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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Lercapin® 10 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Tablete ir 10 mg lerkanidipina hidrohlorida, kas atbilst 9,4 mg lerkanipidina
(Lercanidipinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.

Dzeltenas, apalas, abpuséji izliektas tabletes ar dalfjuma rievu viena pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lerkanidipina HCI indicéts vieglas vai vid&ji smagas esencialas hipertensijas arsté$anai.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

Ieteicama deva ir 10 mg perorali reizi diena vismaz 15 min pirms &Sanas; devu var palielinat
11dz 20 mg atkariba no pacienta individualas atbildreakcijas.

Devas titrésanai jabut pakapeniskai, jo var paiet apméram 2 nedgélas, lidz tiek sasniegts
maksimalais antihipertensivais efekts.

Daziem pacientiem, kam viens antihipertensivs lidzeklis nedod pietickamu efektu,
lerkanidipina pievienoSana terapijai ar béta adrenoblokatoru (atenolols), diurétisku lidzekli
(hidrohlortiazids) vai angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoru (kaptoprils vai enalaprils)
var uzlabot stavokli.

Ta ka devas efektivitates likne ir stava ar plato starp 20 — 30 mg devam, maz ticams, ka
lielakas devas var palielinat efektivitati; tacu var pastiprinaties blakusparadibas.

LietoSana gados vecakiem pacientiem: lai gan farmakokinétiskie dati un kliniska pieredze
liecina, ka dienas devas pielagosana nav vajadziga, gados vecakiem pacientiem terapija jasak
Tpasi uzmanigi.

LietoSana berniem: nav kliniskas pieredzes pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, tapéc $is
zales paslaik nav ieteicams lietot b&rniem.

LietoSana nieru vai aknu darbibas traucejumu gadijuma: nepiecieSama tpasa apriipe, ja
arst€Sana tiek sakta pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem. Lai gan parasti ieteicamas devas S§is apakSgrupas parstavji panes labi, deva lidz



Saskanots ZVA 20.05.2010.

20 mg diena japalielina piesardzigi. Pacientiem ar trauc&tu aknu darbibu antihipertensiva
iedarbiba var bt stipraka, tap&c jaapsver devas pielagoSanas nepiecieSamiba.

Lerkanidipina HCI nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&umiem
un pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (GFA <30 ml/min).

4.3. Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu lerkanidipinu, jebkuru dihidropiridinu vai kadu
preparata paligvielu,
griitnieciba un zidiSana (skatit apakSpunktu 4.6),
sievietem reproduktiva vecuma, ja netiek lietoti efektivi pretapaugloSanas lidzekli,
kreisa kambara izplides trakta obstrukcija,
nearsteta sastréguma sirds mazspgja,
nestabila stenokardija,
smagi nieru vai aknu darbibas traucgjumi,
1 ménesi p&c miokarda infarkta,
vienlaikus ar:
0 spécigiem CYP3A4 inhibitoriem (skatit apakSpunktu 4.5),
0 ciklospormu (skatit apakspunktu 4.5),
o greipfratu sulu (skatit apakSpunktu 4.5).

4.4,  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ipasi jauzmanas, ja lerkanidipina HCl lieto pacientiem ar sinusa mezgla vajuma sindromu (ja
nav ievietots kardiostimulators). Lai gan hemodinamikas kontrol&tos p&tijumos nav atklata
kambaru darbibu traucgjosa ietekme, uzmaniba japievers pacientiem ar kreisa kambara
darbibas traucgjumiem. Janem veéra, ka dazu 1sas darbibas dihidropiridinu darbiba var
palielinat kardiovaskularu risku pacientiem ar sirds i$€misko slimibu. Lai gan lerkanidipina
HCl ir ilgstosa darbiba, Siem pacientiem japievers Tpasa uzmaniba.

Dazi dihidropiridini reizém var izraisit sapes aiz kriiSu kaula un stenokardiju.

Loti reti pacientiem ar ieprieks pastavosu stenokardiju iesp&jamas biezakas, ilgakas vai
smagakas 1ekmes. Atseviskos gadijumos var konstatet miokarda infarktu (skatit apakSpunktu
4.8).

