. Karotidy zajist'uji piisun
krve do extrakranialnich a intrakranialnich tkani (napf. mozkovych plen) a dilatace a/nebo
edém cév v tomto fecisti se povazuji za zakladni mechanismus vzniku migrény u ¢lovéka.
Vysledky experimentalnich studii na zvifatech navic svéd¢i o tom, Ze naratriptan inhibuje
aktivitu trojklanného nervu. Oba tyto ti€inky se mohou podilet na antimigrendznim ucinku
naratriptanu u ¢loveka.

V klinickych studiich do3lo k nastupu G¢inku po jedné hoding a maximalni u¢innosti bylo
dosaZeno za 4 hodiny. Uvodni u¢innost naratriptanu 2,5 mg byla mirné ni$i ne sumatriptanu
100 mg. U¢innost béhem 24 hodin v3ak byla podobné u obou 1¢ki a incidence neZadoucich
ucinkt v klinickych studiich byla mirn€ niz§i po naratriptanu 2,5 mg nez po sumatriptanu

100 mg. Studie porovnavajici naratriptan 2,5 mg a sumatriptan 50 mg nebyly provedeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se naratriptan rychle vstiebava a maximalnich plazmatickych
koncentraci se dosahuje po dvou az tfech hodinach. Po podani 2,5mg tablety naratriptanu
dosahuje Cmax U zen piiblizné 8,3 ng/ml (95% interval spolehlivosti: 6,5 az 10,5 ng/ml)

a u muzu priblizné 5,4 ng/ml (95% interval spolehlivosti: 4,7 az 6,1 ng/ml).

Biologicka dostupnost je po peroralnim podani u Zen 74 % a u muzi 63 %, a to bez rozdila
Vv ucinnosti a snasenlivosti, proto neni zapotiebi upravovat davku v zavislosti na pohlavi.

Distribuce v organismu

Distribu¢ni objem naratriptanu je 170 litrti. Vazba na bilkoviny je mala (29 %).
Metabolismus

Naratriptan se vylu€uje pfevazné moci, pficemz 50 % davky se vylucuje v nezménéné formeé
a 30 % ve forme inaktivnich metabolitt.

In vitro byl naratriptan metabolizovéan ptsobenim Sirokého spektra izoenzymu cytochromu

Paso.

Proto se neptedpokladaji statisticky vyznamné metabolické interakce s jinymi 1éCivy (viz
bod 4.5).

Naratriptan neinhibuje enzymy cytochromu Passo. Zda mtize naratriptan indukovat tyto
izoenzymy u ¢loveka neni znamo, ale nebylo prokazano, ze zptisobuje vyznamné zmény

exprese jaternich izoforem cytochromu Paso u potkand.

Eliminace z organismu



Po nitrozilnim podani pfedstavuje primérna hodnota clearance 470 ml/min u muza

a 380 ml/min u Zen. Ledvinové clearance je u muza i Zen podobnd, pohybuje se kolem
220 ml/min a je vyssi nez rychlost glomerularni filtrace, coz svéd¢i o aktivnim vylucovani
naratriptanu renalnimi tubuly.

Eliminac¢ni polocas ti/2 je 6 hodin.
Zvlastni skupiny pacientu
Starsi pacienti

U zdravych starSich osob (n = 12) byly hodnoty clearance ve srovnéni se zdravymi mladymi
jedinci (n = 12) 0 26 % niZsi a hodnoty AUC 0 30 % vyssi métené ve stejné klinické studii
(viz bod 4.2).

Pohlavi

Hodnoty AUC a Crax naratriptanu byly u muzi ptiblizné o 35 % niZsi neZ u Zen,
pravdépodobné v disledku souc¢asného uzivani peroralni antikoncepce, avsak bez rozdilu

v ucinnosti a snasenlivosti pti klinickém pouZziti. Proto neni Uprava davkovani v zavislosti na
pohlavi nutnd (viz bod 4.2).

Porucha renalnich funkci

Naratriptan se vylucuje pfedevsim ledvinami, a proto u pacientd s poruchou renalnich funkci
muze dojit ke zvySené expozici naratriptanu.

V klinické studii u pacientd s poruchou renélnich funkci (clearance kreatininu 18 az

115 ml/min; n = 15) a skupiny zdravych jedinci srovnatelnych vékem, hmotnosti a pohlavim
(n = 8) byl u pacientt s poruchou renalnich funkci prok&zéan vzestup ti, 0 80 % a ptiblizné
50% snizZeni clearance (viz bod 4 2).

Porucha jaternich funkci

Po peroralnim podani se naratriptan jen nepatré vylucuje jatry.

V rdmci studie zahrnujici muze a Zeny s poruchou jaternich funkci (Child-Pugh klasifikace,
stupent A nebo B, n = 8) a zdravé jedince srovnatelné z hlediska véku, télesné hmotnosti

a pohlavi byl u pacientti s poruchou jaternich funkci pozorovan asi 40% narust ti a pfiblizné
30%pokles clearance (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické u¢inky ve studiich toxicity po jednotlivém i opakovaném podéani byly pozorovany
pouze pii expozicich dostatecné prevySujicich maximalni expozici u ¢loveka.

Standardni sestava testi genotoxicity nenaznacuje na Zadny genotoxicky potencial
naratriptanu.

Ve studiich kancerogenity u mysi a potkanti nebyly pozorovany zadné tumory vyznamné pro
klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety



mikrokrystalicka celulosa
laktosa

sodna sul kroskarmelosy
magnesium-stearat

Potahové soustava Opadry OY-S-21027 zelena:
hypromelosa

oxid titanicity (E 171)

triacetin

Zluty oxid Zelezity (E 172)

hlinity lak indigokarminu (E 132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu

Potahované tablety jsou baleny do blistra z polyamid/Al podkladové folie potazené z vnitini
strany PVC vrstvou a piekryté Al/polybutyl-methakrylat/PVC kryci vrstvou nebo do blistra
zabezpecenych proti otevieni détmi z polyamid/Al podkladove folie potazené z vnitini strany
PVC vrstvou a piekryté papir/Al/polybutyl-methakrylat/PVC kryci vrstvou. Blistry jsou

ulozeny do papirové krabicky.

Velikost baleni
Baleni obsahujici 2, 4 nebo 6 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zv1&Stni poZadavky.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.
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