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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Omicral 100 mg capsule

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsuld de Omicral 100 mg contine itraconazol 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule
Capsule gelatinoase tari nr.0, cu cap si corp de culoare verde opac, ce contin microgranule sferice de
culoare bej-galbui.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamente de scurta durata
Itraconazolul este wutilizat 1n tratamentul candidozei vulvovaginale, pitiriasis versicolor,
dermatomicozelor, keratitelor fungice si candidozelor orale.

Tratamente pe termen lung

Itraconazolul este indicat in tratamentul onicomicozelor datorate dermatofitilor si/sau levurilor,
aspergilozei si candidozei sistemice, infectiilor criptococice (incluzdnd meningita criptococica),
histoplasmozei, sporotricozei, paracoccidioidomicozei, blastomicozei si altor tipuri mai putin frecvente
de infectii fungice sistemice sau tropicale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
INDICATII DURATA
DOZA TRATAMENTULUI
Indicatii ginecologice: 200 mg de doua ori pe zi 1zi
- Candidoza vulvovaginalad sau 200 mg o datd pe zi 3 zile
Indicatii
dermatologice/oftalmologice 200 mg o data pe zi 7 zile




Pitiriasis versicolor

Dermatomicoze 200 mg o data pe zi sau 100 mg o | 7 zile sau
dati pe zi 15 zile !

Candidoza orala 100 mg o data pe zi 15 zile

Keratita fungica 200 mg o data pe zi 21 zile

! pentru infectii in zonele puternic keratinizate, ca in tinea pedis (infectie fungica a piciorului) si tinea
manus palmar (infectie fungica a palmei), pacientii trebuie sa utilizeze 200 mg de doua ori pe zi, timp
de 7 zile, sau 100 mg o data pe zi, timp de 30 de zile.

21n cazul pacientilor cu sistem imunitar compromis cum sunt pacientii neutropenici, pacientii cu SIDA
sau pacientii cu transplant de organe, biodisponibilitatea itraconazolului administrat pe cale orald poate
fi scazuta. In aceste cazuri, doza trebuie dublata.

Onicomicoze
Onicomicozele pot fi tratate utilizdnd un tratament puls sau un tratament continuu.

Tratamentul puls (vezi tabelul de mai jos):
Tratamentul puls consta in administrarea a doud capsule de doua ori pe zi (200 mg de doua ori pe zi)
timp de o saptimana.

Pentru infectiile unghiilor mainii sunt recomandate doua tratamente puls si pentru infectiile unghiilor de
la picioare, trei tratamente puls. Fiecare tratament puls trebuie sa fie separat de o perioadd de trei
saptdmani fara niciun tratament. Raspunsul clinic poate fi observat odatd cu cresterea unghiilor, dupa
terminarea tratamentului.

Localizarea Sapt. Sapt. | Sapt. | Sapt. | Sapt. Sapt. | Sapt. Sapt. | Sapt.
onicomicozei 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Unghiile de la
picioare cu sau

fara afectare a | Puls Saptamani fara Puls Saptamani fara Puls
unghiilor de la | 1 tratament 2 tratament 3
maini

Numai unghiile | Puls Saptamani fara Puls

de la maini 1 tratament 2

Tratamentul continuu:
200 mg itraconazol capsule o dati pe zi (200 mg de doua ori pe zi), timp de trei luni.

Rata eliminarii itraconazolului din piele si unghii este mai lenta decat cea din plasma. Raspunsul clinic
si micologic optim este atins dupa 2 pana la 4 saptamani dupa tratament pentru infectiile cutanate si

dupa 6 pana la 9 luni dupa tratament, in cazul infectiilor unghiale.

Micoze sistemice (dozele variaza in functie de tipul infectiei)

INDICATII DOZA DURATA OBSERVATII
MEDIE
Aspergiloza 200 mg o data pe zi 2-5 luni Cresterea dozei la
200 mg de doua ori pe zi
in cazul infectiei
Candidoza 100-200 mg o data pe zi 3 sapt.-7 luni invazive
Criptocoza non- 200 mg o data pe zi Terapie de intretinere
meningeala (cazuri meningeale):
2 luni-1 an 200 mg o data pe zi
Meningita
criptococica 200 mg de doua ori pe zi
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Histoplasmoza 200 mg o data pe zi 8 luni
200 mg de doua ori pe zi

Sporotricoza 100 mg o data pe zi 3 luni

Paracoccidioido- 100 mg o data pe zi 6 luni

micozd

Cromomicoza 100-200 mg o data pe zi 6 luni

Blastomicoza 100 mg o data pe zi- 6 luni
200 mg o data pe zi

Copii:

Itraconazol nu trebuie administrat la copii deoarece datele clinice privind utilizarea acestui medicament
la copii sunt limitate.