LietoSana nieru vai aknu darbibas trauceéjumu gadijuma: pasa piesardziba jaievéro, kad
tiek sakta arst€Sana pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem. Lai gan §1s apakSgrupas pacienti var panest ieteikto doz€Sanas shému, devas
palielinasana Iidz 20 mg diena javeic uzmanigi. Pacientiem ar traucétu aknu darbibu
antihipertensiva iedarbiba var pastiprinaties, tapec jaapsver devas pielagoSanas
nepieciesamiba.

Lerkanidipina HCI nav ieteicams pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem vai
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 30 ml/min) (skatit apak$punktu
4.2).

No alkohola lietoSanas jaizvairas, jo tas var pastiprinat vazodilatgjoSo antihipertensivo zalu
iedarbibu (skatit apakSpunktu 4.5).

CYP3A4 induktori, pieméram, pretkrampju lidzekli (fenitoins, karbamazepins), un
rifampicins var pazeminat lerkanidipina [imeni plazma, un tadg] lerkanidipina efektivitate var
biit mazaka neka gaidits (skatit apakSpunktu 4.5).
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Tablete ir 30 mg laktozes, tapec §is zales nedrikst lietot pacienti ar Lapp laktazes
nepietiekamibu, galaktoze€miju vai glikozes/galaktozes malabsorbcijas sindromu.

4.5, Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zinams, ka lerkanidipinu metaboliz€ CYP3A4 enzims, un tade] vienlaikus CYP3A4
inhibitoru un induktoru lieto$ana var ietekmét lerkanidipina metabolismu un eliminaciju.

Jaizvairas no lerkanidipina HCI ordingSanas vienlaikus ar CYP3A inhibitoriem (piemé&ram,
ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru, eritromicinu, troleandomicinu) (skatit apakspunktu
4.3).

Mijiedarbibas petijuma ar specigu CYP3A4 inhibitoru ketokonazolu konstatéta ievérojama
lerkanidipina Itmena palielinasanas plazma (15 reizes palielinas AUC un 8 reizes palielinas
eitoméra S-lerkanidipina Cpay).

Ciklosporinu un lerkanidipiu nedrikst lietot vienlaikus (skatit apakSpunktu 4.3). Pec
vienlaikus lietoSanas konstatéts paaugstinats gan lerkanidipina, gan ciklosporina ITmenis
plazma. P&tjjuma ar jauniem veseliem brivpratigajiem konstatgja, ka, lietojot ciklospornu 3 h
pec lerkanidipina ienemsanas, lerkanidipina ITmenis plazma nemainas, bet ciklosporina AUC
palielinas par 27%. Tomer lerkanidipina lietoSana vienlaikus ar ciklosporinu izraisija triskarsu
lerkanidipina Itmena palielinasanos plazma un ciklosporina AUC palielinasanos par 21%.

Lerkanidipinu nedrikst lietot vienlaikus ar greipfriitu sulu (skatit apakSpunktu 4.3).

Tapat ka citi dihidropiridini, arT lerkanidipins ir jutigs pret greipfritu sulas kavéjoso ietekmi
uz ta metaboliz&sanos, kas palielina lerkanidipina sisteémisko pieejamibu un pastiprina
hipotensivo iedarbibu.

Gados vecakiem brivpratigajiem lietojot perorali 20 mg devu kopa ar midazolamu,
lerkanidipina uzstikSanas palielindjas (apméram par 40%) un uzsiikSanas atrums mazinajas
(tmax kav€jas par 1,75 — 3 h). Midazolama koncentracija nemainijas.

Piesardziba nepiecieSama, ja lerkanidipina HCI ordingts kopa ar citiem CYP3 A4 substratiem:
terfenadinu, astemizolu, ciklosporinu, III klases antiaritmiskiem lidzekliem — amiodaronu,
hinidinu.

Ordingjot lerkanidiptna HCI kopa ar CYP3 A4 induktoriem — pretkrampju lidzekliem
(piem@ram, fenitoinu, karbamazepinu) — un rifampicinu, jaievero piesardziba, jo
antihipertensivais efekts var mazinaties un asinsspiediens jakontrole biezak neka parasti.

