RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Theraflu ND, 1000 mg/60 mg/30 mg suukaudse lahuse pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 kotike lahustuvat pulbrit sisaldab toimeainena 1000 mg paratsetamooli, 60 mg
pseudoefedriinvesinikkloriidi ja 30 mg dekstrometorfaanvesinikbromiidi.

INN. Paracetamolum, pseudoephedrinum, dextromethorphanum

Teadaolevat toimet omavad abiained: 1 kotike sisaldab 30 mg aspartaami (E951) ja 6,9 g sahharoosi.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudse lahuse pulber.

Jame, hea voolavusega valkjas granulaarne pulber, mis vdib sisaldada kollaseid osakesi; ei sisalda
vodrosakesi ning tiikke.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Néidustused

Ulemiste hingamisteede viirusinfektsioonist ja gripist pshjustatud siimptomite (valu, palavik,
ninalimaskesta turse ja koha) lithiajaline stimptomaatiline ravi.

Seda ravimit ei soovitata kasutada alla 16-aastastel lastel.
4.2. Annustamine ja manustamisviis
Tdgiskasvanud ja alates 16-aastased lapsed: 1 kotike lahustuvat pulbrit iga 6 tunni jérel.

Theraflu ND on mé&eldud pievaseks kasutamiseks. Ovseks vdib votta Theraflu NT d (sisaldab lisaks
kloorfenamiini).

Maksimaalne lubatud 66pdevane annus nii tthe ravimi kui ka Theraflu NT ja ND kombinatsioonis
kasutamisel on kuni 4 kotikest lahustuvat pulbrit, mitte kauem kui 5 pdeva jooksul.

Manustamisviis
Kotikese sisu lahustada tassitdies (250 ml) kuumas (mitte keevas) vees. Juua kui on jahutatud sobiva
temperatuurini.

Annustamine eripopulatsioonidel:

Neerupuudulikkus:

Neerupuudulikkuse korral (kreatiniini kliirens < 10 ml/min) peab annustamisintervall olema vihemalt
8 tundi.

Maksapuudulikkus



Maksafunktsiooni kahjustusega v&i Gilbert'i siindroomiga patsientidel tuleb annust vihendada voi
annustamisintervalli pikendada. Raske neeru- vdi maksapuudulikkuse korral, ei tohi paratsetamooli
paevane annus iiletada 3000 mg (3 kotikest).

Eakad
Annuse kohandamine eakatel ei ole vajalik.

Lapsed
Seda ravimit ei soovitata kasutada alla 16-aastastel lastel.

4.3. Vastuniidustused

Ulitundlikkus paratsetamooli, pseudoefedriinvesinikkloriidi, dekstrometorfaanvesinikbromiidi, v&i mis
tahes 16igus 6.1 loetletud abiaine suhtes;

Patsiendid, kes kasutavad v&i on viimase 2 nddala jooksul kasutanud monoamiini oksiidaasi (MAQO)
inhibiitoreid (vt 15ik 4.5).

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Theraflu ND'd tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel on:
- neerukahjustus,

- maksakahjustus,

- dge hepatiit,

- gliikkoos-6-fosfaatdihiidrogenaasi puudulikkus,

- hemoliiiitiline aneemia,

- krooniline alatoitumus, dehiidratsioon

- kardiovaskulaarne haigus, tahhiikardia vdi palpitatsioonid,
- hiipertensioon,

- hiipertiireoidism,

- diabeet,

- prostata hiiperplaasia,

- psiihhoosid,

- glaukoom,

- risk hingamispuudulikkuse tekkeks.

Patsiendid peavad konsulteerima arstiga:

- kui esineb liigse rogaeritusega (lima) koha.

- kui esineb piisiv vdi krooniline kdha, mis ilmneb seoses astma, emfiiseemi vdi kroonilise
bronhiidiga.

- Kui stimptomid ei leevene 7 pdeva jooksul voi esineb kdrge palavik, palavik piisib kauem kui
3 pédeva, kaasneb 166ve voi piisiv peavalu.

Need voivad olla tdsisema seisundi stimptomiteks.

