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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Duac Gel

10 mg/g + 50 mg/g, dermalny gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g gélu obsahuje:

10 mg klindamycinu vo forme klindamyciniumfosfatu

50 mg bezvodého benzoylperoxidu vo forme hydratovaného benzoylperoxidu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél

Biely aZ bledozlty homogénny gél.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Duac Gel je indikovany na topicku lie¢bu I'ahkych az stredne tazkych foriem acne vulgaris,
predovsetkym zéapalovych prejavov, u dospelych a dospievajlcich vo veku 12 rokov a starSich
(pozri ¢asti 4.4 a 5.1).

Je potrebné vziat’ do tvahy oficialne smernice o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Len na dermalne pouZzitie.

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi)
Duac Gel sa ma aplikovat’ jedenkrat denne vecer na celt postihnutt plochu.

Pacientov treba upozornit’, Ze nadmerna aplikacia nezvysi u¢innost’ lieCby, ale moéze zvysit riziko
podrazdenia pokoZky. Ak dbdjde k nadmernému vysuseniu alebo olupovaniu pokozky, frekvencia
aplikacie sa ma znizit’ alebo sa ma aplikacia doCasne prerusit’ (pozri Cast’ 4.4).

Utinok na zapalové a nezapalové prejavy sa moze zaznamenat' uz po 2 - 5 tyzdioch lie¢by (pozri
Cast’ 5.1).

V klinickych skd3aniach zameranych na acne vulgaris sa bezpe¢nost’ a u¢innost’ Duac Gelu
nesledovala dihSie ako 12 tyzdiiov. Lie¢ba Duac Gelom nema presiahnut’ 12 tyZdiiov nepretrzitého
pouZzivania.



Pediatricka populacia
Bezpetnost’ a t¢innost’ Duac Gelu neboli stanovené u deti mladSich ako 12 rokov, preto sa Duac Gel
neodporica pouzivat' v tejto skupine pacientov.

StarSi pacienti
Ziadne zvlastne odporucania.

Sposob podavania

Duac Gel sa ma aplikovat’ v tenkej vrstve po jemnom umyti pokozky Setrnym Cistiacim pripravkom
a po uplnom vysuSeni. Ak sa gél do pokozky l'ahko nevstrebava, bolo aplikované privel’ké mnozstvo.
Po aplikacii si treba umyt’ ruky.

4.3 Kontraindikacie

Duac Gel sa nesmie pouzivat’ u pacientov so znamou precitlivenostou na:
- klindamycin

- linkomycin

- benzoylperoxid

- ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ma sa zamedzit’ kontaktu gélu s ustami, o¢ami, perami, inymi sliznicami alebo s miestami, na
ktorych je pokozka podrazdena alebo poruSena. Na citlivé miesta pokozky sa liek musi aplikovat
opatrne. V pripade nahodného kontaktu sa postihnuté miesto musi dokladne oplachnut’ vodou.

Duac Gel sa m& pouzivat’ obozretne u pacientov, ktori maju v anamnéze regionalnu enteritidu alebo
ulcerdznu kolitidu, alebo ktori maju v anamnéze kolitidu stvisiacu s uzivanim antibiotik.

Duac Gel sa ma pouZzivat’ obozretne u atopickych pacientov, u ktorych méze dochadzat’ k d’alSiemu
vysuseniu pokozky.

Pocas prvych tyzdiiov liecby dojde u vagsiny pacientov k zintenzivneniu olupovania a zagervenania
pokoZky. V zavislosti od zavaznosti tychto vedl'ajsich G¢inkov mézu pacienti pouZivat’
nekomedogénny hydratacny krém, docasne znizit’ frekvenciu aplikacie Duac Gelu alebo docasne
prerusit’ jeho pouzivanie; pri aplikacii menej Castej ako jedenkrat denne vSak nebola stanovena
ucinnost’.

Pri subeznej topickej lieCbe akné treba postupovat’ obozretne, pretoze moze dojst’
ku kumulativnemu podrézdeniu, ktoré niekedy moze byt zavazné, najma pri pouzivani pilingovych,
deskvamacnych alebo abrazivnych latok.

