RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Bisoprolol Vitabalans, 5 mg, tabletid

Bisoprolol Vitabalans, 10 mg, tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE SISALDUS

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablett: Uks tablett sisaldab 5 mg bisoproloolhemifumaraati, mis
vastab 4,2 mg bisoproloolile.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablett: Uks tablett sisaldab 10 mg bisoproloolhemifumaraati, mis
vastab 8,5 mg bisoproloolile.

INN. Bisoprololum

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablett: Valge, immargune, kumer poolitusjoonega tablett. Diameeter
on 8§ mm.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablett: Beez, tipiline, immargune, kumer poolitusjoonega tablett.

Diameeter on 8 mm.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4, KLIINILISED OMADUSED
4.1 Naidustused

Arteriaalne hiipertensioon.
Krooniline stabiilne stenokardia.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Bisoprolooli tabletid on suukaudseks manustamiseks. Tablett tuleb votta hommikul koos piisava
hulga vedelikuga (nt klaasi veega). Tableti v3ib votta koos toiduga.

Annus tuleb kohandada individuaalselt. Soovitatav on alustada madalaima voimaliku annusega.
Monedel patsientidel on piisavaks annuseks 5 mg 60péevas. Tavaline annus on 10 mg 66paevas,
maksimaalne soovitatav 66pdevane annus on 20 mg.

Kerge hiipertensiooni raviks voib olla piisav 66pédevane annus 2,5 mg Bisoprolol Vitabalans'i.
Maksimaalset padevaannust 20 mg tuleks ordineerida vaid erandjuhtudel.

Neerukahjustusega patsiendid
Raske neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens < 20 ml/min, 0,33 ml/s) ei tohi
O06pdevane annus tiletada 10 mg bisoproloolhemifumaraati. Selle annuse voib jagada kaheks.




Raske maksakahjustusega patsiendid

Annuse kohandamine pole vajalik, samas tuleb patsienti hoolikalt jdlgida. Raskete
maksafunktsiooni héiretega patsientidel ei tohi 66pédevane annus iiletada 10 mg
bisoproloolhemifumaraati.

Eakad
Tavaliselt pole annuse kohandamine vajalik. Soovitatav on alustada madalaima voimaliku
annusega.

Alla 12-aastased lapsed ja noorukid
Bisoprolol Vitabalans'i ei soovitata kasutada lastel piisavate efektiivsus- ja ohutusandmete
puudumise tottu (vt 16ik 5.2).

Ravi 1opetamine
Ravi ei tohi 16petada jarsult (vt 16ik 4.4). Annust tuleb vihendada aeglaselt, vihendades annust
poole vorra nidalalase intervalliga.

4.3 Vastunaidustused

Bisoprolool on vastunéidustatud patsientidel, kellel esineb:

- iilitundlikkus toimeaine voi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes

- dge stidamepuudulikkus voi dekompenseerimata stidamepuudulikkuse
episoodid, mis vajavad intravenoosset inotroopset ravi

- kardiogeenne Sokk

- II voi IIT astme AV blokaad (ilma siidamestimulaatorita)

- siinussolme norkuse siindroom

- sinoatriaalne blokaad

- slimptomaatiline bradiikardia, pulsisagedusega vahem kui 45...50 166ki minutis
ravikuuri jooksul v&i vihem kui 50 166ki minutis enne ravikuuri algust

- siimptomaatiline hiipotensioon (siistoolne vererohk vihem kui 100 mm Hg)

- raske bronhiaalastma voi raske krooniline obstruktiivne kopsuhaigus

- raskekujuline perifeerne arteriaalne oklusiivne haigus ja raskekujuline Raynaud’ siindroom

- metaboolne atsidoos

- ravimata feokromotsiitoom (vt 161k 4.4)

- ravimid, mis sisaldavad floktafeniini ja sultopriidi (vt 16ik 4.5)

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Bisoprolooli sisaldavaid ravimeid kasutatakse ka kroonilise siidamepuudulikkuse raviks.
Beetablokaatorite kasutamine sellel ndidustusel nduab erilist ettevaatust ning ravi tuleb alustada
raviannust jark-jargult tiitrides. Jark-jarguline tiitrimine pole bisoprolooliga alati voimalik.
Seetottu ei ole bisoprolooli soovitatav kroonilise siidamepuudulikkuse raviks kasutada.