Operatsioonieelselt on soovitatav ravi Idpetada paar pdeva enne operatsiooni, kuna halogeenitud
anesteetikumide kasutamisel v3ib suureneda hiipertensiivse kriisi risk (vt 16ik 4.5).

Pseudoefedriin vdib pdhjustada dopingutesti valepositiivset tulemust.

Patsiente tuleb ndustada mitte kasutama samaaegselt teisi paratsetamooli sisaldavaid ravimeid, kuna
iileannustamise korral on risk maksakahjustuse tekkeks (vt 15ik 4.9).

Selle ravimi kasutamise ajal tuleb viltida alkohoolsete jookide tarvitamist, kuna kasutamine koos
paratsetamooliga vdib pShjustada maksakahjustust (vt 15ik 4.5).

Alkohoolikutel tuleb paratsetamooli kasutada ettevaatusega. Maksimaalne pdevane annus ei tohi
iiletada 2000 mg paratsetamooli pdevas (2 kotikest), minimaalse annustamisintervalliga 8 tundi.



Samuti tuleb paratsetamooli manustada ettevaatusega patsientidele, kes saavad teisi maksa mdjutavaid
ravimeid (vt 16ik 4.5).

Informatsioon abiainete suhtes

See ravim sisaldab:

- 30 mg aspartaami (E951) iihes kotikeses; see on feniiiialaniini allikas, mis vdib olla kahjulik
feniiliketonuuriaga patsientidele.

- 6,9 g sukroosi iihes kotikeses. Seda tuleb arvesse votta diabeediga patsientide puhul.
Patsiendid, kellel esineb harvaesinev parilik fruktoosi talumatus, gliikoosi-galaktoosi imendumishéire
vOi sukraasi-isomaltaasi puudulikkus, ei tohi seda ravimit vétta.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Paratsetamool

Paratsetamooli regulaarne kasutamine vdib pdhjustada varfariini ja kumariini antikoagulatiivse toime
tugevnemist, mistdttu suureneb verejooksu risk. Paratsetamooli liihiajalise kasutamise korral oluline
toime puudub.

Hepatotoksilised ained vdivad suurendada paratsetamooli kumuleerumise ja iileannustamise
voimalust. Paratsetamooli hepatotoksilisust vdivad suurendada ravimid, mis indutseerivad maksa
mikrosomaalseid ensiiime nagu barbituraadid, antiepileptikumid (nt feniitoiin, fenobarbitaal,
karbamasepiin) ja tuberkuloosi ravimid rifampitsiin ja isoniasiid.

Metoklopramiid suurendab paratsetamooli imendumist, mistdttu suureneb selle tase plasmas. Ka
domperidoon vdib suurendada paratsetamooli imendumist.

Paratsetamool v&ib pdhjustada klooramfenikooli poolvédrtusaja pikenemist.

Samaaegsel manustamisel koos kolestiiramiiniga vdib paratsetamooli imendumine viheneda, kuid see
on minimaalne kui kolestiiramiini manustada 1 tund hiljem.

Paratsetamooli regulaarne kasutamine koos zidovudiiniga vdib pdhjustada neutropeeniat ja suurendada
maksakahjustuse riski.

Probenetsiid mdjutab paratsetamooli metabolismi. Patsientidel, kes kasutavad samaaegselt
probenetsiidi, tuleb paratsetamooli annust vihendada.

Paratsetamooli hepatotoksilisust vdib tugevdada krooniline v&i liigne alkoholi tarvitamine (vt 16ik
4.4).

Pseudoefedriinvesinikkloriid

Theraflu ND on vastungidustatud patsientidele, kes votavad voi on viimase 2 néddala jooksul votnud
MAO-inhibiitoreid (vt 18ik 4.3). Pseudoefedriin vdib potentseerida MAO-inhibiitorite toimet ja
indutseerida hiipertensiivset kriisi.

Pseudoefedriin voib vdhendada mdonede antihiipertensiivsete ravimite (debrisokviin, guanetidiin,
reserpiin, metiiiildopa) toimet. Hiipertensiooni ja teiste kardiovaskulaarsete kdrvaltoimete risk vdib
suureneda.