Lerkanidipina HCI lietojot kopa ar metoprololu (béta blokators, kas izdalas galvenokart caur
aknam), metoprolola biologiska pieejamiba nemainijas, bet lerkanidipina biologiska
pieejamiba mazinajas par 50%. Sads efekts var rasties tadg], ka béta blokatori palénina aknu
asinsriti, un to var izraistt ar citas §Ts grupas zales. Tatad lerkanidiptnu var drosi ordinét kopa
ar b&ta adrenoreceptorus blok&josam zalem, bet var biit nepiecieSama devas pielagosana.

Mijiedarbibas petfjuma ar fluoksetiu (CYP2D6 un CYP3 A4 inhibitors), ko veica ar
brivpratigajiem, kuru vecums bija 65 = 7 gadi (vidgji * s. n.), nekonstatgja kliniski nozimigas
lerkanidipina farmakokingtikas parmainas.

Vienlaikus lietojot kopa ar 800 mg cimetidina diena, nerodas nozimigas lerkanidipina Itmena
parmainas plazma, bet, lietojot liclaku devu, jauzmanas, jo var palielinaties lerkanipidina
biologiska pieejamiba un hipotensiva darbiba.
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Lietojot 20 mg lerkanidiptna HCI pacientiem, kas tiek ilgstosi arsteti ar B metildigoksinu,
nekonstatgja farmakokinétisku mijiedarbibu. Veseliem brivpratigajiem, kas tiek arstéti ar
digoksinu, péc 20 mg lerkanidipina ienemsanas tuksa diisa digoksina Cqx palielinajas vidgji
par 33%, bet AUC un nieru klirenss biitiski nemaintjas. Klmiski riipigi janovero, vai
pacientiem, kas tiek vienlaikus arsteti ar digoksinu, neattistas digoksina toksicitates pazimes.

Lietojot 20 mg lerkanidipina atkartoti vienlaikus ar 40 mg simvastatina, lerkanidipina AUC
butiski nemainijas, bet simvastatina AUC palielinajas par 56% un ta aktiva metabolita 3
hidroksiskabes AUC palielinajas par 28%. STm parmainam nav kliniskas nozimes.
Mijiedarbibu nenovero, ja lerkanidipinu lieto no rita un simvastatinu — vakara, ka §is zales ar1
ir jalieto.

Vienlaikus 20 mg lerkanidipina lietoSana veseliem brivpratigajiem tuks$a diisa neietekméja
varfarina farmakokingtiku.

Lerkanidipina HCI ir drosi lietots kopa ar diurétiskiem lidzekliem un AKE inhibitoriem.

Jaizvairas no alkohola lietosanas, jo tas var pastiprinat vazodilatgjoSo antihipertensivo
lItdzeklu darbibu (skatit apakSpunktu 4.4).

4.6. Griitnieciba un zidiSana

Dati par lerkanidipinu liecina, ka nav atklata teratogeniska darbiba zurkam un truSiem un
netika traucgta reproduktiva funkcija zurkam. Tomér, ta ka nav kliniskas pieredzes par
lerkanidipina lietoSanu gritniec€m un matém, kas zida bérnu, un citiem dihidropiridina
atvasinajumiem ir atklata teratogenitate dzivniekiem, lerkanidipina HCI nedrikst ordinét
griitniecém vai sievietem reproduktiva vecuma, ja netiek lietoti efektivi pretapauglosanas
lidzekli. Augstas lerkanidipina lipofilitates d€] tas var izdalities mates piena. Tade] to nedrikst
ordinét matém, kas zida bérnu.

4.7. Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Kliniska pieredze par lerkanidipina lietoSanu liecina, ka tas nepasliktina pacientu spg&ju vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Tomér jaievero piesardziba, jo iesp&jams reibonis,
nespeks, nogurums un retos gadijumos miegainiba.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Aptuveni 1,8% arstéto pacientu radas blakusparadibas.

