Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02749-Z1A
Pisomna informécia pre pouZivatel’a
XYBAID 500 mg tvrdé kapsuly
hydroxykarbamid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je XYBAID a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete XYBAID
Ako uzivat’ XYBAID

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat XYBAID

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN

1. Co je XYBAID a na ¢o sa pouZiva

Liecivom lieku XYBAID je hydroxykarbamid. Hydroxykarbamid patri do skupiny liekov nazyvanych
cytostatika. Cytostatika zastavuju rast buniek a ich mnozenie a pouzivaja sa na liecbu nadorovych
ochoreni (chemoterapia).

XYBAID sa pouziva na liecbu chronickej myeloidnej leukémie (typ nadorového ochorenia krvi)
v chronickej faze ochorenia a u pacientov, ktori nereagovali na inu liecbu.

XYBAID podavany stubezne s radioterapiou (ozarovanim) sa pouziva na lie¢bu primarneho
skvamocelularneho karcinému hlavy a krku (okrem pier) (nadorové ochorenie, ktoré vznika
v tkanivach horného traviaceho a dychacieho traktu) a na liecbu nadorového ochorenia kréka
maternice.

XYBAID je protinadorovy liek a zvySuje ti€innost’ radioterapie.

XYBAID sa pouziva na liecbu polycytémie vera (ochorenie, pri ktorom sa zvySuje pocet Cervenych
krviniek) a esencialnej trombocytémie (ochorenie, pri ktorom sa zvysuje pocet krvnych dosticiek)
u pacientov s vysokym rizikom tvorby krvnych zrazenin v cievach (tromboembolické komplikacie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete XYBAID

Neuzivajte XYBAID:

- ak ste alergicky na hydroxykarbamid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak je funkcia vasej kostnej drene znizena. Kostna dren produkuje biele krvinky, ¢ervené krvinky
a krvné dosticky. Pred zacatim lieCby lickom XYBAID vam lekar skontroluje celkovy krvny
obraz.

- ak ste tehotna.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat XYBAID, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy s oblickami.

- ak mate problémy s peceniou.

- ak ste star$i, moze byt’ potrebné zniZenie davky.

- ak sa planujete dat’ zaockovat'.

- XYBAID moze utlmit’ funkciu kostnej drene. Ak sa tak stane, XYBAID sa musi uzivat’

s opatrnost’ou. Po vysadeni lieku XYBAID sa funkcia kostnej drene vel'mi rychlo obnovi.

- Ak sa pri vySetreniach krvi zisti hemolyticka anémia (porucha, pri ktorej cervené krvinky
odumieraju rychlejsie, ako sa dokazu tvorit’), vas lekar liecbu lickom XYBAID ukon¢i.

- Vel'mi nizky pocet €ervenych krviniek sa musi upravit’ pred zacatim liecby lickom XYBAID.
Na zaciatku lie¢by lickom XYBAID sa méze ¢asto vyskytnut’ porucha tvorby ¢ervenych
krviniek (megaloblasticka erytropoéza), ktord spontanne usttipi. Priznaky tejto poruchy moze
maskovat’ nadhodny sti¢asny rozvoj nedostatku kyseliny listovej a vitaminu Bi».

- U pacientov, ktori boli v minulosti lie¢eni oZarovanim, sa moze s¢ervenenie koZe sposobené
oZarovanim zhorsit’ po zacati liecby lickom XYBAID.

- Ak ste v minulosti podstapili liecbu ozarovanim, XYBAID moZze spdsobit’ bolest’ a diskomfort
v dosledku zapalu sliznic v miestach ozarovania (mukozitida). Ak je reakcia zavazna, vas lekar
moze docasne prerusit’ lieCbu lieckom XYBAID. Ak je reakcia vel'mi zavazna, méze byt
docasne odlozZené aj ozarovanie.

- Ak pri liecbe myeloproliferativnych ochoreni (ochorenia, pri ktorych sa tvori prili§ vel'a
krvnych buniek) uzivate sucasne hydroxykarbamid aj interferén, existuje vyssie riziko
vedlajsich uc¢inkov na kozné cievy vratane tvorby vredov a gangrény (odumretia tkaniva).

V takom pripade sa ma podavanie hydroxykarbamidu prerusit’.