Ak dbjde k zavaznému lokalnemu podrazdeniu (napr. zdvazny erytém, silna suchost’ a svrbenie,
silné Stipanie/palenie), pouZivanie Duac Gelu treba ukoncit'.

KedZe benzoylperoxid moze sposobit’ zvysent citlivost’ na slne¢né ziarenie, nemaji sa pouzivat’
horské sInkd a treba sa vyhnut' tmyselnému a dlhotrvajicemu vystavovaniu sa sinku alebo ho treba
minimalizovat’. Pokial’ nie je mozné vyhnut sa silnému slne¢nému ziareniu, pacientom treba
odporucit’, aby pouzivali pripravky na opal’ovanie a nosili ochranny odev.

Ak ma pacient popaleninu od slnka, pred pouzitim Duac Gelu musi byt’ vylie¢ena.

Ak pacient trpi dlhodobymi alebo silnymi hnackami alebo ki¢mi v bruchu, lieba Duac Gelom sa
ma okamzite ukoncit’, pretoZe uvedené priznaky mézu poukazovat’ na kolitidu suvisiacu s uZzivanim
antibiotik. V takom pripade sa majui pouzit’ vhodné diagnostické metody, ako je dokaz pritomnosti
Clostridium difficile a jeho toxinu, a ak je to potrebné, ma sa vykonat’ kolonoskopia a zvazit
moznosti lie¢by kolitidy.



Liek moze odfarbovat’ vlasy alebo farebné tkaniny. Treba zamedzit’ kontaktu s vlasmi, tkaninami,
nébytkom alebo kobercami.

Rezistencia na klindamycin

U pacientov, ktori v neddvnom obdobi podstupili systémovu alebo topicku lie¢bu klindamycinom
alebo erytromycinom, je pravdepodobnejSie, Ze uZz maju Propionibacterium acnes rezistentnd

na antimikrobialne latky a komenzalnu fléru (pozri ¢ast’ 5.1).

Skrizena rezistencia
Pri pouZivani antibiotik v monoterapii moze dojst’ ku skrizenej rezistencii na iné antibiotika, akymi
st linkomycin a erytromycin (pozri Cast’ 4.5).

45 Liekové a iné interakcie
S Duac Gelom sa neuskuto¢nili Ziadne formalne $tadie lieckovych interakecii.

Pri sibezZnej aplikacii topickych antibiotik, lie¢ivych alebo abrazivnych mydiel a Cistiacich
prostriedkov, mydiel a kozmetickych pripravkov, ktoré silne vysu3ujd pokoZku, ako aj pripravkov

s vysokym obsahom alkoholu a/alebo adstringencii, je potrebna opatrnost’, pretoze drazdivy t€inok sa
mobze znasobit’.

Duac Gel sa nema pouzivat’ v kombindcii s liekmi obsahujucimi erytromycin z dévodu mozného
antagonistického pdsobenia na klindamycinova zlozku.

Preukéazalo sa, Ze klindamycin ma vlastnosti blokatora neuromuskularneho prenosu a moze zvysit
ucinok inych neuromuskularnych blokatorov. Pri ich sibeznom pouZiti je preto potrebna obozretnost’.

Treba sa vyhnut’ stibeznej aplikacii Duac Gelu a tretinoinu, izotretinoinu a tazaroténu, pretoze
benzoylperoxid moze znizovat’ ich Gi¢innost’ a zvySovat’ podrazdenie. Ak je kombinovana lie¢ba
nevyhnutna, pripravky treba aplikovat’ v roznych ¢asoch dia (napr. jeden pripravok rano a druhy
vecer).