Pseudoefedriinil vdib esineda koostoimeid halogeenitud anesteetikumidega (vt 15ik 4.4).
Pseudoefedriin samaaegne kasutamine koos teiste siimpatomimeetiliste ainetega voi tritsiikliliste
antidepressantidega voib suurendada kardiovaskulaarsete korvaltoimete riski.

Tungaltera alkaloidide (ergotamiin, metiisergiid) samaaegne kasutamine voib suurendada ergotismi
tekkeriski.

Dekstrometorfaanhiidrobromiid

Dekstrometorfaani sisaldavate ravimite ja MAO-inhibiitorite kooskasutamine v3ib pdhjustada selliseid
stimptomeid nagu kdrge palavik., hallutsinatsioonid, tugev drevus, isegi kooma ja surm.
Dekstrometorfaani ei tohi kasutada patsientidel, kes saavad ravi selektiivsete serotoniini tagasihaarde
inhibiitoritega (SSRI-d).

Amiodarooni, haloperidooli v&i kinidiini pd&hjustatud tstitokroom P450 2D6 ensiiiimsiisteemi
inhibitsioon v3ib pShjustada dekstrometorfaani hepaatilist metabolismi, mille tulemusel suureneb selle



kontsentratsioon plasmas. Suurenenud dekstrometorfaani taset plasmas seostatakse suurenenud
kdrvaltoimete sagenemisega.

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Theraflu ND kasutamine raseduse ja imetamise ajal ei ole soovitatav.
Theraflu ND kasutamise ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole uuritud. Saadaolevaid andmed iga
koostisosa kohta nende vadimelike toimete kohta rasedusele ja imetamisele on kirjeldatud allpool.

Rasedus

Epidemioloogilised uuringud rasedatel naistel ei viita kahjulikele toimetele kui paratsetamooli
manustatakse suukaudselt soovituslikes annustes. Reproduktiivsusuuringud, milles uuriti suukaudset
manustamist, ei viidanud védrarengutele voi lootetoksilisusele (vt 16ik 5.3). Tavapéraste
kasutamistingimuste korral, vdib péarast hoolikat riski/kasu suhte kaalumist paratsetamoolikasutada
kogu raseduse viltel.

Prekliinilised uuringud dekstrometorfaaniga ei viita teratogeensele toimele v&i muule paljunemist
kahjustavale toimele. Rasedate jélgimisuuringud viitavad, et dekstrometorfaan ei ole seotud
stinnidefektide suurenemisega.

Andmed pseudoefedriini kasutamise kohta rasedatel naistel on piiratud. Pseudoefedriini kasutamisega
seotud emaka veresoonte vasokonstriktsioon ja vihenenud verevool v3ib pdhjustada lootel
hapnikupuudust. Puuduvad piisavad reproduktsiooni toksilisuse uuringud pseudoefedriiniga.
Pseudoefedriini kasutamist tuleb raseduse ajal viltida.

Andmed kolme toimeaine kombinatsiooni kohta puuduvad.

Theraflu ND kasutamine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Imetamine

Paratsetamool eritub rinnapiima, kuid mitte kliiniliselt olulises koguses. Saadaolevate avaldatud
andmete pdhjal ei ole paratsetamooli kasutamine imetamise ajal vastundidustatud.
Dekstrometorfaani eritumist rinnapiima ning selle toimet rinnapiimatoidul olevatele imikutele ei ole
uuritud. Puuduvad andmed, et dekstrometorfaani kasutamine imetaval emal terapeutilistes annustes
v3iks olla lapsele kahjulik.

Andmed pseudoefedriini kohta on piiratud ning kolme toimeaine kombinatsiooni kohta puuduvad.
Theraflu ND kasutamine imetamise ajal ei ole soovitatav.

Fertiilsus

Theraflu ND toimet viljakusele ei ole uuritud. Paratsetamooli ja dekstrometorfaani prekliinilised
uuringud ei viita fertiilsust mdjutavale toimele, kui neid kasutatakse terapeutilistes annustes.
Reproduktiivtoksilisuse uuringud pseudoefedriiniga puuduvad.