- U pacientov s polycytémiou vera alebo trombocytémiou, ktori dlhodobo uzivali
hydroxykarbamid, bola hlasena sekundarna leukémia, pricom nie je zname, Ci je to spdsobené
liecbou hydroxykarbamidom alebo samotnym ochorenim.

- U pacientov dlhodobo liecenych hydroxykarbamidom bolo hlasené nadorové ochorenie koZe.
Pocas liecby hydroxykarbamidom a po jej ukonceni si musite chranit’ pokozku pred slne¢nym
ziarenim a pravidelne si ju sami kontrolovat’. Lekar vam bude kontrolovat’ pokozku aj pocas
pravidelnych kontrolnych navstev.

- Ak mate cukrovku a pouzivate kontinualny monitor glukozy (CGM) na zistenie hladiny glukozy
v krvi. Hydroxykarbamid (zndmy aj ako hydroxyurea) méze spdsobit’ falosne vysoké hodnoty
hladiny glukézy na ur¢itych snimacoch. Mohlo by to viest’ k podaniu vac¢sieho mnozstva
inzulinu, nez je potrebné, ¢o by sposobilo nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu). Porad’te
sa so svojim lekarom, ktory vam predpisal CGM, ¢i je jeho pouzitie pocas uzivania lieku
XYBAID bezpecéné.

Ak sa u vas pocas uzivania hydroxykarbamidu vyskytnu pretrvavajiice oéné priznaky, ako je
zacervenanie a bolest’ o¢i, citlivost’ na svetlo a/alebo zhorsenie zraku, okamzite vyhladajte lekara,
pretoze to mozu byt priznaky zriedkavého, ale zdvazného ochorenia o¢i nazyvaného nedostatok
limbalnych kmetiovych buniek. Pozri tiez ¢ast’ 4.

Je veI'mi ddlezité, aby ste pocas liecby pili dostato¢né mnozstvo tekutin.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ti¢innost’ lieku XYBAID u deti neboli stanovené.

Iné lieky a XYBAID

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

XYBAID moze ovplyvnit’ sposob, akym tuc¢inkuji niektoré iné lieky, rovnako ako tieto lieky moézu
ovplyvnit’ spdsob, akym Gc¢inkuje XYBAID. Takéto vzajomné sa ovplyviovanie liekov méze zvysit
riziko vedl'ajsich uc¢inkov. Vas osetrujuci lekar musi preto vediet, aké d’alSie lieky pocas lieCby
uZzivate.
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Stibezné uzivanie licku XYBAID a inych liekov, ktoré zastavuju ¢innost’ kostnej drene alebo

s oZarovanim, moze zvysit pravdepodobnost’ vzniku utlmu kostnej drene alebo d’alSich vedlajsich
ucinkov. Takmer u vSetkych pacientov, ktori dostavaji XYBAID v kombinacii s oZzarovanim, sa znizi
pocet bielych krviniek a v zriedkavych pripadoch aj pocet krvnych dostic¢iek. XYBAID moéze zvysit
vyskyt niektorych vedlajsich ti¢inkov, ktoré zvycajne sprevadzaji pouzivanie ozarovania, ako st
zaludo¢né t'azkosti a zapal sliznice traviaceho traktu. Zavazné zaludocné tazkosti, ako su
nevolnost’, vracanie a strata chuti do jedla, ktoré¢ st dosledkom kombinovanej liecby, sa zvyCajne daji
zvladnut’ do¢asnym prerusenim liecby liekom XYBAID.

Stanovenie mocCoviny, kyseliny mocovej a kyseliny mliecnej moze u pacientov liecenych
hydroxykarbamidom vykazovat’ falosne zvysené vysledky.

XYBAID moze zvysit’ hladinu kyseliny mocovej v sére, preto moze byt’ potrebné upravit’ davku lieku,
ktory zvysuje vyluovanie kyseliny mocovej z tela. Pred vySetrenim krvi alebo mocu informujte
svojho lekara, ze ste boli lieceny lieckom XYBAID.

U pacientov infikovanych HIV liecenych hydroxykarbamidom a niektorymi antiretrovirotikami bol
hlaseny zapal pankreasu, poSkodenie pecene a poSkodenie periférneho nervového systému.