Bisoprolooli kombinatsioonid verapamiili ja diltiaseemi tiilipi kaltsiumiantagonistidega,
tsentraalselt toimivate antihiipertensiivsete ravimitega ja I klassi antiariitmiliste preparaatidega
pole iildjuhul soovitatavad (vt 101k 4.5).

Bisoprolooli kasutamisel tuleb olla ettevaatlik jargmistel juhtudel:

- samaaegne ravi amiodarooniga: kontraktiilsuse ja juhtehéirete risk (kompensatoorsete
stimpaatiliste reaktsioonide pérssimine, vt 15ik 4.5).

- bronhospasm (bronhiaalastma, obstruktiivne hingamisteede haigus): bronhiaalastma voi
teiste krooniliste obstruktiivsete kopsuhaiguste korral, mis voivad pdhjustada siimptomeid,
tuleb samaaegselt kasutada bronhodilataatoreid. Astmahaigetel v3ib siiveneda takistus
hingamisteedes, sellisel juhul tuleb suurendada beetaagonistide annust. Soovitatav on enne
ravi alustamist teha hingamisteede funktsionaalne test.




- samaaegne ravi antikoliinergiliste ravimitega (sealhulgas takriin): vdib suureneda atrio-
ventrikulaarne iilejuhteaeg ja/voi bradiikardia (vt 101k 4.5).

- samaaegne inhalatsioonianesteetikumide kasutamine: reflekstahhiikardia ndrgenemine ja
hiipotensiooni riski suurenemine (vt 15igud 4.3 ja 4.5). Beetablokaadi jatkamine suurendab
arlitmia riski induktsiooni ja intubatsiooni ajal. Anestesioloogi tuleb informeerida, kui
patsient tarvitab bisoprolooli.

- joodi sisaldavad kontrastained: beetablokaatorid vdivad tokestada joodi sisaldavate
kontrastainete kasutamisest tingitud Sokki voi hiipotensiooni kompenseerivaid
kardiovaskulaarseid reaktsioone.

- diabetes mellitus koos ulatusliku vere glilkoosisisalduse kdikumisega: hiipogliikkeemia
stimptomid vdivad maskeeruda. Vere gliikoositaset tuleb jilgida bisoprolooli tarvitamise
ajal.

- tiireotoksikoos: siimptomid ja kliiniline pilt v3ib ravi korral bisoprolooliga maskeeruda.

- range paastumine.

- kestev antiallergiline ravi: Nagu teised beetablokaatorid, voib bisoprolool suurendada nii
tundlikkust allergeenide suhtes kui ka anafiilaktiliste reaktsioonide raskust. Ravi
adrenaliiniga ei pruugi anda soovitud terapeutilist efekti. Vajalik v3ib olla epinefriini
(adrenaliin) annuse suurendamine.

- esimese astme AV blokaad.

- Printzmetali stenokardia: beetablokaatorid vdivad suurendada stenokardiahoogude arvu ja
kestust Printzmetali stenokardiat pddevatel patsientidel.

- perifeerne arteriaalne oklusiivne haigus/perifeersed vereringehéired, nagu Raynaud’
siindroom ja vahelduv lonkamine: kaebused vdivad raskeneda, eriti ravi alguses.

- feokromotsiitoomiga patsiendid: bisoprolooli voib manustada juhul, kui alfaretseptorid on
eelnevalt edukalt blokeeritud (vt 16ik 4.3).

- psoriaasi podevad voi eelnevalt pddenud patsiendid: beetablokaatoreid (nt bisoprolool) voib
manustada ainult pérast riski/kasu hoolikat kaalumist.

- kui patsient kannab kontaktldétsi: beetablokaatorid vdivad vdhendada pisaravedelikku
ja pohjustada silmade kuivust.

