Sp. zn. sukls53227/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Estriol Wolff 0,5 mg/g vaginalni krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram vaginalniho krému obsahuje 0,5 mg estriolu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jeden gram vaginalniho krému obsahuje 50 mg cetylstearylalkoholu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Vaginalni krém

Bily krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba ptiznakl vaginalni atrofie v disledku nedostatku estrogenu u zen po menopauze.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Postmenopauzalni Zeny

Obecné¢ je doporucena davka béhem prvnich tfi tydnd 1€¢by jedna napln aplikatoru = 1 g krému

(odpovida 0,5 mg estriolu) denné. Poté ma byt pouzita jako udrzovaci davka jedna népli
aplikdtoru = 1 g krému (odpovida 0,5 mg estriolu) dvakrat tydné.

Pti zahajeni a pfi pokracovani 1écby postmenopauzalnich ptiznakli ma byt pouzita nejnizsi i€inna
davka po co nejkratsi dobu (viz také bod 4.4).
U ptipravki obsahujicich estrogen k vaginalni aplikaci, u nichz systémova expozice estrogentim

zUstava v normalnim postmenopauzalnim rozmezi, se nedoporucuje ptidani progestagenu (viz
bod 4.4).

Ptipravek Estriol Wolff neni antikoncepni pfipravek.

Pediatrickd populace
U pediatrické populace neni zadné relevantni pouziti pripravku Estriol Wolff.

Vynechand davka

V pripadé denniho pouziti béhem prvnich tri tydnui lécby

Pokud se vynechani davky zjisti nasledujici den, nema byt nahrazena. V takovém piipad¢ ma byt
znovu zahdjeno obvyklé schéma davkovani.




V pripade dvou aplikact tydné
Vynechana davka ma byt aplikovana co nejdfive.

Zptisob podani
Vaginalni podani.

Ptipravek Estriol Wolff ma byt idealn¢ zaveden hluboko do vaginy pomoci aplikatoru vecer pred
spanim.

4.3 Kontraindikace

— Karcinom prsu zndmy, v anamnéze nebo suspektni.

— Maligni nadory zavislé na estrogenech (napf. karcinom endometria) znamé nebo suspektni

— Nediagnostikované krvaceni z genitalii.

— Nelécena hyperplazie endometria.

—  Zilni tromboembolismus v anamnéze nebo v soucasnosti (hluboké Zilni tromboza, plicni embolie).

— Znamé trombofilni stavy (napt. deficit proteinu C, proteinu S nebo antitrombinu, viz bod 4.4).

— Aktivni nebo recentni arterialni tromboembolické onemocnéni (napf. angina pectoris, infarkt
myokardu).

— Akutni onemocnéni jater nebo onemocnéni jater v anamnéze, pokud se vysledky jaternich testil
nevratily k normalnim hodnotam.

— Porfyrie.

— Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

P1i 1é€be postmenopauzalnich ptiznakd ma byt hormonalni substituc¢ni 1é¢ba (HRT) zahajena pouze u
ptiznaki, které nepiiznive ovliviiuji kvalitu zivota. Ve vSech piipadech je nutné provést nejméné
jednou ro¢né peclivé zhodnoceni rizik a piinostt a v HRT se mé pokracovat, pouze pokud pfinosy
prevazuje nad riziky.

Udaje tykajici se rizik souvisejicich s HRT pfi 1écbeé pred€asné menopauzy jsou omezené. Vzhledem k
nizkému absolutnimu riziku u mladsSich zen mtze v§ak byt pomér pfinost a rizik u téchto zen

v

priznivejsi nez u starSich Zen.

Lékai'ské vySetieni / sledovani

Pred zahajenim nebo opétovnym nasazenim HRT se ma odebrat kompletni osobni a rodinna
anamnéza. Anamnézou, kontraindikacemi a upozornénimi pro pouziti se ma fidit fyzikalni vysetieni
(vCetné panve a prsou). Beéhem 1é¢by se doporucuji pravidelné kontroly, jejichz frekvence a charakter
jsou individuélni pro kazdou konkrétni Zenu. Zeny maji byt informovany, jaké zmény prsou maji
ohlasit 1ékafi nebo zdravotni sestie (viz odstavec ,,Karcinom prsu® niZe). Vysetfeni v€etné vysetieni
vhodnymi zobrazovacimi metodami, napt. mamografii, maji byt provedena v souladu s uznavanymi
screeningovymi postupy prizpusobenymi klinickym potfebam jednotlivych Zen.

Pted zahajenim lécby piipravkem Estriol Wolff maji byt 1éCeny vaginalni infekce.