Tabula paradita blakusparadibu, kuras ir vismaz iesp&jami c€loniski saistitas ar arstéSanu,
sastopamiba. Blakusparadibas sagrup&tas atbilstosi WHO-ART Organu sistemu klasifikacijai
un iedalitas saskana ar sastopamibu (retak, reti).

Ka redzams tabula, visbiezak kontrol&tos klniskos petijumos noverotas blakusparadibas ir
galvassapes, reibonis, periferiska tiiska, tahikardija, pietvikums — katra no $Tm
blakusparadibam radas mazak neka 1% pacientu.

Adas un tas derivatu Reti (>1/10 000 <1/1000) izsitumi

bojajumi

Skeleta-muskulu sist€mas Reti (>1/10 000 <1/1000) mialgija

bojajumi

Nervu sistémas trauc&jumi Retak (>1/1000 <1/100) galvassapes, reibonis
Psihiskie traucéjumi Reti (>1/10 000 <1/1000) miegainiba
Kunga-zarnu trakta Reti (>1/10 000 <1/1000) slikta diiSa, dispepsija,
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trauc&jumi caureja, sapes veédera,
vemsana

Kardiovaskulari traucgjumi, | Retak (>1/1000 <1/100) periferiska tiiska

vispargji

Mio-, endo-, perikarda & Reti (>1/10 000 <1/1000) stenokardija

varstulu bojajumi

Sirdsdarbibas atruma un Retak (>1/1000 <1/100) tahikardija, sirdsklauves

ritma traucgjumi

Vaskulari (ekstrakardiali) Retak (>1/1000 <1/100) pietvikums

bojajumi

Urincelu bojajumi Reti (>1/10 000 <1/1000) poliiirija

Vispargji traucgjumi Reti (>1/10 000 <1/1000) asténija, nogurums

P&cregistracijas lietoSanas laika spontanajos zinojumos loti reti (<1/10 000) min&tas $adas
blakusparadibas — smaganu hipertrofija, parejosa aknu transaminazu [imena paaugstinasanas
seruma, arteriala hipotensija, bieZa uriné$ana un sapes kratis.

Dazi dihidropiridini retos gadijumos var radit sapes sirds apvidii vai stenokardiju. Loti reti
pacientiem ar stenokardiju anamn&zg var palielinaties 1ekmju biezums, ilgums vai smaguma
pakape. Var tikt noveroti atseviski miokarda infarkta gadijumi.

Lerkanidipins negativi neietekmé cukura Iimeni asinis vai lipidu ITmeni seruma.
4.9. Pardozesana

P&cregistracijas lietosanas laika zinots par diviem pardozésanas gadijumiem (pasnavibas
méginajuma lietots attiecigi 150 mg un 280 mg lerkanidipina). Pirmajam pacientam radas
miegainiba, vins tika arstéts ar kunga skaloSanu. Otrajam pacientam radas kardiog€nisks $oks
ar smagu miokarda i§€miju un vieglu nieru mazsp&ju, un vins tika arstéts ar lielam
kateholamina, furozemida, sirds glikozidu devam un parenteraliem plazmas tilpuma
palielinatajiem. Abos gadijumos pacienti izveselojas bez sekam.

Tapat ka lietojot citus dihidropiridinus, pardoz&$ana var izraisit pastiprinatu periferisko
asinsvadu paplasinasanos ar izteiktu hipotensiju un reflektorisku tahikardiju. Smagas
hipotensijas, bradikardijas un bezsamanas gadijuma jasniedz kardiovaskulara palidziba,
intravenozi ievadot atropinu bradikardijas noversanai.

Lerkanidipina prolonggtas farmakologiskas darbibas dél ir loti svarigi, lai medikamentu
pardozgjuso pacientu kardiovaskularais stavoklis tiktu uzraudzits vismaz 24 stundas. Nav
informacijas par dializes lietderibu. Ta ka medikamentam ir augsta lipofilitate, visticamak, ka
ta Itmenis plazma nav riska periodu raksturojoss liclums un dialize var bt neefektiva.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa:
selektivi kalcija kanalu blokatori, galvenokart ar ietekmi uz asinsvadiem.
ATK kods: COSCA13.