U pacientov liecenych kombinaciou hydroxykarbamidu, didanozinu a stavudinu boli hlasené smrtel'né
pripady v dosledku zmien funkcie pecene. Tejto kombinacii liekov je potrebné sa vyhnut'.

U pacientov liecenych liekom XYBAID je pri o¢kovani Zivou vakcinou zvysené riziko vzniku
systémovej infekcie, ktora moze byt smrtel'na. Zivé vakciny sa neodporii¢a pouzivat’ u pacientov
s oslabenym imunitnym systémom.

XYBAID a jedlo a napoje
Pocas liecby lickom XYBAID musite pit’ dostatok tekutin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

XYBAID sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva, pretoZze méze spdsobit’ poskodenie plodu.

Zeny v reprodukénom veku musia pocas lieéby liekom XYBAID a najmenej 6 mesiacov po lie¢be
pouzivat’ spolahlivi a uc¢inna antikoncepciu.

O vhodnej metdde antikoncepcie sa porad’te so svojim lekarom.

Ak otehotniete pred zacatim liecby alebo pocas liecby lieckom XYBAID, ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi.

Dojcenie

XYBAID sa vylucuje do materského mlieka. Pocas uzivania tohto lieku by ste nemali dojcit’, pretoze
existuje riziko zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov u dojéeného dietata.

Vas lekar rozhodne, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo liecbu lieckom XYBAID. Presne dodrziavajte pokyny
svojho lekara.

Plodnost

Tento liek moze spdsobit’ docasné alebo trvalé znizenie plodnosti u muzov. Pacienti muzského
pohlavia by sa mali pred zacatim liecby poradit’ so svojim lekarom o moznosti uskladnenia spermii.
Hydroxykarbamid mo6ze sposobit’ zmeny v genetickom kode, preto musia pacienti pocas lieCby
pouzivat’ bezpe¢né metddy antikoncepcie a eSte najmenej tri mesiace po ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa Ziadne $tadie vplyvu licku XYBAID na schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ stroje.
XYBAID moze spdsobovat’ zavraty a mat’ iné neurologické ti€inky, a tym znizovat’ bdelost’.
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XYBAID obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uZivat’ XYBAID

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka lieku XYBAID zavisi od lie¢eného ochorenia a liecebného rezimu. Davka je
vyjadrena v miligramoch na kilogram telesnej hmotnosti. V pripade, ze mate nadvahu, lekar vam
predpise davku na zdklade vaSej ideélnej telesnej hmotnosti (telesna hmotnost’, ktora by ste mali mat’
vzhl'adom na vasu vysku) a v pripade, ze mate podvahu, predpise vam davku na zéklade vasej
skutoc¢nej telesnej hmotnosti.

- Chronicka myeloidna leukémia
XYBAID sa uziva nepretrzite (kazdy den).
Zvycajna davka je 20 az 30 mg/kg telesnej hmotnosti a uziva sa ako jedna peroralna davka
(dévka uzita tistami) kazdy den.

- Primarny skvamocelularny (epidermoidny) karciném hlavy a krku (okrem pier)
a nadorové ochorenie krcka maternice
XYBAID sa uziva prerusovane (kazdy treti den).
Zvycajna davka je 80 mg/kg telesnej hmotnosti a uziva sa ako jedna peroralna davka kazdy
treti den.
Liecba liekom XYBAID sa musi zac¢at’ najmenej sedem dni pred za¢atim ozarovania a musi
trvat’ po dobu ozarovania a po ozarovani pokracovat’ dlhodobo.

- Esencidlna trombocytémia
XYBAID sa uziva jedenkrat denne.
Zvycajna zaCiato¢na davka je 15 mg/kg telesnej hmotnosti.
Vas lekar moze zmenit’ davku lieku v zavislosti od toho, ako ochorenie reaguje na liecbu.

- Polycytémia vera
XYBAID sa uziva jedenkrat denne.
Zvycajna zaciatocna davka je 15 aZ 20 mg/kg telesnej hmotnosti.
Vas lekar moze zmenit’ davku vasho lieku v zavislosti od toho, ako ochorenie reaguje na liecbu.