Bisoproloolravi alustamine nduab regulaarset monitoorimist, eriti eakate patsientide puhul.
Bisoproloolravi ei tohi, eriti just siidame isheemiatdvega patsientidel, I0petada jérsku ilma selge
vajaduseta, sest see voib esile kutsuda siidamehaiguse ajutise halvenemise. Siidame
pargarteritdvega patsientidel voib ravi jarsk 16petamine pohjustada miiokardiinfarkti voi dkksurma
(vt 101k 4.2).

Patsientide puhul, kellel on plaanis {ildanesteesia, tuleb anestesioloogi teavitada beetablokaatori
kasutamisest. Kui enne operatsiooni on vajalik beetablokaatori kasutamine 10petada, siis tuleb seda
teha jark-jargult ning beetablokaatori manustamine 15petada ligikaudu 48 tundi enne anesteesiat.

Ravimis sisalduv toimeaine annab dopingukontrollis positiivse tulemuse.
45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vastunédidustatud kombinatsioonid:

- Floktafeniin: beetablokaatorid voivad takistada floktafeniini kasutamisest tingitud Sokki voi
hiipotensiooni kompenseerivaid kardiovaskulaarseid reaktsioone.

- Sultopriid: bisoprolooli ei tohi kasutada samaaegselt sultopriidiga, kuna see suurendab
ventrikulaarse ariitmia tekke riski.

Ebasoovitavad kombinatsioonid:

- Verapamiili tiilipi kaltsiumi antagonistid ja vihemal miéral diltiaseemi tiilipi kaltsiumi
antagonistid (verapamiil, diltiaseem, bepridiil): negatiivne toime kontraktsioonile,
atrioventrikulaarsele ilejuhtele ja verer6hule (vt 101k 4.4). Verapamiili intravenoosne manustamine
beetablokaatoriga ravitavale patsiendile v3ib esile kutsuda raske hiipotensiooni ja
atrioventrikulaarse blokaadi.

- Klonidiin ja teised tsentraalselt toimivad antihiipertensiivsed ained, nagu metiiiildopa,




guanfatsiin, moksonidiin, rilmenidiin: tsentraalse toimega antihiipertensiivsete ravimite samaaegne
kasutamine v3ib pohjustada siidame 166gisageduse ja siidame viljutusmahu vihenemist sh
siidamepuudulikkuse halvenemist ning vasodilatatsiooni. Ravi jarsk katkestamine voib suurendada
nn “’tagasiloogihiipertensiooni” tekkeriski.

- Monoaminooksidaasi inhibiitorid (vilja arvatud MAO-B inhibiitorid): beetablokaatorite
hiipotensiivse toime tugevnemine, kuid samuti hiipertensiivse kriisi risk.

Kombinatsioonid, mille puhul tuleb olla ettevaatlik:

- I klassi antiariitmikumid (nt disopiiramiid, kinidiin): atrioventrikulaarse konduktsiooniaja

mdju vOib vdimenduda ning negatiivne inotroopne toime v3ib suureneda. Vajalik on pidev

kliiniline ja EKG monitooring (vt 15ik 4.4).

- III klassi antiariitmikumid (nt amiodaroon): atrioventrikulaarne {ilejuhteaeg voib pikeneda

(vt 101k 4.4).

- Dihiidropiiridiini tiiiipi kaltsiumi antagonistid: samaaegne kasutamine vdib suurendada

hiipotensiooni riski ning vélistada ei saa siidamepuudulikkusega patsientide ventrikulaarse

pumbafunktsiooni edasise halvenemise suurenemise riski. Latentse siidamepuudulikkusega

patsientidel vdib beetablokaatorite samaaegne kasutamine viia siidamepuudulikkuseni.

- Parasiimpatomimeetilised/antikoliinergilised ained (kaasaarvatud takriin): samaaegne

kasutamine v3ib suurendada atrioventrikulaarset iilejuhteaega ja/voi bradiikardia tekkeriski (vt 161k

4.4).

