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1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

Azithromycin-Q Pharma 500 mg filmtabletta
2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL
500 mg azitromicin (524,05 mg azitromicin-dihidrát formájában) filmtablettánként.
Segédanyag: 3 mg laktóz-monohidrát filmtablettánként.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Filmtabletta
Fehér színű, hosszúkás alakú, mindkét oldalán domború felületű, az egyik oldalán törővonallal ellátott filmtabletta.

A törővonal csak a széttörés elősegítésére és a lenyelés megkönnyítésére szolgál, nem arra, hogy a készítményt egyenlő adagokra ossza.
4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

Az Azithromycin-Q Pharma az alább felsorolt fertőzések kezelésére javasolt, amennyiben azokat a gyógyszerre bizonyítottan vagy vélhetően érzékeny egy vagy több kórokozó okozza:

· bronchitis;

· közösségben szerzett pneumonia;

· sinusitis;
· pharyngitis, tonsillitis; (a Streptococcus-fertőzésekkel kapcsolatos információkat lásd a 4.4 pontban);

· otitis media;

· bőr- és lágyrész-fertőzések;
· Chlamydia trachomatis által okozott szövődménymentes genitális infekciók.

Figyelembe kell venni az antibakteriális szerek megfelelő alkalmazására vonatkozó hivatalos útmutatást.

4.2
Adagolás és alkalmazás 
Az Azithromycin-Q Pharmát napi egyszeri adagban kell alkalmazni. Az étkezés előtt legalább 1 órával, vagy az étkezés után 2 órával kell bevenni.
45 kg-nál nagyobb testtömegű gyermekek és serdülők, felnőttek, beleértve az időskorú betegeket is: 

Az azitromicin összdózisa 1500 mg, amit három napra elosztva (naponta 500 mg) kell bevenni. 

Szövődménymentes Chlamydia trachomatis okozta genitális fertőzés esetén a készítmény adagja egyszer 1000 mg per os dózis.

45 kg-nál kisebb testtömegű gyermekek

45 kg-nál kisebb testtömegű gyermekek számára a tabletták adása nem javasolt. Ezen betegcsoportban az azitromicint szuszpenzióként lehet alkalmazni.

Vesekárosodásban szenvedő betegek

Enyhe – közepesen súlyos vesekárosodásban (kreatinin-clearance ( 40 ml/perc) szenvedő betegek esetében nincs szükség a dózis megváltoztatására. (lásd 4.4 pont).
Súlyos vesekárosodás esetén (kreatinin‑clearance <10 ml/perc) az azitromicin alkalmazása kellő óvatosságot igényel (lásd 4.4 pont).
Májkárosodásban szenvedő betegek

Mivel az azitromicin a májban metabolizálódik és az epével választódik ki, nem szabad súlyos májbetegségben szenvedő betegeknek adni. Nem végeztek ilyen betegeknél az azitromicin adására vonatkozó vizsgálatokat (lásd 4.4 pont).

4.3
Ellenjavallatok

· Az Azithromycin-Q pharma ellenjavallt az azitromicinnel, bármely makroliddal vagy a készítmény bármely segédanyagával szembeni ismert túlérzékenység esetén.

· Az ergotizmus kialakulásának elméleti lehetősége miatt az azitromicin nem adható együtt ergotamin-származékokkal.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések
Allergiás reakciók: Beszámoltak arról, hogy az azitromicin ritka esetben súlyos (ritkán halálos) allergiás reakciókat, például angioneuroticus oedemát és anaphylaxiát okozott. Ezen reakciók némelyike recurrens tünetekkel járt, és hosszabb obszervációt és kezelést tett szükségessé.

Megnyúlt kardiális repolarizáció és QT-távolság: kockázatot jelentő szívritmuszavar és torsades de pointes kialakulását észlelték más makrolidekkel végzett kezelés esetén. Hasonló hatás az azitromicin alkalmazása esetén sem zárható ki teljesen az olyan betegeknél, akiknél fokozott a megnyúlt kardiális repolarizáció kozkázata (lásd 4.8 pont).

Szuperinfekciók: Mint minden antibakteriális szer, így az azitromicin esetén is fennáll a felülfertőződések (pl. gombás fertőzések) kialakulásának lehetősége.