4.7. Toime reakstioonikiirusele

Theraflu ND v&ib omada vihest toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimele. Pearingluse
tekkimisel, tuleb patsientidele soovitada mitte juhtida autot voi késitseda masinaid.

4.8. Korvaltoimed
Allpool on korvaltoimed loetletud organsiisteemide klassi ja sageduse alusel. Sagedused on
defineeritud jirgmiselt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1,000

kuni < 1/100); harv (> 1/10,000 kuni < 1/1,000); vdga harv (< 1/10,000), voi teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Vere ja liimfisiisteemi hiired
Viga harv: agranulotsiitoos, pantsiitopeenia, trombotsiitopeenia, leukopeenia, neutropeenia

Immuunsiisteemi hiired



Harv: Ulitundlikkus, angiodeem
Teadmata: Anafiilaktiline reaktsioon, Steveni-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis

Psiihhiaatrilised héired
Harv: Nirvilisus, unetus, drevus, rahutus, harva on teatatud hallutsinatsioonidest, eriti lastel

Nirvisiisteemi hiired
Harv: Pearinglus, peavalu, treemor
Viga harv: Unisus

Siidame hiiired
Harv: Tahhiikardia ja palpitatsioonid

Vaskulaarsed hiired
Harv: Hiipertensioon

Seedetrakti hiired
Harv: Seedetrakti hiired nagu oksendamine, suukuivus, iiveldus
Viga harv: Ebamugavustunne kohus

Maksa ja sapiteede hiired
Harv: Maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: Lo6ve, eriiteem, urtikaaria, stigelus

Neerude ja kuseteede hiired
Harv: Kusepeetus, eriti prostata hiiperplaasiaga patsientidel

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9. Uleannustamine
Uleannustamise korral on kdige domineerivamad paratsetamoolist tulenevad kdrvaltoimed.

Paratsetamool

Massiivse illeannustamise korral voib paratsetamool pohjustada hepatotoksilist toimet voi isegi
maksanekroosi. Paratsetamooli iileannustamine, sealhulgas maksimaalse lubatud koguannuse taseme
hoidmine pika perioodi jooksul v&ib pdhjustada analgeetikumi pdhjustatud nefropaatiat koos
poordumatu maksakahjustusega. Patsiente tuleb hoiatada, et nad ei kasutaks samaaegselt teisi
paratsetamooli sisaldavaid ravimeid.

Miirgistuse risk esineb eriti eakatel, lastel, maksahaigusega patsientidel, alkohoolikutel, alatoitunud
inimestel ja patsientidel, kes saavad ensiitimi indutseerijaid.

Paratsetamooli iileannustamise tulemusel voib tekkida maksapuudulikkus, entsefalopaatia, kooma ja
surm.

Paratsetamooli iileannustamise stimptomiteks esimese 24 tunni jooksul on kahvatus, iiveldus,
oksendamine ja isutus. Kohuvalu voib olla esimeseks maksakahjustusele viitavaks siimptomiks, mis ei
ilmne tavaliselt enne 24...48 tunni, monikord 6 kuni 8 pideva moodumist pdrast manustamist.
Tavaliselt ilmneb maksakahjustus 72 kuni 96 tundi pirast manustamist. V&ivad esineda héired



gliikkoosi metabolismis ja metaboolne atsidoos. Areneda v3ib dge neerupuudulikkus koos akuutse
tubulaarnekroosiga, seda ka juhul kui tdsist maksakahjustust ei ole tekkinud. On teatatud siidame
ariitmiate ja pankreatiidi tekkest.

Paratsetamooli iileannustamisel on vajalik kohene ravi. Kuni 48 tunni jooksul parast iileannustamist
vOib olla abi N-atsetiiiiltsiisteiini kui paratsetamooli antidoodi manustamisest (intravenoosselt vi
peroraalselt), maoloputusest vdi metioniini suukaudsest manustamisest. Vajalik voib olla aktiivsde
manustamine ning hingamise ja vereringe jdlgimine. Krampide korral v3ib olla vajalik diasepaami
manustamine.