Varstnici:
Pentru pacientii cu insuficientd renala doza trebuie ajustata.

Insuficienta renald si hepatica:
Se recomanda ajustarea dozelor (vezi pct.4.4: Atentionari si precautii speciale).

Mod de administrare
Pentru absorbtie maxima, itraconazolul trebuie administrat imediat dupa masa.
Capsulele trebuie inghitite intregi.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

- Itraconazolul nu trebuie administrat la femeile insircinate. In cazul infectiilor fungice sistemice
beneficiile asteptate trebuie evaluate fatd de riscurile potentiale. Femeile potential fertile sunt sfatuite sa
utilizeze masuri contraceptive in timpul tratamentului.

- Alaptarea este contraindicatd daca sugarul este tratat cu cisaprida.

- Itraconazol nu trebuie utilizat de mamele care alapteaza. Totusi, in unele cazuri, beneficiile asteptate
pot fi evaluate fata de riscurile potentiale.

- Itraconazol nu trebuie administrat la pacientii tratati cu terfenadind, astemizol, mizolastina, cisaprida,
dofetilida, chinidina, pimozidd sau inhibitori ai HMG-CoA reductazei metabolizati de CYP3A4.
Simvastatina, lovastatina, triazolam si midazolam administrate pe cale orala sunt, de

asemenea, contraindicate in timpul tratamentului cu itraconazol.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

- Intr-un studiu cu itraconazol administrat i.v. la voluntari sanatosi, a fost observata o scadere tranzitorie
asimptomatica a fractiei de ejectie a ventriculului stding. Aceasta s-a remis Tnaintea urmatoarei perfuzii.
Relevanta clinica a acestor rezultate pentru formele orale este necunoscuta.

- Itraconazol a demonstrat a avea un efect inotrop negativ si Omicral 100 mg a fost asociat cu rapoarte
de insuficientd cardiacd congestiva. Itraconazol nu trebuie administrat la pacientii cu insuficientd
cardiacd congestivi, decat daci beneficiul depaseste evident riscurile. In cazul evaludrii raportului risc-
beneficiu al fiecarui caz particular, trebuie tinut cont de factori precum severitatea indicatiei, regimul de
dozare si factorii de risc individual pentru insuficienta cardiaca congestiva. Acesti factori de risc includ
bolile cardiace, cum sunt boala cardiaca ischemica si vasculard, bolile pulmonare semnificative, cum
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este boala pulmonara obstructiva cronicd, insuficienta renala si alte conditii edematoase. Acesti pacienti
trebuie informati asupra semnelor si simptomelor insuficientei cardiace congestive si trebuie tratati cu
precautie si monitorizati pentru orice semne de insuficientd cardiacd congestiva. Tratamentul cu
itraconazol trebuie imediat suspendat la primul semn de insuficienta cardiaca congestiva.

- Blocantele canalelor de calciu pot avea efecte inotrope negative care se vor adauga la efectele negative
ale itraconazolului; itraconazol poate inhiba metabolizarea blocantelor canalelor de calciu si, de aceea,
se recomanda prudenta la administrarea simultana a itraconazolui si antagonistilor canalelor de calciu.

- Itraconazol are potential pentru interactiuni medicamentoase importante cu alte medicamente (vezi
pct. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune).

Copii: experienta cu itraconazol la copii este limitatd; de aceea, itraconazolul nu trebuie administrat la
copii decat daca beneficiile asteptate depasesc riscurile.

Aciditate gastrica scdazutd: absorbtia itraconazolului este afectatd atunci cand aciditatea gastrica este
scazutd. La pacientii care sunt tratati cu neutralizante ale aciditatii gastrice (de exemplu hidroxid de
aluminiu), aceste medicamente trebuie administrate cu doud sau mai multe ore inainte de administrarea
itraconazolului. La pacientii cu aclorhidrie, cum sunt pacientii cu SIDA si pacientii care sunt tratati cu
inhibitori ai secretiei gastrice, cum sunt antagonistii-H» sau inhibitorii pompei de protoni, itraconazol
trebuie administrat cu un lichid cola acidulat.