Streptococcus infekciók: a Streptococcus pyogenes okozta pharyngitis/tonsillitis kezelésének és az acut rheumás láz profilaxisának is első választandó szere rendszerint a penicillin. Az azitromicin általában hatékony az oropharynxban lévő streptococcusok ellen, de nem áll rendelkezésre olyan adat, ami bizonyítaná az azitromicin hatásosságát az acut rheumás láz megelőzésére.

Súlyosan beszűkült vesefunkciójú betegeknél (kreatinin clearance < 10 ml/perc) az azitromicin szisztémás expozíciójának 33%-os fokozódását figyelték meg (lásd az 5.2 pontot).

Az Azithromycin-Q pharma 3 mg laktózt is tartalmaz tablettánként. Ritkán előforduló örökletes galaktóz‑intoleranciában, súlyos laktóz-intoleranciában, vagy glükóz-galaktóz malabszorpció esetén az Azithromycin-Q pharma szedése ellenjavallt. 

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Antacidok: Antacidok és azitromicin egyidejű alkalmazásakor az azitromicint az antacidok előtt legalább 1 órával vagy utána 2 órával kell bevenni.

Karbamazepin: Egy egészséges önkénteseken végzett farmakokinetikai interakciós vizsgálatban az azitromicinnek nem volt jelentős hatása a karbamazepin vagy aktív metabolitjainak plazmaszintjére.
Cimetidin: Az azitromicin bevétele előtt 2 órával adott egyszeri cimetidin adagnak nem volt hatása az azitromicin farmakokinetikájára.

Ciklosporin: Egészséges önkénteseknél végzett farmakokinetikai vizsgálatok során napi 500 mg azitromicint adtak szájon át 3 napon át, majd 10 mg/kg ciklosporint adtak szájon át: a ciklosporin Cmax 
és AUC0-5 értéke szignifikánsan emelkedett. Következésképpen óvatos megfontolás szükséges ezen gyógyszerek egyidejű alkalmazása előtt. Amennyiben az együttadás szükséges, a ciklosporin szintjét monitorozni kell, és ennek megfelelően kell módosítani a dózist.
Digoxin: Néhány betegnél beszámoltak arról, hogy egyes makrolid antibiotikumok rontják a digoxin belekben zajló metabolizmusát. Ezért az azitromicinnel és digoxinnal kezelt betegeknél gondolni kell a digoxin-koncentrációk emelkedésének lehetőségére, és a digoxin-szinteket monitorozni kell.

Ergotamin: Az ergotamin és az azitromicin kombinált alkalmazása elméletileg ergotizmust okozhat, ezért ezek egyidejű alkalmazása nem javasolt.

Metilprednizolon: Egy egészséges önkénteseken végzett farmakokinetikai interakciós vizsgálatban az azitromicinnek nem volt jelentős hatása a metilprednizolon farmakokinetikájára.
Nelfinavir: Egy vizsgálatba 12 egészséges önkéntest bevonva 1200 mg azitromicin és nelfinavir egyensúlyi (steady state) adagjának (naponta 3-szor 750 mg) együttes adása az azitromicin koncentrációk emelkedését okozta. Az azitromicin és nelfinavir együttes alkalmazása kellő óvatosságot igényel.
Terfenadin: A QTc-intervallum megnyúlása következtében kialakuló súlyos dysrhytmia miatt az egyéb antiinfektív szereket és terfenadint együtt alkalmazva, a betegeknél interakciós vizsgálatokat végeztek. Ritkán jelentettek olyan eseteket, amikor az ilyen interakció nem zárható ki teljes bizonyossággal, de nem volt specifikus bizonyíték az interakció igazolására. Más makrolidekhez hasonlóan az azitromicint is a terfenadinnal kombinációban óvatosan kell adni.

Teofillin: A teofillin szintje azitromicint szedő betegekben emelkedhet.