- Lokaalselt manustatavad beetablokaatorid, kaasaarvatud glaukoomi raviks kasutatavad

silmatilgad: bisoprolooli siisteemsed toimed voivad tugevneda.

- Insuliin ja suukaudsed antidiabeetilised ravimid: vere gliikoositaset langetav toime

tugevneb. Beeta-adrenoretseptorite blokaad voib maskeerida hiipogliikeemia siimptomid.

- Digitaalise gliikosiidid: viheneb siidame 166gisagedus, pikeneb atrioventrikulaarne

iilejuhteaeg.

- Anesteetikumid: reflekstahhiikardia nérgenemine ja hiipotensiooniriski suurenemine (vt 16ik

4.4).

- Mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d): bisoprolooli antihiipertensiivse toime

viahenemine (MSPVA-d inhibeerivad vasodilatatiivseid prostaglandiine ja piirasoloon MSPVA-d

hoiavad kinni vedelikku ja naatriumi).

- Ergotamiini derivaadid: perifeersete vereringehéirete siivenemine.

- Beetasiimpatomimeetilised ained (nt isoprenaliin, dobutamiin): kombinatsioon bisoprolooliga

voib vihendada mdlema aine toimeid.

- Stimpatomimeetikumid, mis aktiveerivad nii alfa- kui beetaadrenoretseptoreid (nt

noradrenaliin, adrenaliin): kombinatsioon bisoprolooliga voib esile tuua nende ainete

alfaadrenoretseptori-vahendatud vasokonstriktoorse toime, mis viib verer6hu tdusuni ning

claudicatio intermittens’i siivenemiseni. Mitteselektiivsete beetablokaatorite puhul peetakse

selliseid koostoimeid tdenédolisemaks.

- Tritstiklilised antidepressandid, barbituraadid, fenotiasiinid ja ka teised antihiipertensiivsed

ained ja orgaanilised nitraadid: suurenenud hiipotensiivne toime.

- Baklofeen: suurenenud antihiipertensiivne toime.

- Amifostiin: suurenenud hiipotensiivne toime.

- Samaaegne kasutamine koos teiste antihiipertensiivsete ainetega ja teiste vererdhku
alandavate ravimitega voib suurendada hiipotensiooni tekkeriski.

Kombinatsioonid, millega tuleb arvestada:
- Meflokviin; suurenenud bradiikardia risk.
- Kortikosteroidid: vee- ja naatriumipeetusest tingitud antihiipertensiivse toime vihenemine.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Bisoprolooli farmakoloogiline toime vdib tekitada tosist kahju raseduse kulule ja/voi
lootele/vastsiindinule. Beetaadrenoretseptorite blokaatorid vihendavad platsenta perfusiooni, mida
on seostatud loote kasvupeetuse, emakasisese surma, abordi voi enneaegse slinnitusega.



Korvaltoimed (nt hiipoglilkeemia, bradiikardia) voivad ilmneda nii lootel kui vastsiindinud imikul.
Kui ravi beetablokaatoritega on véltimatu, on soovitatav kasutada beeta]-adrenoblokaatoreid.

Bisoprolooli ei tohi raseduse ajal tarvitada, vilja arvatud tungiva vajaduse korral. Kui ravi
bisoprolooliga peetakse vajalikuks, peab jdlgima platsentaarset verevoolu ja loote kasvu. Raseduse
vOi loote kahjustumise korral tuleb kaaluda alternatiivseid ravivoimalusi. Vastsiindinud imikut
tuleb hoolikalt jdlgida. Hiipogliikeemia ja bradiikardia stimptomid avalduvad tavaliselt 3 esimese
péeva jooksul.