Lerkanidipins ir dihidropiridinu grupas kalcija antagonists, tas inhib€ kalcija iekltSanu caur
membranu sirds un gludaja muskulatiira. Ta antihipertensivas darbibas mehanismu nodrosina
tieSa atslabinosa ietekme uz asinsvadu gludo muskulatiiru, samazinot kopgjo periferisko
pretestibu. Neskatoties uz ta 1so farmakokingtisko plazmas pusperiodu, lerkanidipinam piemit




Saskanots ZVA 20.05.2010.

ilgstosa antihipertensiva darbiba, jo tam ir augsts sadaliSanas koeficients membrana un tas
nerada negativu inotropisku efektu augstas asinsvadu selektivitates del.

Lerkanidipina HCI sakuma rada pakapenisku asinsvadu paplasinasanos, tapec akiita
hipotensija ar reflektorisku tahikardiju hipertensijas slimniekiem novérota reti.

Tapat ka citu asimetrisku 1,4-dihidropiridinu, arT lerkanipidina antihipertensivo aktivitati
galvenokart nodro§ina ta (S)-enantiomérs.

Papildus kliniskiem p&tijumiem par terapeitiskam indikacijam mazi nekontrol&ti, bet
randomizg&ti petjjumi pacientiem ar smagu hipertensiju (vidgjais + SN diastoliskais
asinsspiediens 114,5 + 3,7 mmHg) liecina, ka asinsspiediens normalizgjas 40% no 25
pacientiem péc 20 mg lerkanidipina HCI lietoSanas reizi diena un 56% no 25 pacientiem pé&c
10 mg lietoSanas divas reizes diena. Dubultakla, randomizeta, kontroléta petijuma, salidzinot
ar placebo, pacientiem ar izol&tu sistolisko hipertensiju lerkanidipina HCI efektivi pazeminaja
sistolisko asinsspiedienu no sakumvertibas 172,6 + 5,6 mmHg Iidz 140,2 + 8,7 mmHg.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

Lerkanidipina HCI pilnigi uzsticas p&c 10 — 20 mg peroralas lietoSanas un sasniedz attiecigi
3,30 ng/ml £ 2,09 s.n. un 7,66 ng/ml + 5,90 s.n. maksimalo limeni plazma apméram 1,5 -3 h
p&c devas lietoSanas.

Diviem lerkanidipina enantiome&riem ir Iidzigi raksturlielumi plazma: laiks 1idz maksimalas
koncentracijas sasnieg$anai plazma ir vienads, maksimala koncentracija plazma un AUC (S)
enantiom&ram vidgji ir 1,2 reizes lielaks un izvadiSanas pusperiods abiem enantiom&riem ir
praktiski vienads. In vivo nav konstatéts, ka enantioméri parverstos viens otra.

Nemot véra izteikto pirma loka metabolismu, lerkanidipina HCI absoliita biologiska
pieejamiba, lietojot iekSkigi pacientiem péc &Sanas, ir apmeram 10%, bet, lietojot veseliem
brivpratigajiem tuksa diisa, ta ir samazinata [idz 1/3.

Perorali lietota lerkanidipina pieejamiba palielinas 4 reizes, ja lerkanidipina HCl lieto lidz 2
stundam péc treknas maltites. Tapéc lerkanidipina HCI jalieto pirms &Sanas.

No plazmas audos un organos nokliist atri un plasi.

Lerkanidipina saistiSanas pakape ar seruma olbaltumiem parsniedz 98%. Pacientiem ar
smagiem nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem plazmas olbaltumu daudzums ir samazinats,
tap&c var palielinaties briva zalu frakcija.

Lerkanidipina HCI plasi metabolizé CYP3A4; sakotngja viela urina vai izkarnijumos
nemainita veida nav atrasta. Tas galvenokart tiek parversts par neaktiviem metabolitiem un
apmeéram 50% devas tiek izvaditi ar urinu.

In vitro eksperimentos ar cilvéka aknu mikrosomam pieradits, ka lerkanidipins nedaudz
inhib& CYP3A4 un CYP2D6 koncentracijas, kas attiecigi ir 160 un 40 reizu augstakas neka
maksimali sasniegtas plazma péc 20 mg devas lietoSanas.