Subezné pouzivanie topickych pripravkov obsahujlcich benzoylperoxid a topickych pripravkov
obsahujucich sulfénamidy méze sposobit’ docasnu zmenu farby (zltd/oranzova) pokozky a chlpkov
na tvari.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti Duac Gelu u gravidnych zien. Neuskuto¢nili sa Ziadne
reprodukéné/vyvojové studie s Duac Gelom alebo benzoylperoxidom na zvieratach. K dispozicii je
obmedzené mnoZstvo Udajov o pouZiti samotného klindamycinu a samotného benzoylperoxidu

u gravidnych zien. Udaje ziskané od obmedzeného poétu gravidnych Zien, ktoré boli vystavené
p6sobeniu klindamycinu v prvom trimestri, nepreukéazali Ziadne neZiaduce u¢inky klindamycinu na
graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.

Reprodukéné studie na potkanoch a mySiach, ktorym bol subkutanne a peroralne podavany
klindamycin, nepreukazali, Ze by klindamycin spésoboval naruSenie fertility alebo poSkodenie plodu.

Bezpecnost’ Duac Gelu u gravidnych Zien nebola stanovend. Preto ma oSetrujuci lekar predpisat’
Duac Gel gravidnej Zene azZ po starostlivom zhodnoteni prinosu a rizika.



Laktacia

Pouzitie Duac Gelu pocas laktacie sa nesledovalo. Perkutanna absorpcia klindamycinu

a benzoylperoxidu je vSak nizka; nie je zname, ¢i sa klindamycin alebo benzoylperoxid po pouziti
Duac Gelu vyluc¢uju do l'udského materského mlieka. Uvadza sa vyskyt klindamycinu v materskom
mlieku po jeho perordlnom a parenteralnom podani. Z tohto dévodu sa Duac Gel ma pouzivat’ po¢as
laktacie, len ak o¢akavany prinos opodstatiiuje mozné riziko pre dieta.

Ak sa Duac Gel pouziva pocas laktacie, nema sa aplikovat’ na oblast’ prsnikov, aby sa zabranilo jeho
nahodnému pozitiu dietat’om.

Fertilita
Nie st k dispozicii Ziadne Udaje 0 G¢inku Duac Gelu na fertilitu u I'udi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

NeZiaduce reakcie na liek (Adverse drug reactions, ADR) st d’alej zhrnuté pre Duac Gel ako
kombinéciu lie€iv, vratane akychkol'vek d’alsich ADR, ktoré boli hlasené pri topickej aplikacii
jednotlivych lie¢iv, benzoylperoxidu alebo klindamycinu. Neziaduce reakcie na liek st uvedené podl'a
triedy organovych systémov MedDRA a podla frekvencie vyskytu. Frekvencie vyskytu si definované
ako: vel'mi &asté (> 1/10), &asté (> 1/100 a < 1/10), menej &asté (> 1/1 000 a < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 a < 1/1 000) a nezname (z dostupnych tGdajov).

Trieda organovych Vel'mi Casté Casté Menej Casté Nezname**

systémov MedDRA

Poruchy imunitného Alergické reakcie

systému vratane
precitlivenosti a
anafylaxie

Poruchy nervového Parestezia

systému*

Poruchy Kolitida (vratane

gastrointestinalneho pseudomembrandznej

traktu kolitidy),

hemoragicka hnacka,
hnacka, bolest’

brucha

Poruchy koze Erytém, Pocit Dermatitida, Urtikaria
a podkoZzného olupovanie palenia pruritus,
tkaniva* pokozky, suchost’ erytematdzna

pokoZzky vyrazka,

zhorSenie akné

(Zvycajne hlasené

ako ,,miernej“

zavaznosti)
Celkové poruchy a Reakcie v mieste
reakcie v mieste aplikacie vratane
podania zmeny farby pokozZky

*V/ mieste aplikacie. **Na z&klade hlaseni ziskanych v obdobi po uvedeni lieku na trh. KedZe tieto
hlasenia pochadzajd z populacie neurditej vel’kosti a podliehaju faktorom st’azujucim posudenie, nie je
mozné spolahlivo odhadnut’ ich frekvenciu vyskytu, systémové reakcie sa vSak pozorovali zriedkavo.