Kumarin típusú orális véralvadásgátlók: Egészséges önkénteseknél végzett farmakokinetikai vizsgálatok során az azitromicin nem változtatta meg 15 mg warfarin egyszeri adagjának véralvadásgátló hatását. Azitromicin és warfarin vagy kumarinszerű orális véralvadásgátlók egyidejű alkalmazása kapcsán beszámoltak a vérzéshajlam fokozódásáról. Bár ok-okozati kapcsolatot nem állapítottak meg, figyelmet kell fordítani a protrombin idő monitorozásának gyakoriságára. 

Zidovudin: 1000 mg azitromicin egyszeri, illetve 1200 mg vagy 600 mg azitromicin ismételt adagolásának csekély hatása volt a zidovudin, illetve glükuronid metabolitjának renális kiválasztására. Ugyanakkor az azitromicin alkalmazása megnövelte a foszforilált zidovudin, a klinikailag aktív metabolit koncentrációját a perifériás mononucleáris sejtekben. Ezen megfigyelés klinikai jelentősége nem tisztázott, de előnyös lehet a betegek számára.

Didanozin: Napi 1200 mg aztromicin és didanozin egyidejű alkalmazása 6 HIV-pozitív betegben placébóhoz viszonyítva nem befolyásolta a didanozin egyensúlyi farmakokinetikáját.

Rifabutin: Az azitromicin és rifabutin egyidejű alkalmazása egyik hatóanyag szérumkoncentrációját sem befolyásolta. 

Egyidejű azitromicin- és rifabutin-kezelés alatt álló betegeknél neutropeniát figyeltek meg. Bár a rifabutin-kezelést kapcsolatba hozták neutropenia kialakulásával, az azitromicinnel való kombináció esetén nem állapítottak meg ok-okozati összefüggést (lásd 4.8 pont).
4.6
Terhesség és szoptatás

Terhesség

Reprodukciós állatkísérletek eredményei szerint az azitromicin átjutott a placentán, de nem károsította a magzatokat. Nem végeztek azonban megfelelő és jól kontrollált vizsgálatokat terhes nőknél. Minthogy az állatkísérletes fertilitási vizsgálatok nem mindig érvényesek emberre, az azitromicin csak akkor alkalmazható terhességben, ha egyértelműen szükséges. 

Szoptatás

Nincsenek megfelelő, jól kontrollált adatok az anyatejbe való kiválasztódást illetően. A többi, anyatejbe kiválasztódó gyógyszerhez hasonlóan az azitromicin sem adható szoptató anyáknak, csak ha a várható előny felülmúlja a csecsemő potenciális kockázatát.

4.7 
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre 
Nem ismert, hogy az azitromicin befolyásolja-e a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket. E tevékenységek végzésekor azonban a készítmény alkalmazása esetén számításba kell venni olyan nemkívánatos hatások előfordulását, mint pl. a szédülés és a görcsrohamok.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Az Azithromycin-Q pharma jól tolerálható, és ritka a mellékhatások előfordulása.

A gyógyszermellékhatások szervrendszerenként és az alább meghatározott gyakorisági kategóriánként kerülnek felsorolásra:

Nagyon gyakori (≥1/10)

Gyakori (≥1/100 - <1/10); 

Nem gyakori (≥1/1000 - <1/100); 

Ritka (≥1/10 000 - <1/1000);

Nagyon ritka (<1/10 000). 

Nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg)

Az egyes gyakorisági kategóriákon belül a mellékhatások csökkenő súlyosság szerint kerülnek megadásra:
	Szervrendszer
	Gyakori

> 1/100, < 1/10
	Nem gyakori

> 1/1000, < 1/100
	Ritka

> 1/10000, < 1/1000

	Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek
	
	
	· thrombocytopenia

· a klinikai vizsgálatok során esetenként a neutrophil szám átmeneti és enyhe csökkenését figyelték meg; ezek esetében az azitromicinnel való ok-okozati kapcsolatot nem bizonyították

	Idegrendszeri 
betegségek és tünetek
	
	· szédülés/vertigo

· aluszékonyság

· fejfájás

· görcsrohamok

· a beteg szagló-és ízérzőképességének a romlása

· ájulás
	· paraesthesia, és gyengeség
· insomnia

· hiperaktivitás



	Pszichiátriai kórképek
	
	
	· agresszivitás

· agitáció

· szorongás

· idegesség

	A fül és az egyensúly-érzékelő szerv betegségei és tünetei
	
	
	· beszámoltak arról, hogy a makrolid antibiotikumok halláscsökkenést okoztak. Egyes azitromicin-kezelésben részesülő betegek halláscsökkenést, süketséget és fülcsengést jeleztek. Sok eset olyan klinikai vizsgálatokkal függött össze, melyek során az azitromicint nagy dózisban, hosszú időn át adták. Az utánkövetéses vizsgálatok rendelkezésre álló beszámolói szerint ezen problémák többsége reverzibilis volt. 



	Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos tünetek
	
	
	· szívdobogás-érzés

· szívritmus-zavarok, így társuló ventricularis tachycardia

· fennáll a QT szakasz megnyúlásának és a”torsade de pointes” kialakulásának a kockázata, különösen erre hajlamos betegek esetében
(lásd 4.4 pont)

	Emésztőrendszeri betegségek és tünetek 
	· émelygés/ hányás

· hasmenés

· hasi diszkomfort érzés (fájdalom / görcsök)


	· laza széklet (a ritkán előforduló dehidráció eredményeként)

· flatulencia

· anorexia
· emésztési panaszok
	· székrekedés

· a nyelv elszíneződése

· hasnyálmirigy-gyulladás 

· a fogazat elszíneződése

· pseudomembranosus colitis

	Máj- és epebetegségek illetve tünetek

	
	
	· kóros májfunkciós tesztek

· májgyulladás

· kolesztatikus sárgaság

· ritka esetben 
máj-nekrózis és májelégtelenség, mely esetenként halálhoz vezetett

	Bőr és bőralatti szövet
betegségei és tünetei

	
	· túlérzékenységi reakciók, beleértve a viszketést és a bőrkiütést is
	· túlérzékenységi reakciók, így az angioneurotikus ödéma, urticaria és fényérzékenység; súlyos bőrreakciók, így erythema multiforme, Stevens-Johnson szindróma és a toxikus epidermalis necrolysis

	A csont-izomrendszer és a kötőszövet betegségei és tünetei
	
	· arthralgia


	

	Vese- és húgyúti betegségek és tünetek
	
	
	· interstitialis nephritis

· akut veseelégtelenség



	A nemi szervekkel és az emlőkkel kapcsolatos betegségek és tünetek
	
	· vaginitis
	

	Érbetegségek és tünetek 
	
	
	· hypotonia

	Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók 
	
	
	· anafilaxia, beleértve az ödémát (ritkán halálos kimenetelű) 

· fáradtságérzés
· rossz közérzet

· candidiasis


4.9.
Túladagolás

Az ajánlott adagolást meghaladó adagoknál jelentkező nemkívánatos hatások hasonlóak voltak a normál dózisok  mellett észleltekhez. A makrolid antibiotikumok túladagolásának jellemző tünetei a reverzíbilis hallásvesztés, erős hányinger, hányás és hasmenés.
Túladagolás esetén aktív szén adása és általános tüneti kezelés, valamint ha szükséges, a vitális funkciókat támogató beavatkozások javasoltak.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK
5.1. Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: Szisztémás antibakteriális szerek, makrolidok
ATC kód: J01F A10

Hatásmechanizmus:

Az azitromicin a makrolid antibiotikumok osztályának azalid csoportjába tartozik. A molekulát úgy hozták létre, hogy egy nitrogén atomot vittek az eritromicin „A” lakton-gyűrűjébe. Az azitromicin kémiai neve: 9-dezoxi-9a-aza-9a-metil-9a homo-eritromicin A. Molekulasúlya: 749,0.
Az azitromicin hatásmechanizmusa a baktériumok fehérjeszintézisének gátlásán alapszik. Az azitromicin a riboszomák 50S alegységéhez kötődik, és meggátolja a peptidláncok transzlokációját.
A rezisztencia mechanizmusa:

Az azitromicin iránti rezisztencia lehet öröklött vagy szerzett. Általánosságban a különböző baktériumtörzsek rezisztenciája három mechanizmussal hozható kapcsolatba: a célterület megváltozása, az antibiotikum-transzport megváltozása (a permeábilitás megváltozása és effux mechanizmus) és az antibiotikum modifikálása.
Teljes keresztrezisztencia van jelen a Streptococcus pneumoniae, a béta-hemolizáló A csoportú Streptococcus, az Enterococcus faecalis és az Staphylococcus aureus, ezen belül a meticillin-rezisztens S. aureus (MRSA) között eritromicinnel, azitromicinnel, egyéb makrolidokkal és a linkozamidokkal szemben. 