Pseudoefedriin

Selle  slimpatomimeetilise  toimeaine omaduste tdttu vdib  iileannustamine  pohjustada
kesknérvisiisteemi stimulatsiooni. Selle siimptomiteks on drrituvus, rahutus, drevus, treemor, krambid,
palpitatsioonid, hiipertensioon ja urineerimisraskused. Kuid iildised andmed niitavad, et soovituslikus
annuses on pseudoefedriin hasti talutav ning ei pShjusta podrdumatut toksilisust isegi ulatusliku
iileannustamise korral.

Viga ulatusliku iileannustamise korral voib olla vajalik votta kasutusele meetmed krampide
kontrollimiseks: krampidevastase ja rahustava toimega on diasepaam. Toetavad meetmed on
vajalikud, et sdilitada hingamisfunktsioon. Kdrvaltoimete nagu tahhiikardia, ariitmia ja hiipokaleemia
kontrollimiseks v&ib kasutada beeta-blokaatoreid.

Vajadusel voib ravimi organismist eemaldada maoloputuse teel. Pseudoefedriini eritumist on vdimalik
kiirendada dialiiiisi v3i happelise diureesiga. Vajalik v&ib olla pdiekateetri kasutamine.

Dekstrometorfaanhiidrobromiid

Dekstrometorfaani massiivse iileannustamise korral voib tekkida hingamisseiskus, ataksia, krambid,
drevus, segasus, toksiline psiihhoos, mida iseloomustab hiiperaktiivne kditumine ja kuulmis- ja
niagemishallutsinatsioonid; annus 330 mg iga 6 tunni jdrel on {iildjuhul talutav, v&ivad esineda
vordlemisi kerged ja kiiresti mddduvad siimptomid nagu iiveldus.

Naloksoon on efektiivne antidoot dekstrometorfaani iileannustamise raviks. Teised meetmed, mida
vOib kasutada, on maoloputus ja aktiivsbe manustamine imendumise vdhendamiseks. Rasketel
juhtudel on néidustatud antikonvulsantide kasutamine v&i hemodialiiiis.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: ATC-kood NO2BE97

Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed

Paratsetamool

Paratsetamool on valuvaigistava ja palavikku alandava toimega ning toimib prostaglandiinide
inhibeerimise teel kesknarvisiisteemis. Liihiajalisel kasutamisel puudub oluline toime trombotsiiiitidele
ja hemostaasile.

Pseudoefedriinvesinikkloriid

Pseudoefedriinil on otsene ja kaudne siimpatomimeetiline aktiivsus, mis suukaudsel manustamisel

viahendab efektiivselt ilemiste hingamisteede, eriti nina limaskesta ja siinuste, turset.

Dekstrometorfaanhiidrobromiid



Dekstrometorfaan on koha pérssija, mida kasutatakse mittereproduktiivse koha leevendamiseks. Sellel
on tsentraalne toime kohakeskusele ning see tostab koharefleki ldve.

5.2. Farmakokineetilised omadused

Paratsetamool

Paratsetamool  imendub  kiiresti ning peaaegu tdielikult  seedetraktist. = Maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub 10...60 minutit pérast suukaudset manustamist.

Paratsetamool jaotub kudedes iihtlaselt. See ldbib platsentat ja imendub rinnapiima. Terapeutilistes
annustes seondub plasmavalkudega vihesel madral, kuid kontsentratsioonide suurenemisel suureneb
seondumine plasmavalkudega samuti.

Paratsetamool metaboliseeritakse peamiselt maksas kahe metabolismitee kaudu: gliikkuronisatsioon ja
sulfeerimine. See eritub peamiselt uriiniga, gliikuroniid- ja sulfaatkonjugaadina. Paratsetamooli
eliminatsiooni poolvdartusaeg varieerub 1...3 tunnini.