Dupa tratamentul cu itraconazol au aparut cazuri foarte rare de hepatotoxicitate severd, incluzand unele
cazuri de insuficientd hepatica acutd. Majoritatea acestor cazuri au fost raportate la pacientii cu boala
hepatica preexistenta sau tratati pentru infectii sistemice si la pacientii cu alte conditii medicale si/sau
care utilizau alte medicamente hepatotoxice. Unii pacienti nu prezentau factori de risc evidenti pentru
afectiuni hepatice. Unele cazuri au fost observate in prima luna de tratament, incluzand unele cazurile
in prima saptdmana. Monitorizarea functiei hepatice trebuie avuta in vedere cand pacientii sunt tratati
cu itraconazol. Pacientii trebuie instruiti sd raporteze semnele si simptomele de hepatitd cum sunt
anorexia, greata, varsaturile, oboseala, durerea abdominala si culoarea inchisa a urinei. Daca pacientii
prezinta oricare din aceste simptome, tratamentul trebuie imediat intrerupt si trebuie efectuate teste de
evaluare a functiei hepatice. Tratamentul nu trebuie initiat la pacientii cu valori crescute ale enzimelor
hepatice, cu boala hepatica activa sau care prezintd toxicitate hepatica la alte medicamente, decat in
cazul 1n care beneficiile asteptate de la tratamentul cu itraconazol depasesc riscurile de leziuni hepatice.
In acest caz, enzimele hepatice trebuie atent monitorizate.

Insuficienta hepatica: Itraconazol este metabolizat predominant in ficat. Biodisponibilitatea
itraconazolului administrat pe cale orald la pacientii cirotici este oarecum diminuatd. Concentratiile
plasmatice ale itraconazolului trebuie monitorizate, iar doza ajustata daca este necesar.

Tratamentul trebuie intrerupt imediat daca pacientii prezintd neuropatie care poate fi atribuitd
itraconazolului.

Insuficienta renala: Biodisponibilitatea itraconazolului administrat pe cale orald poate fi diminuata la
pacientii cu insuficientd renald. Concentratiile plasmatice ale itraconazolului trebuie monitorizate, iar
doza ajustata daca este necesar.

Nu exista informatii privind hipersensibilitatea incrucisata intre itraconazol si alti azoli antifungici. Se
recomanda prudenta la prescrierea de itraconazol capsule la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la
alti azoli.

Acest medicament contine sucroza (zaharoza, zahar). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta
la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucrazé-izomaltaza, nu trebuie
sa utilizeze acest medicament.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Enzimele inductoare ale medicamentelor cum sunt rifampicina, rifabutina si fenitoina reduc semnificativ
biodisponibilitatea itraconazolului administrat pe cale orald. Concentratiile plasmatice de itraconazol
trebuie monitorizate in cazul In care medicamentul este administrat cu inductori enzimatici. Nu sunt
disponibile alte date referitoare la studiile formale cu alti inductori enzimatici, cum sunt carbamazepina,
fenobarbitalul si izoniazida, dar pot fi anticipate efecte identice.

Itraconazol este metabolizat in principal prin CYP3 A4 si, de aceea, inhibitorii puternici ai acestei enzime
pot creste biodisponibilitatea itraconazolului. Exemple de asemenea medicamente includ ritonavir,
claritromicina si eritromicina.

Itraconazol poate inhiba metabolizarea medicamentelor metabolizate de citocromul 3A, conducand la
efecte crescute si/sau prelungite, incluzand reactii adverse.
Exemplele cunoscute includ:

- Terfenadind, astemizol, mizolastina, cisaprida, inhibitori ai HMG-CoA reductazei cum sunt
simvastatind §i lovastatind, midazolam administrat pe cale orala, dofetilid, chinidina, pimozida si
triazolam. Aceste medicamente nu trebuie administrate concomitent cu itraconazol. Dacad este
administrat midazolam i.v., trebuie manifestata precautie, deoarece efectul sedativ poate fi prelungit.

- Anticoagulante orale, digoxind, ciclosporind A, metilprednisolond administratd pe cale sistemica,
alcaloizi din Vinca si posibil tacrolimus — daca acestea sunt administrate concomitent cu itraconazol,
trebuie redusa doza acestor medicamente.

- Inhibitori ai proteazei HIV cum sunt ritonavir, indinavir i saquinavir.

- Anumite medicamente antineoplazice cum sunt alcaloizi din Vinca, busulfan, docetaxel si trimetrexat.
- Blocante ale canalelor de calciu, dihidropiridind si chinidind - pacientii care utilizeazd aceste
medicamente trebuie monitorizai pentru reactiile adverse cum sunt edemul si tinitusul/pierderea

auzului. Daca este necesar, doza trebuie redusa.

- Anumite medicamente imunosupresoare cum sunt ciclosporind, tacrolimus si rapamicind (cunoscuta
de asemenea ca sirolimus).

- Itraconazol poate interactiona cu medicamente ce prelungesc intervalul QT.