Okrem ADR uvedenych v predchadzajucej tabul’ke bola v pivotnom klinickom skasani vykonanom
s topicky aplikovanym gélom obsahujicim 1 % klindamycin/3 % benzoylperoxid ¢asto hlasena aj
reakcia z fotosenzitivity v mieste aplikacie.

Okrem ADR uvedenych vy3Sie bola v Stadiach vykonanych so samotnym topicky aplikovanym
klindamycinom ¢asto hldsena aj bolest’ hlavy a bolest’ v mieste aplikacie.

Lokalna zndsanlivost

V piatich klinickych sku3aniach s Duac Gelom sa u vSetkych pacientov hodnotil erytém v oblasti
tvare, olupovanie pokozky, pocit péalenia a suchost’ pokozky na nasledujucej stupnici: 0 = nepritomny,
1 = mierny, 2 = stredne zavazny a 3 = zavazny. Percentudlny podiel pacientov, u ktorych boli priznaky
pritomné pred lieCbou (pri zaradeni do §tidie) a v priebehu liecby, bol takyto:

Hodnotenie lokalnej zn&Sanlivosti u 0sdb (N = 397) v skupine lie¢enej Duac Gelom v Studiach
fazy 3

Pred liecbou (pri zaradeni do Studie) Pocas liecby
Mierny Stredne Zavazny Mierny Stredne Zavazny
zavainy zavazny

Erytém 28 % 3% 0 26 % 5 % 0
Olupovanie 6% <1% 0 17 % 2% 0
pokozky

Pocit palenia 3% <1% 0 5% <1% 0
Suchost 6% <1% 0 15 % 1% 0
pokozky

Hl&senie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nadmerna aplikacia Duac Gelu mo6Ze mat’ za nasledok zavazné podrazdenie. V tomto pripade treba
pouZivanie prerusit’ a pockat’, kym sa pokozka nezotavi.

Topicky aplikovany benzoylperoxid sa zvycajne nevstrebava v mnozstve dostatoénom na to, aby
vyvolal systémové ucinky.

Nadmerna aplikacia topicky aplikovaného klindamycinu méze mat’ za nasledok absorpciu v mnozstve
dostato¢nom na to, aby vyvolal systémové ucinky.

V pripade ndhodného pozitia Duac Gelu sa mézu vyskytnut’ gastrointestinalne neziaduce reakcie
podobné tym, ktoré sa vyskytuju pri systémovo podavanom klindamycine.

Treba prijat’ vhodné symptomatické opatrenia na zmiernenie podrazdenia sposobené¢ho nadmernou
aplikaciou lieku.

Nahodné pozitie sa ma liecit’ podl'a klinického stavu alebo podl'a odportc¢ani ndrodného
toxikologického centra, ked’ st k dispozicii.



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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Klindamycin, kombinacie
ATC kéd: D10 AF 51

Klindamycin je linkozamidové antibiotikum s bakteriostatickym pésobenim vo¢i G-pozitivnym
aerébom a Sirokému spektru anaerébnych baktérii. Linkozamidy, ako je klindamycin, sa viazu na
subjednotku 23S bakterialneho ribozdmu a inhibuju skoré Stadia proteinovej syntézy. Klindamycin sa
vyznacuje predovsetkym bakteriostatickym pdsobenim, i ked’ pri vyssich koncentraciach moéze
posobit’ voci citlivym kmenom baktericidne.

Hoci je klindamyciniumfosfat neti¢inny in vitro, rychlou hydrolyzou in vivo sa tato zli¢enina
premienia na klindamycin s antibakterialnym a¢inkom. Klinické testy s pacientmi trpiacimi akné
ukazali, Ze toto pdsobenie klindamycinu v komedonoch akné je dostato¢ne G¢inné na vacsinu kmenov
Propionibacterium acnes. Klindamycin in vitro inhibuje v3etky testované kultdry Propionibacterium
acnes (MIC 0,4 ug/ml). MnoZstvo volnych mastnych kyselin na povrchu pokozky sa po aplikacii
klindamycinu zniZilo priblizne zo 14 % na 2 %.