Vas lekar vam predpisal spravnu davku lieku XYBAID (pocet kapsul) a povedal vam, ako casto ju
mate uzivat’ (kazdy den alebo kazdy treti deni). Ak si nie ste isty, kol’ko kapstl mate uzivat’ alebo ako
Casto, opytajte sa svojho lekara.

Predpisany pocet kapsul sa musi uzivat’ v rovnakom case. Kapsuly sa maji zapit’ vodou.

Pocas liecby lieckom XYBAID musite pit’ dostatok tekutin.

Ak kapsuly nemdzete prehltnat’ alebo chcete liek uzivat’ tymto spdsobom, mdzete obsah kapsuly
vysypat’ do pohara s vodou a ihned’ vypit’. Uréita ¢ast’ pomocnej latky, pouzita ako nosi¢ lieiva, mdze
zostat’ nerozpustena a plavat’ na hladine vody v pohari.

S kapsulami XYBAID sa musi zaobchadzat’ s opatrnostou. Nasledujice opatrenia mézu pomoct’

zabranit’ vystaveniu ucinku lieku:

- Pred a po manipulécii s lieckom si umyte ruky mydlom a vodou alebo pouzite ochranné
rukavice.
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- Ak sa prasok z kapsuly vysype, ihned’ ho zotrite vlhkou jednorazovou handrickou a vyhod'te do
uzavretej nadoby spolu s prazdnou kapsulou.

- Ak kapsula praskne alebo sa rozpusti, dokladne si umyte ruky vodou.

- NEVDYCHUITE obsah kapsul.

- Osoby, ktoré neuzivaji XYBAID, nemaju byt’ vystavené u¢inkom tohto lieku. XYBAID
uchovévajte mimo dosahu deti a domdcich zvierat.

Pocas uzivania lieku XYBAID vam bude lekar pravidelne robit’ krvné testy aby skontroloval pocet
krviniek. Ak pocet krviniek klesne pod prijatel'nt1 uroven, vas lekar doCasne prerusi liecbu lieckom
XYBAID. Po ukonceni liecby lickom XYBAID sa pocet krviniek rychlo zvysi. Pri pokracovani

v liecbe liekom XYBAID musite presne dodrziavat’ pokyny svojho lekara.

Po Siestich tyzdiioch liecby lieckom XYBAID vas lekar skontroluje jej u€¢innost’. Ak bude reakcia na
lie¢bu lickom XYBAID priazniva, lie¢ba bude pokracovat’ dlhodobo. Pocas trvania lieCby presne
dodrziavajte pokyny svojho lekara.

Ak uZijete viac lieku XYBAID, ako mate

Ak nahodne uzijete viac licku XYBAID, ako mate, alebo ak niekto iny nahodne uzije vas liek,
okamzite to oznamte svojmu lekdrovi alebo chod’te do ambulancie pohotovostnej sluzby. Ukazte
lekarovi skatul’ku s liekom.

Ak zabudnete uzit’ XYBAID

Aby ste mali z lieCby €o najvacsi prinos, musite tento liek uzivat’ pravidelne. Ak zabudnete uzit’ davku
liecku XYBAID, povedzte to svojmu lekarovi. Dal§iu davku uZite vo zvy¢ajnom ¢ase, pokial’ vam lekar
nepovie inak. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete nasledujice priznaky:

- Zavazna infekcia, unava a/alebo bledost’, nevysvetlitel'na tvorba modrin alebo krvacanie,
pretoze tieto priznaky mozu byt prejavmi znizenej funkcie krvotvornych organov, ¢o je vel'mi Casty
vedrlajsi G¢inok (mdze postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b).

- Tazkosti s dychanim, napriklad dychavi¢nost,, najma pri namahe, pretrvavajuci suchy kasel’,
unava alebo tlak na hrudi, pretoze tieto priznaky mozu byt prejavmi postihnutia pIic, €o je Casty
vedrlajsi G¢inok (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb). Ak su tazkosti s dychanim spésobené
alergickym zéapalom plic, mbze sa objavit’ horucka a ¢astost’ vyskytu takychto pripadov je neznama
(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

- Kozné vredy, pretoze tento priznak moéze byt prejavom zapalu krvnych ciev v kozi, ¢o je vel'mi
Casty vedlajsi ¢inok (mdze postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b).