- Studiile in vitro arata ca nu exista nicio interactiune la concentratia plasmatica, intre itraconazol si
imipramina, propranolol, diazepam, cimetidina, tolbutamida si sulfadimidina.

- Altele: buspirona, alfentanil, alprazolam, brotizolam, metilprednisolona, ebastina, reboxetina.

- Nu au fost observate interactiuni intre itraconazol si AZT (zidovudina) si fluvastatina.

- Nu a fost observat niciun efect inductor asupra etinilestradiolui sau noretisteron.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Dozele mari de itraconazol administrate la femelele gestante de sobolan (40 mg/kg/zi sau mai mult) si
la soarece (80 mg/kg/zi sau mai mult), au produs anomalii in dezvoltarea fatului si alte reactii adverse
asupra dezvoltarii embrionului. Nu au fost efectuate studii clinice cu itraconazol la femeile gravide.

Itraconazol trebuie administrat la femeile gravide numai in situatiile In care infectia sistemica determina
risc asupra fatului si dacd, din acest motiv, beneficiile potentiale depasesc riscurile.



Doar o cantitate foarte micd de itraconazol este excretatd in laptele matern. Inaintea prescrierii
itraconazolului la mamele care aldpteaza, beneficiile potentiale trebuie evaluate fata de riscuri.

Dacd sugarul primeste tratament cu cisapridd, administrarea la mama a itraconazolului este
contraindicata.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Omicral nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse sunt cele de origine gastrointestinala si includ dispepsie, greata, dureri
abdominale si constipatie.

Cele mai putin frecvente reactii adverse includ cefalee, cresteri reversibile ale enzimelor hepatice,
tulburari menstruale, ameteald, reactii alergice (de exemplu prurit, eruptie cutanatd, urticarie,
angioedem), depresie, insomnie, insuficienta suprarenald si icter colestatic.

Au fost raportate edeme, insuficienta cardiacd congestiva si edem pulmonar.

La pacientii supusi tratamentului pe termen lung (aproximativ o luna), in mod normal afectati de alte
patologii mai severe si urmand din aceastd cauzd tratamente concomitente, au fost cazuri de
hipokaliemie, edeme, hepatitd si caderea parului. Au fost de asemenea raportate cazuri izolate de
neuropatie periferica si sindrom Stevens-Johnson, desi in acest caz existd dubii privind legatura cauzala
cu itraconazol.

Au fost cazuri foarte rare de toxicitate hepatica severa, incluzand unele cazuri de insuficienta hepatica
acuta letala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj
Nu existi date disponibile. In cazul intoxicatiei accidentale, trebuie luate masuri de sustinere incluzand

lavajul gastric in prima ord dupa ingestie. Dacd se considerd necesar se poate administra pacientului
carbune activat. Itraconazol nu va fi eliminat prin hemodializa si nu exista antidot specific.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antimicotice pentru uz sistemic, derivati de triazol, cod ATC: J02AC02



Mecanism de actiune

Itraconazol este un derivat triazolic, activ asupra infectiilor cu dermatofiti (7richophyton spp.,
Microsporum spp., Epidermophyton floccosum), levuri (Cryptococcus neoformans, Pityrosporum spp.,
Candida spp., inclusiv C. albicans, C. glabrata si C. krusei), Aspergillus spp., Hystoplasma spp.,
Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix scheckii, Fonsecaea spp., Cladosporium spp., Blastomyces
dermatitis si alte levuri sau fungi.

Efecte farmacodinamice

Studiile in vitro au demonstrat ca itraconazolul intrerupe sinteza ergosterolului in celulele fungice.
Ergosterolul este un component esential al membranei celulare a fungilor. Prin intreruperea sintezei
ergosterolului in timp, medicamentul are efect antifungic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Biodisponibilitatea itraconazolului administrat oral este maxima atunci cand capsulele sunt administrate
imediat dupa o masa principala. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa 3-4 ore de la
administrarea orala. Eliminarea din plasma este bifazica, cu un timp de injumatatire terminal de 1 - 1,5
zile. In timpul administrarii de lungd durati, concentratia plasmatici la starea de echilibru este atinsa
dupa 1-2 saptdmani.

Distributie

Concentratiile plasmatice de echilibru ale itraconazolului, la 3-4 ore de la administrarea orald sunt de
0,4 pg/ml (100 mg o data pe zi), 1,1 pg/ml (200 mg de doua ori pe zi si 2,0 pg/ml (200 mg de doua ori
pe zi). Itraconazolul este legat de proteinele plasmatice 99,8 %. Concentratia de itraconazol in sange
este de 60 % din concentratia plasmatica.