Stavy, které vyzaduji kontroly

Pokud je pfitomen, dfive se vyskytl a/nebo se zhorsil béhem téhotenstvi nebo béhem piedchozi

hormonalni 1écby kterykoli z nize uvedenych stavii, méa byt pacientka peclivé kontrolovéna.

Je nutné vzit v Givahu, ze tyto stavy se mohou béhem 1é¢by ptipravkem Estriol Wolff vyskytnout

opakovang nebo se mohou zhorsit, zejména:

- leiomyomy (délozni fibroidy) nebo endometridza,

- rizikové faktory tromboembolickych poruch (viz nize),

- rizikové faktory nadord zavislych na estrogenech, napt. dédi¢na dispozice pro vznik karcinomu
prsu 1. stupné,

- hypertenze,




- jaterni poruchy (napft. adenom jater),

- diabetes mellitus s postizenim cév nebo bez néj,
— cholelitiaza,

- migréna nebo (silné) bolesti hlavy,

- systémovy lupus erythematodes,

- hyperplazie endometria v anamnéze (viz nize),
- epilepsie,

- astma,

- otosklerdza.

Duivody k okamzitému ukonceni 1écby

Lécba mé byt ukoncena v ptipadé, Ze je zjiSténa kontraindikace, a v téchto situacich:
- Zloutenka nebo zhorSeni jaternich funkeci,

- vyznamné zvyseni krevniho tlaku,

- novy vyskyt migrendznich bolesti hlavy,

- téhotenstvi.

Hyperplazie a karcinom endometria
U Zen s intaktni délohou je riziko hyperplazie a karcinomu endometria zvysené, kdyz se po delsi dobu
podava systémova léCba samotnymi estrogeny.

U ptipravkil obsahujicich estrogeny k vaginalni aplikaci, u nichZ systémova expozice estrogeniim
zustava v normalnim postmenopauzalnim rozmezi, se pridani progestagenu nedoporucuje.

Endometrialni bezpecnost pti dlouhodobém podavani (delSim neZz jeden rok) nebo pfi opakovaném
pouziti lokalné podévanych estrogenti je nejista. Proto 1é¢ba, pokud se opakuje, ma byt alespon jednou
rocné prezkoumana.

Neoponovana estrogenni stimulace miize vést k premaligni nebo maligni transformaci v rezidudlnich
loziscich endometridzy. Proto se pti podavani tohoto ptipravku zZenam po hysterektomii kvtli
endometriéze doporucuje opatrnost, zejména je-li zndmo, ze maji rezidualni endometrioézu.

Pokud se kdykoli béhem 1é¢by vyskytne krvaceni nebo $pinéni, ma byt vysetfena pficina, coz mlze
zahrnovat biopsii endometria k vylou¢eni malignity endometria.

Nize uvedenda rizika jsou spojovdna se systémovou HRT a v mensi mite plati i pro pripravky obsahujici
estrogeny k vaginalni aplikaci, pri niz systémova expozice estrogentim zustava v normalnim
postmenopauzalnim rozmezi. Je viak nutné je brat v uvahu v pripadeé dlouhodobého nebo
opakovaného pouzivani tohoto lécivého pripravku.

Karcinom prsu

Rozsahlou metaanalyzou epidemiologickych udaji nebylo prokazano zadné zvyseni rizika karcinomu
prsu u zen bez karcinomu prsu v anamnéze, které pouzivaji vaginalné aplikovany estrogen v nizké
davce. Neni znamo, zda nizké davky vaginalné aplikovanych estrogenti podnécuji opétovny vyskyt
karcinomu prsu.

Karcinom ovaria
Karcinom ovaria je mnohem vzacnéj$i nez karcinom prsu.

Rozsahla metaanalyza epidemiologickych udaji ukazuje mirné€ zvysené riziko u Zen 1é¢enych
systémovou HRT obsahujici pouze estrogeny, které se projevi béhem 5 let pouzivani a po vysazeni se
v prubéhu ¢asu snizuje.

Zilni tromboembolismus

Systémova HRT je spojena s 1,3-3nasobnym rizikem vzniku Zilniho tromboembolismu (VTE), tj.
hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie. Vyskyt takové piihody je mnohem pravdépodobnéjsi v
prvnim roce podavani HRT neZ pozd¢ji (viz bod 4.8).
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Pacientky se znamymi trombofilnimi stavy maji zvySené riziko VTE a HRT miiZe toto riziko dale
zvysit. U téchto pacientek je proto HRT kontraindikovana (viz bod 4.3).