Határértékek

EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) klinikai MIC határértékek (2010. április 27-i 1.1-es verzió):
	Mikroorganizmus
	

	
	Érzékeny1
	Rezisztens1

	Staphylococcus
	≤1 mg/l
	>2 mg/l

	Streptococcus A,B,C,G
	≤0,25 mg/l
	>0,5 mg/l

	Streptococcus pneumoniae
	≤0,25 mg/l
	>0,5 mg/l

	Haemophilus influenzae2
	≤0,12 mg/l
	>4 mg/l

	Moraxella catarrhalis
	≤0,5 mg/l
	>0,5 mg/l

	Neisseria gonorrhoeae
	≤0,25 mg/l
	>0,5 mg/l


1 Az eritromicint alkalmazták a felsorolt baktériumok egyéb makrolidokkal (azitromicinnel, klaritromicinnel és roxitromicinnel) szembeni érzékenységének meghatározására. A makrolidokat intravénásan alkalmazták az élő Legionella pneumophila-val szemben (eritromicin MIC ≤1 mg/l a vad-típusú izolátumra). 

Makrolidokat alkalmaztak a Campylobacter jejuni által okozott fertőzés kezelésére (eritromicin MIC ≤4 mg/l a vad-típusú izolátumra).

Azitromicint alkalmaztak a S. typhi (MIC ≤16 mg/l a vad-típusú izolátumra) és Shigella fajok által okozott fertőzés kezelésére.
2 H. influenzae esetén a makrolidok MIC értéke és a klinikai kimenetel között nem szignifikáns az összefüggés. Éppen ezért a vad-típusú H. influenzae esetében a makrolidok és a rokon antibiotikumok határértékei átmenetiként lettek kategorizálva.
Érzékenység
Az egyes fajokra vonatkozó szerzett rezisztencia földrajzilag és időben egyaránt különbözhet.
Ajánlatos a rezisztenciára vonatkozóan helyi adatok beszerzése, különösen a súlyos fertőzések kezelése esetén. A jelen tájékoztatás csak hozzávetőleges útmutatást nyújt arról, hogy a mikroorganizmusok érzékenyek-e az azitromicinre.
Az azitromicin antibakteriális spektruma:
	Általában érzékeny fajok


	Aerob Gram-pozitív mikroorganizmusok

	Staphylococcus aureus

Methicillin-érzékeny

	Streptococcus pneumoniae

Penicillin-érzékeny

	Streptococcus pyogenes (A csoport)


	Aerob Gram-negatív mikroorganizmusok


	Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae

	Legionella pneumophila

	Moraxella catarrhalis 

Pasteurella multocida

	Anaerob mikroorganizmusok


	Clostridium perfringens

	Fusobacterium spp.

	Prevotella spp.

	Porphyromonas spp.

	Egyéb mikroorganizmusok


	Chlamydia trachomatis


	Fajok, amelyek esetében a szerzett rezisztencia problémát okozhat


	Aerob Gram-pozitív mikroorganizmusok 

	Streptococcus pneumoniae
Penicillire közepesen érzékeny törzsek

Penicillin-rezisztens törzsek


	Természetes rezisztenciával rendelkező mikroorganizmusok



	Aerob Gram-pozitív mikroorganizmusok


	Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus – MRSA, MRSE*

	Anaerob mikroorganizmusok


	Bacteroides fragilis csoport


*A meticillin-rezisztens Staphylococcus törzseknél nagyon gyakori a szerzett rezisztencia a makrolidokra mégis szerepelnek a táblázatban, mert ritkán érzékenyek az azitromicinre.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

Felszívódás

Per os alkalmazás után az azitromicin biohasznosulása megközelítőleg 37%. A csúcskoncentráció a plazmában 2-3 óra elteltével alakul ki.
Eloszlás

A per os adott azitromicin a test nagy részében eloszlik. A farmakokinetikai vizsgálatokban kimutatták, hogy a szövetekben az azitromicin szintje jelentősen nagyobb, mint a plazmában (a plazmában mért koncentráció mintegy ötvenszerese), mely azt jelzi, hogy az azitromicin erősebben kötődik a szövetekhez.