Benzoylperoxid sa vyznacuje miernym keratolytickym pdsobenim voci komedénom vo vSetkych
fazach jeho vyvoja. Je oxida¢nym ¢inidlom s baktericidnou aktivitou proti Propionibacterium acnes
ako mikroorganizmu, ktory sa spoluzicastiiuje na vzniku acne vulgaris. Dalej sa vyznaduje
sebostatickym ucinkom posobiacim proti nadmernému produkovaniu kozného tuku, ktory sprevadza
akné.

Duac Gel predstavuje kombinéciu miernych keratolytickych a antibakterialnych vlastnosti, ktoré mu
umozituji ucinne pdsobit’ predovsetkym proti zapalenym koznym prejavom od lahkej az po stredne
tazka formu acne vulgaris.

Vyskyt ziskanej rezistencie sa moze menit’ u vybranych druhov podla zemepisného miesta a ¢asu. Je
potrebné mat’ k dispozicii Udaje, ktoré charakterizuju vyskyt ziskanej rezistencie na danom mieste, a to
zvlast v pripadoch liecby tazkych infekeii.

Pritomnost’ benzoylperoxidu zhor$uje podmienky pre tvorbu organizmov odolnych voci pdsobeniu
klindamycinu.

Zahrnutie obidvoch lie¢iv do jedného lieku je praktickejSie a zabezpeci lepSiu spolupracu pacienta
s lekdrom (compliance).

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

V 5 randomizovanych dvojito-zaslepenych klinickych Studiach, ktorych sa zacastnilo 1 318 pacientov
s facidlnym acne vulgaris so zapalovymi aj nezapalovymi koZznymi prejavmi, sa 396 pacientom
aplikoval Duac Gel, 396 pacientom benzoylperoxid, 349 pacientom klindamycin a 177 pouZivalo
vehikulum. Lie¢ba sa aplikovala jedenkrat denne pocas 11 tyzdiiov, pacienti boli vySetrovani a prejavy
sa pocitali po uplynuti 2, 5, 8 a 11 tyzdnoch.

V tabul’ke je vyhodnotené stredné percentualne zlepSenie vyjadrené v pocte koznych prejavov po
11 tyzdnoch liecby.



Priemerné percentudlne zlep3enie vyjadrené v poéte koznych prejavov po 11 tyZdiioch lie¢by

Stadia 150 Stadia 151 Stadia 152 Stadia 156 Stadia 158*
(n =120) (n=273) (n = 280) (n =287) (n = 358)
Z4palové prejavy
Duac Gel 65 56 42 57 52
Benzoylperoxid | 36 37 32 57 41
Klindamycin 34 30 38 49 33
Vehikulum 19 -0,4 29 29
Nezapalove prejavy
Duac Gel 27 37 24 39 25
Benzoylperoxid | 12 30 16 29 23
Klindamycin -4 13 11 18 17
Vehikulum -9 -5 17 - -7
Prejavy spolu (zapalové plus nezépalové)
Duac Gel 41 45 31 50 41
Benzoylperoxid | 20 35 23 43 34
Klindamycin 11 22 22 33 26
Vehikulum 1 -1 22 - 16

*pivotna Studia. Statisticky vyznamné rozdiely st vyzna¢ené tuénym pismom.

Vo vietkych piatich Stadiach doSlo pri aplikacii Duac Gelu k vyraznému znizeniu celkového poctu
koZnych prejavov v porovnani s pouZivanim klindamycinu alebo vehikula. ZlepSenie bolo vyrazne
véaésie s Duac Gelom ako s benzoylperoxidom, avSak pozorovany rozdiel nebol v jednotlivych
Studiach Statisticky vyznamny.

V pripade zapalovych koznych prejavov sa ukazalo, ze uc¢inky Duac Gelu boli vyrazne lepSie nez
ucinky samotného klindamycinu v Styroch z piatich $tadii a ako u¢inky samotného benzoylperoxidu
v troch z piatich Studii. V pripade nezépalovych prejavov bol Duac Gel vyznamne lepSi nez
klindamycin v Styroch z piatich $tudii a mal tendenciu byt’ G¢innejsi ako samotny benzoylperoxid.