Reakcie z precitlivenosti (liekova horucka)

V niektorych pripadoch bola hlasena horacka (> 39 °C) vyZadujica hospitalizaciu, sprevadzana
priznakmi v traviacom trakte, plicach, pohybovom aparate (kiby, kosti, svaly), peceni a z1¢ovych
cestach, kozi alebo kardiovaskuldrnom systéme. Horucka sa vyskytla do 6 tyzdiov od zaciatku lieCby
a ustapila ihned’ po ukonceni lie¢by hydroxykarbamidom. Pri pokracujucej lie¢be sa horticka znovu
vyskytla po 24 hodinach.

U pacientov infikovanych HIV, ktori dostavali hydroxykarbamid v kombinécii s antiretrovirotikami,
hlavne s didanozinom a stavudinom, boli prilezitostne hlasené smrtel'né zapaly pankreasu
a hepatotoxicita.
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Vel'mi ¢asté: méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb

. strata chuti do jedla,

. zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy), nevolnost’, vracanie, hnacka, zapal sliznice ust, zapcha,
zapal sliznic, zaludo¢né t'azkosti, porucha travenia,

. zapalové ochorenie svalov a koze (dermatomyozitida), vypadavanie vlasov, ¢ervena vyrazka

niekedy vyvySena alebo s pluzgiermi, olupovanie koze, stencenie koze, kozné vredy,
zacervenenie koze, nadmerna pigmentacia koze, porucha nechtov,

. stazené, bolestivé mocenie, zvySené hladiny kreatininu, mocoviny a kyseliny mocovej v krvi,
. nepritomnost’ alebo zniZzeny pocet spermii v ejakulate,
. vysoka hortucka, celkova slabost’, triaska, vycCerpanost’ (slabost).

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb

. nadorové ochorenie koze,
. zdanlivé zmyslové vnemy (halucinacie), dezorientacia,
4 I3 4 w . O b b
. zachvaty (kfce), zavrat, poskodenie periférnych nervov, ospalost’, bolest’ hlavy,
. liekom vyvolané poskodenie pecene (hepatotoxicita), zvySené hladiny peceniovych enzymov,

zapal pecene (hepatitida), blokada toku zlce.
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob
. odumieranie tkaniva (gangréna), syndrém z rozpadu nadoru (stav, ktory moze nastat’ v dosledku

rychleho rozpadu nadorovych buniek).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)

. zapal koze, ktory sposobuje Cervené Supinaté skvrny a moze sa vyskytnut’ spolu s bolestou
klbov,
. hemolyticka anémia,
. sfarbenie nechtov,
o : o . . b
. plicna intersticialna choroba (zapalové ochorenie pluc),
. ochorenie o¢i sposobujuce zaCervenanie a bolest’ o¢i, citlivost’ na svetlo a/alebo zhorSenie zraku

(nedostatok limbalnych kmetiovych buniek, pozri tiez cast’ 2).
Hlasenie vedl’ajSich uéinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.
5.  Ako uchovavat’ XYBAID
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co XYBAID obsahuje
- Lie¢ivo je hydroxykarbamid. Kazda kapsula obsahuje 500 mg hydroxykarbamidu.
- Dalsie zlozky (pomocné latky) su:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02749-Z1A

Obsah kapsuly: monohydrat laktozy, kyselina citronova, bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny,
stearat hore¢naty.

Obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E171), erytrozin (E127), indigotin (E132), chinolinova
zIta (E104).

Ako vyzera XYBAID a obsah balenia

XYBAID su tvrdé Zelatinové kapsuly velkosti ,,0“ s neprichladnym ruZovym telom a nepriehladnym
svetlozelenym vieckom, ktoré obsahuju biely alebo takmer biely prasok. Dlzka kapsuly je

21 -22 mm.

XYBALID je dostupny v Skatul'kach s 30, 50 alebo 100 tvrdymi kapsulami v blistroch.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
MAKPHARM d.o.0.

Trnjanska cesta 37/1

10000 Zagreb

Chorvatska republika

Vyrobca

Makpharm d.o.o.

Ulica Petra Hektorovica 2
10000 Zagreb

Chorvatska republika

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Chorvatsko: XYBAID 500 mg tvrde kapsule

Slovensko: XYBAID 500 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