Pseudoefedriinvesinikkloriid

Pédrast suukaudset manustamist imendub pseudoefedriinvesinikkloriid seedetraktist kiiresti ja
tdaielikult. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub 1..3 tundi pérast suukaudset manustamist. Alla
1% demetiileeritakse maksas nor-pseudoefedriiniks (aktiivne metaboliit). See metaboliseeritakse ja
eritatakse uriiniga 96,3% ulatuses 24 tunni jooksul; aktiivsed metaboliidid, mis mdjutaksid
efektiivsust, puuduvad (peamine metaboliit on nor-pseudoefedriin). Poolestusaeg on 5...8 tundi,
sOltuvalt uriini happelisusest. Happelise uriini korral on eritumine neerude kaudu suurenenud ja
poolestusaeg seega viheneb. Pseudoefedriini tubulaarne imendumine on suurenenud aluselise uriini
korral.

Dekstrometorfaanhiidrobromiid

Dekstrometorfaan imendub seedetraktist hésti, maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub 2,5 tundi
parast suukaudset manustamist. Peamise metaboliidi dekstrorfaani maksimaalne kontsentratsioon
saabub 2 tundi parast manustamist.

Kvantitatiivsed andmed dekstrometorfaani ja  dekstrorfaani jaotumise kohta puuduvad.
Dekstrometorfaan ldbib ulatuslikult esmase maksapassaazi, see metaboliseeritakse pérast kiillastumist
tstitokroom P450 isoensiiiimi CYP2D6 poolt.

Peamised metaboliidid parast O-demetiileerimist ja N- demetiileerimist on dekstrorfaan
(farmakoloogiliselt aktiivne) ja selle inaktiivsed gliikuroniseeritud ja sulfeeritud derivaadid. Teised
metaboliidid on metoksiimetorfaan ja hiidrokstimetorfaan.

Dekstrometorfaan ja selle metaboliidid erituvad peamiselt uriiniga; 50% suukaudselt manustatud
annusest eritub 24 tunni jooksul. Uriinist on vdimalik dekstrometorfaani tuvastada muutumatul kujul
véga viikestes kogustes.

Dekstrometorfaani eliminatsiooni poolestusaeg sdltub manustatud annuse suurusest ja patsiendi
CYP2D6 fenotiitibist. Uhes uuringus oli see kiiretel metaboliseerijatel mittemdoddetav, teistel aga
tousis rohkem kui 40 tunni jooksul. Dekstrorfaani poolestusaeg on 2,5...3 tundi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised uuringud Theraflu ND- ga puuduvad.

Kahe toimeaine, paratsetamooli ja dekstrometorfaani toksilisus on hasti dokumenteeritud.
Konventionaalsetest uuringutest saadud prekliinilised andmed ei viita inimese jaoks kahjulikele
toimetele: paratsetamooliga teostatud ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktiivtoksilisuse uuringud; dekstrometorfaaniga teostatud korduvtoksilisuse, genotoksilisuse,
teratogeensus vdi reproduktiivtoksilisuse uuringud.

Pseudoefedriiniga teostatud prekliiniliste uuringute andmed on piiratud. Antud ravimi puhul pShineb
ohutuse hindamine kliinilisel kogemusel. Pseudoefedriini sisaldavad ravimid on laialdaselt kasutusel
olnud aastakiimnete jooksul, sh heade ohutuse andmetega.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Veevaba sidrunhape, naturaalne sidrunimaitseaine, hiidreeritud kolloidne  rénidioksiid,
naatriumtsitraatdihiidraat, sahharoos, trikaltsiumfosfaat, kinoliinkollane, maltodekstriin, aspartaam,
kaaliumatsesulfaam, naturaalne komponent Durarome 861.403/TD 10.90.

6.2. Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.3. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.4. Pakendi iseloomustus ja sisu

Kotike, mis koosneb LDPE/alumiiniumfoolium/LDPE/PET/paberist koosnevatest kihilistest
lamineeritud lehtedest.

6 tk vai 10 tk pakendis.
6.5. Kasutamis- ja kiisitsemisjuhend

Uhe kotikese sisu lahustada tassis kuumas vees.

7. MUUGILOA HOIDJA
Novartis Finland Oy,
Metsédnneidonkuja 10,
02130 Espoo,

Soome

8. MUUGILOA NUMBER

283499

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

28.10.1999/28.02.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2014