Obecné uznavané rizikové faktory pro VTE zahrnuji pouZzivani estrogend, vyssi vek, vetsi chirurgické
vykony, dlouhodobou imobilizaci, obezitu (BMI > 30 kg/m?), t€hotenstvi / poporodni obdobi,
systémovy lupus erythematodes (SLE) a zhoubna nadorova onemocnéni. O mozné roli varixl pti VTE
neexistuje shoda.

Jako u vSech pacientli je po opera¢nim vykonu nutno zvazit profylakticka opatfeni k prevenci VTE.
Pokud bude po elektivnim vykonu nasledovat dlouhodoba imobilizace, doporucuje se po dobu 4 az

6 tydnt pred vykonem docasné vysazeni HRT. Lécba se nemd znovu zahajovat, dokud nebude zena
uplné mobilni.

Zenam bez VTE v osobni anamnéze, ale s ptibuznym prvniho stupné, ktery ma v anamnéze trombozu
v mladém véku, 1ze navrhnout screening po peclivém vysvétleni jeho omezeni (ve screeningu lze
zjistit pouze ¢ast trombofilnich poruch). Pokud je zjisténa trombofilni porucha jina nez u trombozy
rodinnych ptislusniki nebo pokud je porucha zavazna (napft. deficit antitrombinu, proteinu S nebo
proteinu C, nebo kombinace deficitli), je HRT kontraindikovana (viz bod 4.3).

Zeny, které jsou jiz dlouhodobé 1é&eny antikoagulaénimi ptipravky, vyzaduji peclivé zvazeni poméru
ptinost a rizik pii pouziti HRT.

Pokud po zahajeni HRT dojde k vyvoji VTE, ma byt 1€Civy piipravek vysazen. Pacientky maji byt
pouceny, ze se maji okamzité obratit na svého lékate, pokud si pov§imnou potencialniho ptiznaku
tromboembolie (napf. bolestivého otoku dolni koncetiny, ndhlé bolesti na hrudi, dusnosti).

Ischemicka choroba srde¢ni (ICHS)

Pouze estrogeny

V randomizovanych kontrolovanych studiich nebylo zjisténo zvysené riziko ICHS u Zen po
hysterektomii, které pouzivaly systémovou 1é¢bu pouze estrogeny.

Ischemicka cévni mozkova prihoda

Systémova lécba pouze estrogeny je spojena s az 1,5nasobnym zvysenim rizika ischemické cévni
mozkové prihody. Relativni riziko se neméni s vékem ani s dobou od menopauzy. Protoze vsak je
zakladni riziko cévni mozkové ptihody vyznamné zavislé na véku, celkové riziko cévni mozkové
ptihody u Zen pouzivajicich HRT se s vékem zvySuje (viz bod 4.8).

Dalsi stavy
Estrogeny mohou zptisobit retenci tekutin, proto maji byt pacientky s poruchou srde¢ni nebo ledvinné
funkce pecliveé sledovany.

Zeny s preexistujici hypertriacylglycerolemii maji byt béhem substituce estrogenti nebo HRT peélivé
sledovany, protoze pii 1é¢be estrogeny u této poruchy byly hlaseny vzacné piipady znacného zvyseni
triacylglycerolti v plazmé vedouci k pankreatitide.

Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit ptiznaky dédi¢ného i ziskaného angioedému.

Estrogeny zvysuji koncentraci thyroxin vazajiciho globulinu (TBG), coz vede ke zvySeni celkového
thyroxinu stanoveného podle jodu vazaného na bilkoviny (PBI), hladin T4 (stanovenych
chromatograficky nebo radioimunoanalyzou) nebo hladin T3 (stanovenych radioimunoanalyzou).
Vychytavani T3 pomoci pryskyfice je snizeno, coz odrazi zvySeny TBG. Koncentrace volného T4 a
volného T3 jsou nezménény. V séru mohou byt zvySeny dalsi vazebné proteiny, tj. kortikosteroidy
vazajici globulin (CBG), pohlavni hormony vazajici globulin (SHBG), coz vede ke zvySeni
cirkulujicich kortikosteroidu, resp. pohlavnich hormont. Koncentrace volnych nebo biologicky
aktivnich hormoni jsou nezménény. Mohou byt zvyseny dalsi plazmatické proteiny
(angiotensinogen/renin, alfa-1-antitrypsin, ceruloplasmin).
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HRT nezlepsuje kognitivni funkce. Existuji urCité udaje tykajici se zvySeného rizika pravdépodobnosti
demence u zen, které zahajuji kontinualni kombinovanou HRT nebo HRT obsahujici samotny
estrogen ve véku vysSim nez 65 let.