Hodnotenie celkového zlepSenia posudzoval lekér a bolo u Duac Gelu v troch z piatich Stadii
signifikantne lepSie ako u samotného benzoylperoxidu alebo klindamycinu.

Utinok na zapalové prejavy bol zjavny od 2. tyzdiia lie¢by. U¢inok na nezapalové prejavy bol
premenlivej$i, pricom G¢innost’ sa zvycajne zaznamenala po 2 — 5 tyzdiioch liecby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Priemerné hladiny klindamycinu v plazme zistené v Stadii maximalizovanej perkutannej absorpcie
pocas Stvortyzdiovej aplikacie Duac Gelu boli zanedbatel'né (0,043 % aplikovanej davky).

Pritomnost’ benzoylperoxidu v lieku nemala na perkutannu absorpciu klindamycinu Ziadny vplyv.
Stadie s radioaktivnym zna¢enim lie¢iva preukazali, Ze absorpcia benzoylperoxidu cez kozu moze
nastat’ len v pripade, Ze d6jde k jeho premene na kyselinu benzoovl. Kyselina benzoova sa spravidla
konjuguje za vzniku kyseliny hipurovej, ktora sa vylucuje oblickami.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Duac Gel

V dvojro¢nej studii karcinogenity na mysiach sa pri topickom podavani Duac Gelu nepreukazalo
zvysené karcinogénne riziko v porovnani s kontrolnymi zvieratami.




V §tudii fotokarcinogenity na mySiach sa po stbeznej expozicii Duac Gelu a simulovanému
slne¢nému Ziareniu pozorovalo mierne skratenie medianu ¢asu do vzniku naddoru v porovnani
s kontrolnymi zvieratami. Klinicky vyznam zisteni z tejto Studie nie je zndmy.

90-dnové stadie dermalnej toxicity opakovanej davky vykonané s Duac Gelom na 2 zvieracich
druhoch neodhalili ziadne toxické ucinky s vynimkou menej zavazného lokalneho podraZdenia.

Zo $tadie ocnej drazdivosti sa zistilo, Ze Duac Gel mo6Ze vyvolavat’ len vel'mi malé podrazdenie.

Benzoylperoxid
Stadie toxicity na zvieratach ukézali, Ze benzoylperoxid sa pri topickej aplikécii dobre znésa.

Hoci sa ukéazalo, Ze vysoké davky benzoylperoxidu vyvolavaja zlomy vidkien DNA, dostupné Udaje
z ostatnych Stadii mutagenity a karcinogenity ako aj fotokarcinogenity indikuju, Ze benzoylperoxid nie
je karcinogénnou ani fotokarcinogénnou latkou.

Udaje o reprodukéne;j toxicite nie su k dispozicii.

Klindamycin

Stadie in vitro a in vivo neodhalili Ziadny mutagénny potencial klindamycinu. Ziadne dlhodobé Stidie
na zvieratdch zamerané na karcinogénny potencial klindamycinu neboli uskuto¢nené.

Z predklinickych udajov ziskanych zo vieobecnych Studii toxicity po jednorazovej a opakovanej
davke a zo §tadii reprodukéne;j toxicity vyplyva, Ze klindamycin nepredstavuje pre ¢loveka Ziadne
zvlastne riziko.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Karbomér (50000 mPa.s)

Dimetikon (100 mm?.s-1)
Dinétriumlaurylsulfosukcinat
Dinatriumedetat

Glycerol

Koloidny hydratovany oxid kremicity
Poloxamér 182

Cistena voda

Hydroxid sodny

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lieku v origindlnom neotvorenom baleni: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti lieku po prvom otvoreni: 2 mesiace

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Podmienky uchovavania po prvom otvoreni:
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.




6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikové tuba s polyetylénovym skrutkovacim uzaverom, vo vnutri lakovana, zapecatena
membranou, balend v papierovej skatul’ke.

Velkost baleni: 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 a 70g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.
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