Imetamine
Ei ole teada, kas bisoprolool eritub rinnapiima. Seetdttu ei ole rinnaga toitmine ravi ajal soovitatav.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Kliinilises uuringus siidame pargarteritdvega patsientidel ei mojutanud bisoprolool
autojuhtimise vdimet. Siiski, olenevalt individuaalsest reaktsioonist ravimile, v0ib autojuhtimise
vO0i masinatega tootamise voime olla héiritud. Isedranis tdhelepanelikult tuleb seda jélgida ravi
alguses, ravi muutmisel ja samuti juhul, kui samaaegselt tarvitatakse alkoholi.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete esinemissagedused defineeritakse jirgnevalt:
Viga sage (> 1/10)

Sage (= 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100)

Harv (= 1/10000 kuni < 1/1000)

Viga harv (< 1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Immuunsiisteemi héired
- Harv: allergiline riniit, tuumavastaste antikehade ilmumine ilma viljendunud kliiniliste
stimptomiteta, nagu luupussiindroom; antikehad kaovad ravi 16ppedes

Ainevahetus- ja toitumishéired
- Harv: trigliitseriidide taseme tdus, hiipogliikeemia

Psiihhiaatrilised héired
- Aeg-ajalt: unehéired, depressioon
- Harv: 6udusunendod, hallutsinatsioonid

Naérvisiisteemi hdired

- Sage: visimus, kurnatus, pearinglus, peavalu (eriti ravi alguses, iildiselt kergekujulised
ja sageli mooduvad 1...2 nddala moddudes)

- Harv: siinkoop

Silma kahjustused
- Harv: vihenenud pisaravool (tuleb jéilgida patsientidel, kes kasutavad kontaktldétsesid)
- Véga harv: konjunktiviit

Korva ja labiirindi kahjustused
- Harv: kuulmiskahjustus

Stidame héired
- Aeg-ajalt: bradiikardia, AV-iilekande hiired (acglustunud AV-iilekanne voi
olemasoleva AV bloki siivenemine), olemasoleva siidamepuudulikkuse siivenemine



Vaskulaarsed héired
- Sage: jasemete kiillmatunne voi tundetus, Raynaud’ siindroom, suurenenud vahelduv
lonkamine

- Aeg-ajalt: ortostaatiline hiipotensioon

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

- Aeg-ajalt: bronhospasm bronhiaalastma voi obstruktiivse kopsuhaiguse anamneesiga
patsientidel

- Harv: allergiline riniit

Seedetrakti hdired
- Sage: seedetraktiga seotud kaebused, nditeks iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kohuvalu
ja kohukinnisus

Maksa ja sapiteede hdired
- Harv: hepatiit

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

- Harv: iilitundlikkusreaktsioonid (sligelus, Shetus, 166ve)

- Véga harv: beetablokaatorid voivad esile kutsuda voi halvendada psoriaasi voi pdhjustada
psoriaasilaadset 166vet, alopeetsia

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
- Aeg-ajalt: lihaste ndrkus ja krambid, artralgia

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme héired
- Harv: potentsihéired

Uldised hiired

- Sage: vasimus (tekib tavaliselt ravi alguses; vdsimus on enamasti kergekujuline ning kaob
1...2 néddala jooksul).
Aeg-ajalt: asteenia

Uuringud
- Harv: trigliitseriidide ja maksaensiiiimide (ALAT, ASAT) aktiivsuse suurenemine veres.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid
Sagedasemad beetablokaatorite iileannustamise siimptomid on bradiikardia, hiipotensioon,

bronhospasm, dge stidamepuudulikkus ja hiipoglitkeemia. Eri indiviidide tundlikkus bisoprolooli
suurte liksikannuste suhtes on viga varieeruv, stidamepuudulikkusega patsiendid on eeldatavasti
vaga tundlikud.

Ravi

Uleannustamise korral tuleb ravi bisoprolooliga 1dpetada ja teostada toetavat ja

stimptomaatilist ravi. Tuleb vihendada bisoprolooli imendumist seedetraktist; vdib kasutada
maoloputust voi adsorbentide (nt aktiivsiisi) ja lahtistavate ainete (nt naatriumsulfaat)
manustamist. Piiratud andmetel on bisoprolool dialiiiisitav liksnes vahesel méadral.