Turklat mijiedarbibas p&tijumi cilvekiem pierada, ka lerkanidipins nemaina midazolama, kas
ir tipisks CYP3 A4 substrats, vai metoprolola, kas ir tipisks CYP2D6 substrats, [imeni plazma.
Tadgjadi lerkanidipina HCI terapeitiskas devas nekavé zalu, ko metabolizé CYP3A4 un
CYP2D6, biotransformaciju.

Eliminacija notiek galvenokart biotransformacijas veida.

Aprekinats, ka vid&jais terminalais izvadiSanas pusperiods ir 8 — 10 stundas un terapeitiska
darbiba ilgst 24 stundas sp&cigas saistiSanas d€] pie lipidu membranam. P&c atkartotas
lietoSanas uzkrasanas netika konstatgta.



Saskanots ZVA 20.05.2010.

Lerkanidipina HCl lietojot perorali, lerkanidipina plazmas limenis nav tieSi proporcionals
devai (nelineara kingtika). P&c 10, 20 vai 40 mg lietoSanas maksimala koncentracija plazma
atbilst proporcijai 1:3:8 un koncentracijas plazma un laika zemliknes laukums - 1:4:18, kas
liecina par progresgjosu pirma loka metabolisma piesatinajumu. Tadel 11dz ar devas
paliclinasanu palielinas pieejamiba.

Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem vai viegliem vai vidgji smagiem aknu bojajumiem lerkanidipina
farmakokingtika bija tada pati ka citiem pacientiem kop€ja populacija; pacientiem ar smagiem
nieru darbibas trauc€jumiem vai no dializes atkarigiem pacientiem zalu Iimenis bija augstaks
(apméram 70%). Pacientiem ar vid€ji smagiem vai smagiem aknu bojajumiem lerkanidipina
sistémiska biologiska pieejamiba, iesp&jams, palielinas, jo zales parasti tiek plasi
metabolizetas aknas.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Drosibas farmakologiskie p&tijumi dzivniekiem nav pieradijusi, ka preparats antihipertensiva
deva ietekm&tu autonomo nervu sist€ému, centralo nervu sist€ému vai kunga un zarnu darbibu.

Efekti, kas noveroti ilgstoSos pétijumos ar Zurkam un suniem, tiesi vai netiesi pieskaitami
zinamiem augstu kalcija antagonistu devu efektiem, kas galvenokart ataino palielinatu
farmakodinamisko aktivitati.

Lerkanidipinam nav toksiskas ietekmes uz géniem, nav kancerog€niskas bistamibas pazimju.
Lerkanidipina lietoSana neietekméja auglibu un vispargjas reproduktivas spgjas zurkam.

Nav teratog€niskas ietekmes pazimju zurkam un trusiem; tomér zurkam lerkanidipins liela
deva rada pirms un pécimplantacijas abortus un aizkave augla attistibu.

Liela lerkanidipina hidrohlorida deva (12 mg/kg diena) dzemdibu laika izraisija dzemdibu
darbibas traucgjumus.

Lerkanidipina un/vai ta metabolitu izkliede dzivniekiem griisnibas laika un to izdaliSanas
mates piena nav pétita.

Metaboliti nav vertéti atseviskos toksicitates p&tijumos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Natrija cietes glikolats
Povidons K30

Magnija stearats

Apvalks:

Hipromeloze

Talks

Titana dioksids (E171)
Makrogols 6000



Dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat originala iepakojuma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Alumtnija/necaurspidigas PVH plaksnites.
Iepakojuma ir 7, 14, 28, 35, 50, 56, 60, 90, 98 un 100 tablesu.*

* Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Ipasu prasibu nav.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Menarini International Operations Luxembourg S.A
1, Avenue de la Gare, L-1611, Luxembourg
Luksemburga

8. REGISTRACIJAS NUMURS

01-0392

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

21.11.2001./20.11.2006.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2004. gada augusts.

Saskanots ZVA 20.05.2010.
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