Absorbtia itraconazolului in tesuturile keratinoase, in special in piele, este de 4 ori cea din plasma, iar
eliminarea itraconazolului este legata de regenerarea epidermei. In contrast cu concentratiile plasmatice
care devin nedetectabile la 7 zile de la terminarea tratamentului, concentratiile terapeutice din piele sunt
detectabile dupd 2-4 saptdmani de la terminarea unui tratament de 4 sdptdmani. Concentratiile de
itraconazol au fost detectate in cheratina unghiilor din prima saptdmana de la initierea tratamentului si
persista timp de cel putin 6 luni dupa terminarea unui tratament de 3 luni. Itraconazol poate fi, de
asemenea, gasit in tesutul adipos si, intr-o proportie mai micé, in transpiratie.

Itraconazol penetreaza, de asemenea, tesutul care este susceptibil la infectia fungica. Concentratiile
medicamentului in plamani, rinichi, ficat, oase, stomac, splind si muschi au fost de doua pana la de trei
ori mai mari decat cele corespunzatoare concentratiei plasmatice.

in tesutul vaginal, concentratiile terapeutice de itraconazol au fost mentinute timp de inca 2 zile dupa
un tratament de 3 zile cu 200 mg pe zi si timp de inca 3 zile dupa un tratament de o zi cu 200 mg de
doua ori pe zi.

Metabolizare

Itraconazol este metabolizat in ficat, Intr-un numar mare de metaboliti, incluzand hidroxi-itraconazol,
care in vitro are activitate antifungicd comparabila cu itraconazolul. Concentratiile antifungice ale
medicamentului masurate prin biodozare au fost de aproximativ trei ori concentratia itraconazolului
masuratd prin cromatografie lichida de inalta performanta.

Eliminare

Eliminarea fecald a itraconazolului variaza intre 3-18 % din doza. Eliminarea renala este mai putin de
0,03% din doza. In decurs de o saptaimana, aproximativ 35 % din doza este eliminata in urind, sub forma
de metaboliti.



5.3 Date preclinice de siguranta

Carcinogeneza

Nu s-au evidentiat carcinoame la soarecii carora li s-a administrat doze zilnice orale de itraconazol de
80 mg/kg timp de 23 de luni (doza de aproximativ 10 ori mai mare decat doza maxima recomandata la
om).

S-a observat o usoara crestere a incidentei aparitiei de sarcoame ale tesutului moale la femelele de
sobolan cdrora li s-a administrat o doza de 25 mg/kg (de 3,1 ori doza maxima recomandata la om).
Aceste sarcoame pot fi o consecintd a hipercolesterolemiei, un raspuns la administrarea cronica de
itraconazol observat doar la sobolani, dar nu si la cdini sau la om. Femelele de sobolan care au primit
zilnic doze de 50 mg/kg itraconazol (de 6,25 ori doza maxima recomandata la om) au demonstrat o
incidentd mai mare a carcinomului pulmonar cu celule scuamoase. Desi carcinomul pulmonar cu celule
scuamoase este foarte rar la sobolani, incidenta observata in studiu nu a fost considerata statistic
semnificativa.

Teratogeneza i reproducerea

Desi au fost observate efecte toxice la animale, studiile privind reproducerea efectuate la sobolanii
masculi si femele ce au primit doze orale de itraconazol de 40 mg/kg/zi (de 5 ori doza maxima
recomandatd la om) nu au evidentiat scaderea fertilitatii. La doze zilnice de 160 mg/kg (de 20 de ori
doza maxima recomandata la om) s-a observat toxicitate severa, inclusiv moarte.

Mutageneza
Nu existd nicio dovadd a mutagenezei daca itraconazolul este evaluat prin utilizarea procedurilor
adecvate de testare bacteriene, la mamifere i nemamifere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:
microgranule de zahar contin
zaharoza,
amidon de porumb,
poloxamer 188,
hipromeloza
poloxamer 188 micronizat.

Capul capsulei:

indigotina (E 132),

galben de chinolind (E 104)
dioxid de titan (E 171)
gelatina,

apa purificata,

Corpul capsulei

indigotina (E 132),

galben de chinolina (E 104)
dioxid de titan (E 171)
gelatina,

apa purificata,



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalaj original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din Al/Al a cate 4 capsule

Cutie cu un blister din AI/Al a céte 6 capsule

Cutie cu 4 blistere din Al/Al a cate 4 capsule

Cutie cu 3 blistere din Al/Al a céte 6 capsule

Cutie cu 8 blistere din Al/Al a cate 4 capsule

Cutie cu 3 blistere din Al/Al a cate 5 capsule

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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