Pomocné latky
Cetylstearylalkohol miize zpiisobit lokalni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu). Pokud dojde k

podrazdéni kize a sliznic, ma byt snizena frekvence pouzivani nebo ma byt 1écba ukoncena. Nejsou
nutna zadna protiopatieni.

Pfi souasném pouzivani kondomti vyrobenych z latexu se ma vzit v tivahu, ze tuky a emulgatory
obsazené v piipravku Estriol Wolff mohou zptisobit snizeni pevnosti v tahu, a tedy narusit bezpecnost
kondomd.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k vaginalni aplikaci a minimalni systémové absorpci je nepravdépodobné, Ze by u
ptipravku Estriol Wolff doslo k jakékoli klinicky vyznamné 1ékové interakci. Je vSak nutno vzit v
uvahu interakce s jinymi lokalné aplikovanymi vaginalnimi ptipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Pripravek Estriol Wolff neni indikovan v té¢hotenstvi. Pokud béhem 1é¢by ptipravkem Estriol Wolff

dojde k otéhotnéni, 1é¢ba ma byt okamzité ukoncena.

Vysledky vétsiny dosavadnich epidemiologickych studii vztahujicich se k nahodné fetalni expozici
estrogeniim neukazuji na zadné teratogenni ani fetotoxické ucinky.

Kojeni
Pripravek Estriol Wolff neni indikovan v obdobi kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Estriol Wolff nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfidy organovych systému a podle frekvence. Frekvence
jsou definovany podle této konvence: velmi casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté

(= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo
(z dostupnych tidajt nelze urcit).

Trida organovych Méné casté Vzacné Velmi vzacné
systému
Poruchy Mastodynie (béhem Krvaceni z délohy (i
reprodukéniho prvnich tydnt 1éCby), | po vysazeni)
systému a prsu pocit horka nebo

svédeéni ve vaginé (na

pocatku 1écby)
Celkové poruchy Zvyseni télesné (Migrenodzni) bolesti
a reakce v miste hmotnosti v disledku | hlavy
aplikace retence tekutin
Cévni poruchy Zvyseni krevniho tlaku
Gastrointestinalni Nauzea nebo jiné
poruchy gastrointestinalni

pfiznaky




Poruchy svalové a Kiece v dolnich

kosterni soustavy a koncetinach nebo

pojivové tkan¢ ,,t€Zké nohy*

Poruchy ktize Alergické kozni reakce

a podkozni tkané (se svédénim,
zarudnutim, otokem)

Skupinové ucinky spojené se systémovou HRT

NiZe uvedend rizika jsou spojovana se systémovou HRT a v mensi mire plati i pro pripravky obsahujici
estrogeny k vaginalni aplikaci, pri niz systémova expozice estrogenum ziistava v normalnim
postmenopauzalnim rozmezi.

Karcinom ovaria
Pouziti systémové HRT je spojeno s lehce zvySenym rizikem karcinomu ovaria (viz bod 4.4).

Metaanalyzou 52 epidemiologickych studii bylo zjisténo zvysené riziko karcinomu ovaria u Zen
soucasné pouzivajici systtmovou HRT v porovnani se zenami, které HRT nikdy nepouzivaly (RR
1,43; 95% CI 1,31-1,56). U Zen ve véku od 50 do 54 let, které pouzivaly HRT 5 let, byl tento vysledek
ptiblizné 1 pfipad navic na 2 000 uzivatelek. U zen ve véku od 50 do 54 let, které¢ HRT nepouzivaji,
bude karcinom ovaria béhem pétiletého obdobi diagnostikovan u ptiblizn€ 2 zen ze 2 000.

Riziko Zilniho tromboembolismu

Systémova HRT je spojena s 1,3ndsobnym zvySenim relativniho rizika vyvoje zilniho
tromboembolismu (VTE), tj. hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie. Vyskyt takové piihody je
pravdépodobnéjsi v prvnim roce pouzivani HRT (viz bod 4.4). Vysledky studii WHI jsou uvedeny v
nasledujici tabulce:

Studie WHI — dodatecné riziko VTE béhem 5 let pouZivini

Vékové rozmezi Incidence na 1 000 Pomér rizika a Dodate¢né pripady
(roky) Zen v rameni s 95% CI na 1 000 uzivatelek
placebem po dobu HRT
vice neZ 5 let

Pouze peroralni estrogen*
50-59 | 7 | 1,2 (0,6-2,4) | 1 (-3-10)
*Studie se Zenami bez d¢lohy

Riziko ischemicke céevni mozkové prihody
Pouzivani systémové HRT je spojeno s az 1,5nasobnym zvySenim relativniho rizika ischemické cévni
mozkové prihody. Riziko hemoragické cévni mozkové ptihody neni béhem pouzivani HRT zvyseno.