A szérum proteinekhez való kötödése a plazmakoncentrációtól függően változik: 12% 0,5 mikrogramm/ml, és 52% 0,05 mikrogramm/ml plazmakoncentráció esetén. Egyensúlyi állapotban a számított átlagos megoszlási térfogat megközelítőleg 31,1 l/ttkg.

Kiválasztódás

A plazmában mért terminális eliminációs felezési idő tükrözi a szöveti kiürülés 2–4 napos felezési idejét.

Az intravénásan alkalmazott azitromicin adagjának mintegy 12%-a három nap alatt változatlanul választódik ki a vizelettel. Az azitromicin változatlan formában különösen nagy koncentrációban található az emberi epében. Ugyancsak az epében 10 metabolitot mutattak ki, melyek N- és O-demetilációval, a dezozamin és az aglikon gyűrűk hidroxilációjával és a kladinóz-konjugátumok lehasításával képződnek. A liquid kromatográfiai vizsgálatok és a mikrobiológiai analízis eredményeinek az összehasonlítása azt mutatja, hogy az azitromicin metabolitjainak nincs mikrobiológiai aktivitása.

Állatkísérletekben az azitromicin magas koncentrációját észlelték a fagocita sejtekben. 

Megállapították azt is, hogy az aktív fagocitózis idején az azitromicin nagyobb koncentrációban szabadul fel, mint az inaktív fagociták esetében. Következésképen az állatkísérletekben a gyulladásos helyeken az azitromicin koncentráció mért értéke magas volt.

5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Állatkísérletekben a klinikai terápiás adagoknál 40-szer nagyobb adagok használata mellett az azitromicin reverzíbilis foszfolipidózist okozott, de a meghatározásoknak megfelelő toxikológiai következményt ezzel kapcsolatban nem tapasztaltak. A javallatok szerint adagolt azitromicin kezelés mellett toxikus reakciókat nem észleltek.

Karcinogenitási potenciál

Nem végeztek hosszútávú állatkísérleteket a karcinogenitási potenciál meghatározására, mivel a gyógyszer csak rövidtávú kezelésre javallt, és karcinogén aktivitásra utaló jeleket nem tapasztaltak.

Mutagenitási potenciál

In vivo és in vitro vizsgálati modellekben nem igazoltak genetikai és kromoszóma mutációkra való hajlamot.

Reprodukciós toxicitás

Az azitromicin embriotoxikus hatásait vizsgáló állatkísérletekben patkányokon és egereken nem észleltek teratogén hatást. Patkányokban az azitromicin 100 és 200 mg/ttkg/nap adagban a magzati osszifikáció és az anyai súlynövekedés enyhe elmaradását eredményezte. Patkányokon végzett peri- és posztnatális vizsgálatokban 50 mg/ttkg/nap, és ennél nagyobb adagok alkalmazása után enyhe retardációt figyeltek meg.
6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Tablettamag:
vízmentes kalcium-hidrogén-foszfát, hidegen duzzadó keményítő, kroszpovidon, nátrium-lauril-szulfát, magnézium sztearát.
Filmbevonat:
hipromellóz, titán-dioxid (E 171), triacetin, laktóz-monohidrát.
6.2
Inkompatibilitások

Nem értelmezhető.

6.3
Felhasználhatósági időtartam

3 év

6.4
Különleges tárolási előírások

Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást.
6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése

3 db filmtabletta PVC//Al buborékcsomagolásban, dobozban.
6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk

Nincsenek különleges előírások.

Megjegyzés:  (két kereszt)

Osztályozás: II. csoport

Kizárólag orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Q Pharma Kft.

1053 Budapest Veres Pálné utca 4-6. 
8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA 

OGYI-T-21888/01

3x
PVC//Al buborékcsomagolás
9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/

MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

2011. 10. 13.
10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA

2011. 10. 13.
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