Hingamist tuleb tihelepanelikult jdlgida ning vajadusel rakendada kunstlikku hingamist.
Bronhospasmi korral manustada bronhe laiendavaid ravimeid, nagu isoprenaliin voi beeta2
stimpatomimeetikumid. Kardiovaskulaarseid komplikatsioone tuleb ravida siimptomaatiliselt: AV-
blokaad (teine voi kolmas aste) vajab tdhelepanelikku jalgimist ja ravi isoprenaliini infusiooniga
voi transvenoosse kardiostimulaatori paigaldamist. Bradiikardia korral manustatakse intravenoosset
atropiini (voi M-metiiiil-atropiini). Vererohu languse ja Soki korral manustatakse plasmaasendajaid
ja vasopressoreid. Hiipoglilkeemia korral manustatakse intravenoosset gliikoosi.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Selektiivsed beetablokaatorid
ATC kood: CO7ABO7

Bisoprolool on tugev beeta]-korgselektiivne adrenoretseptorite blokaator, millel puudub sisemine
siimpatomimeetiline aktiivsus. Sarnaselt teiste beetablokaatoritega on tema antihiipertensiivne
toimemehhanism ebaselge. Siiski on teada, et bisoprolool alandab oluliselt reniini aktiivsust
plasmas. Stenokardiaga patsientidel alandab beetaretseptorite blokaad siidamejoudlust ning
viahendab seeldbi kudede hapnikuvajadust.

5.2  Farmakokineetilised omadused

Bisoprolool imendub peaaegu tiielikult seedetraktist. Tanu véga viikesele esmasele
maksapassaazile on biosaadavus ligikaudu 90%. Bisoprolooli seonduvus plasmavalkudega on
ligikaudu 30%. Jaotusruumala on 3,5 I/kg. Kogu iildine kliirens on ligikaudu 15 I/h. Plasma
eliminatsiooni poolvéirtusaeg on 10...12 tundi, mis tagab pérast {ihekordse 66paevase annuse
manustamist toime kestuse 24 tunniks. Bisoprolool eritub organismist kahel viisil: 50%
metaboliseerub maksas inaktiivseteks metaboliitideks, mis elimineeritakse neerude kaudu.
Ulejianud 50% eritub muutumatult neerude kaudu. Kuna eliminatsioon toimub maksas ja neerus
samal méiral, pole bisoprolooli manustamisskeemi muutus maksa- v4i neerupuudulikkuse korral
vajalik. Bisoproloolil on lineaarne ja vanusest soltumatu kineetika. Kroonilise
siidamepuudulikkusega patsientidel (NYHA III klass) on bisoprolooli plasmakontsentratsioon
korgem ja poolviirtusaeg pikem vorreldes tervete vabatahtlikega. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon 10 mg 66pdevase annuse juures on 64+21 ng/ml ja poolvairtusaeg on 17+5
tundi. Kasutamise kohta lastel pole piisavalt andmeid ning pole ka soovituslikku annustamisskeemi.
Seetottu ei soovitata bisoprolooli lastel kasutada.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvannuste toksilisuse, genotoksilisuse voi kartsinogeensuse
prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimestele. Nagu teised
beetablokaatorid, pohjustas bisoprolool suurtes annustes emaslooma (vihenenud s66mine ja
vahenenud kehakaal) ning embriio/loote toksilisust (suurenenud resorptsioonide esinemissagedus,
jarglaste vdiksem siinnikaal, fiilisilise arengu peetus), kuid ei olnud teratogeenne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1  Abiainete loetelu

kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat

magneesiumstearaat

mikrokristalne tselluloos

kolloidne veevaba ranidioksiid

Bisoprolol Vitabalans 10 mg: kollane raudoksiid (E 172)

6.2  Sobimatus

Ei kohaldata.



6.3 Kadlblikkusaeg
2 aastat.
6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pakendi suurused: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletti (PVC/Al vdi PVC/PVAC/ALI blister).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinduded puuduvad.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Vitabalans Oy,

Varastokatu 8§,

13500 Hameenlinna,

Soome

8. MUUGILOA NUMBRID

S mg: 603108

10 mg: 603008

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 26.09.2008
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 26.09.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud detsembris 2012