Toto relativni riziko neni zavislé na véku ani na dob€ pouzivani, ale zakladni riziko je vyznamné
zavislé na véku, celkové riziko cévni mozkové piihody u Zen pouzivajicich HRT se s vékem zvySuje
(viz bod 4.4). Vysledky studii WHI jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Kombinované studie WHI — dodateéné riziko ischemické cévni mozkové piihody* béhem 5 let
ouZivani

Vékové rozmezi Incidence na 1 000 Pomér rizika a Dodate¢né pripady
(roky) Zen v rameni s 95% CI na 1 000 uzivatelek
placebem po dobu HRT po dobu vice
vice neZ 5 let nez 5 let
50-59 8 1,3 (1,1-1,6) 3 (1-5)

* Nebyly diferencovany ischemické a hemoragické cévni mozkové piihody.

V souvislosti se systémovou léCbou estrogeny/progestageny byly hlaseny dalsi nezadouci Géinky:

- Onemocnéni Zluéniku

- Poruchy kiize a podkozni tkané: chloasma, erythema multiforme, erythema nodosum,
vaskularni purpura



- Pravdépodobna demence ve véku nad 65 let (viz bod 4.4)

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Ptiznaky pfedavkovani zahrnuji nauzeu, zvraceni, pocit tihy na hrudi a vaginalni krvaceni.

Lécba

Ptiznaky lze eliminovat snizenim davky nebo ukoncenim 1écby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: estriol, ATC kod: GO3CA04

Léciva latka, synteticky estriol, je chemicky i biologicky identicky s endogennim lidskym estriolem.
Pti lokalni aplikaci estriol snizuje diskomfort ve vaginalni oblasti zptisobeny deficitem estrogenti. Ve
vaginalni oblasti jsou zjistény hlavné intermedialni buiiky a ve zvySené mife povrchové bunky misto
vytvareni atrofickych bun¢k; zanétlivé zmény ustupuji a je podporovan novy vyskyt Doderleinova
bacilu.

Informace z klinickych hodnoceni

- Zmirnéni ptiznaki deficitu estrogenti
- Zmirnéni vaginalnich ptiznaki bylo dosazeno béhem prvnich nekolika tydni 1écby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Terapeuticka ucinnost pripravku Estriol Wolff vyzaduje dosazitelnost 1é¢ivé latky v misté aplikace.
Protoze dochazi k systémové absorpci, uvadime nize nasledujici informace:

Absorpce
Po vaginalni aplikaci 0,5 mg estriolu je primérné maximalni koncentrace estriolu v séru (Cmax)

144,2 pg/ml dosazeno v priméru po 2 hodinach.

Distribuce
Estriol je pfitomen v plazmé v 8 % ve volné forme, 91 % je vazano na albuminy a 1 % na SHBG.

Biotransformace
Estriol je metabolizovan v jatrech hlavné na glukuronidy a sulfaty.

Eliminace

Polocas (T12) nekonjugovaného estriolu v plazmé je 9-10 hodin. Po 4 hodinach je pfitomno az 90 % v
neucinné konjugované forme.

Estriol je eliminovan hlavné ledvinami ve formé konjugati a v malé mife je eliminovan Zlu¢i.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vzhledem k vyznamnym rozdilim mezi riznymi druhy laboratornich zvitat a ve vztahu k lidem maji
vysledky laboratornich testii zahrnujicich pouziti estrogenti na zvitatech pouze omezenou prediktivni
hodnotu pro pouziti u lidi.

Studie na zvitatech ukazaly, Ze estriol a jiné estrogeny maji po systémovém podani embryoletalni
ucinek, a to 1 v relativné nizkych davkach. Byly pozorovany malformace urogenitalniho traktu a
feminizace samcich ploda.

Z4dné piedklinické udaje o vaginalni aplikaci estriolu nejsou k dispozici.

Predklinické udaje z konvencnich studii chronické toxicity, genotoxicity a karcinogenniho potencialu
neprokazaly zadna specificka rizika pro ¢loveka, jind nez rizika jiz popsand v jinych bodech tohoto
souhrnu udaju o pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cetylstearylalkohol

Glyceromakrogol-20-monostearat

Glycerol-monostearat (E 471)

Isopropyl-myristat

Karbomer

Hydroxid sodny (E 524)

Cisténd voda

Fenoxyethanol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevteni: 1 rok (tuba 30 g), 3 roky (tuba 50 g a tuba 100 g)

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikové tuby o obsahu krému 30 g, 50 g a 100 g plus aplikator. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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