Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03788-ZIB
Pisomna informacia pre pouZivatela

Algirin Plus
400 mg/240 mg Sumivé tablety

kyselina acetylsalicylova/kyselina askorbova

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- 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 su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 3 dni u deti a dospievajucich a do 5 dni u dospelych nebudete citit’ lepSie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Algirin Plus a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Algirin Plus
Ako uzivat’ Algirin Plus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Algirin Plus

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je Algirin Plus a na o sa pouZiva

Algirin Plus obsahuje dve G¢inné latky kyselinu acetylsalicylovu a kyselinu askorbovi (vitamin C).
Kyselina acetylsalicylova patri do skupiny nesteroidovych protizapalovych lickov (NSAID).
Kyselina acetylsalicylova znizuje tvorbu prostaglandinov (zlucenin, ktoré sa podiel’aji na vzniku
zapalu), a tym posobi proti bolesti, znizuje horicku a potlaca zapal.

Kyselina askorbova (vitamin C) podporuje obranny systém organizmu pri zapalovych procesoch.
Algirin Plus sa moZe uzivat’ pri miernej aZ stredne silnej bolesti (napr. bolest’ hlavy, zubov, hrdla,
svalov, klbov, chrbta, a menstruac¢né bolesti) a pri zapalovych ohoreniach hornych dychacich ciest
(napr. pri prechladnuti a chripke) ako symptomaticka tl'ava od bolesti a horucky.

Na odportcanie lekara sa Algirin Plus mdze uzivat’ pri miernych bolestiach pri artritide.

Algirin Plus je uréeny dospelym, dospievajucim a detom s telesnou hmotnostou nad 30 kg
(od 9 rokov). Deti a dospievajuci mézu uzivat’ liek iba na odporucéenie lekara.

Ak sa do 3 dni u deti a dospievajucich a do 5 dni u dospelych nebudete citit’ lepsie alebo sa budete
citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekéara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Algirin Plus

Neuzivajte Algirin Plus

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu, na iné salicylaty, kyselinu askorbovu alebo na
ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
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- ak ste mali v minulosti astmaticky zachvat, zihI'avku alebo nadchu alebo podobnu reakciu na
salicylaty alebo iné nesteroidové protizapalové lieky,

- ak mate zaludocné alebo dvanastnikové vredy,

- ak mate nezvycCajnll nachylnost’ na krvéacanie (hemoragicku diatézu),

- ak mate zavaznl nedostatoCnost’ obli¢iek alebo pecene,

- ak mate zavaznu srdcova nedostato¢nost’,

- v kombinécii s metotrexatom v davke 15 mg/tyzden alebo vyssie,

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, nesmiete uzivat’ davky vyssie ako 100 mg
denne (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™),

- ak mate alebo ste v minulosti mali oblickové kamene (nefrolitiaza),

- ak mate zvySent pritomnost’ oxaladtov v moci (hyperoxaluria),

- ak sa vam nadmerne uklada Zelezo z prijatej potravy v organizme (hemochromato6za).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Algirin Plus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud'te opatrny pri uzivani lieku Algirin Plus

- ak ste precitliveny (alergicky) na iné analgetikd (lieky utiSujice bolest’), antireumatika (lieky na
lie¢bu zapalovych ochoreni kibov, svalov a §liach) alebo protizapalové lieky alebo iné alergény,

- ak ste v minulosti mali zalidkovy alebo dvanastnikovy vred, pripadne krvacanie do zaludka a
éreva,

- ak uzivate lieky, ktoré zabranuju tvorbe krvnych zrazenin (antikoagulancia),

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo srdcovo-cievne ochorenie, (napr. ochorenie obliciek,
kongestivne zlyhdvanie srdca, deplécia objemu (znizeny objem), vel’ky chirurgicky zakrok,
sepsa (otrava krvi) alebo vel'ké krvacanie), pretoze kyselina acetylsalicylova moze d’alej
zvySovat riziko poruchy funkcie obliciek a akttne zlyhanie obliciek,

- ak mate zniZzenu funkciu pecene,

- ak mate zavazny nedostatok gluko6zo-6-fosfat-dehydrogenazy moze kyselina acetylsalicylova
vyvolat’ hemolyzu (rozpad ¢ervenych krviniek) alebo hemolyticku anémiu (malokrvnost
spdsobena rozpadom Cervenych krviniek). Faktory, ktoré mozu zvySovat’ riziko hemolyzy su
napr. vysoké davky, horucka alebo akutne infekcie,

- ak mate zniZzené vyluCovanie kyseliny moc¢ovej, pretoze pri nizkych davkach moze liek vyvolat
zachvat dny.

V takomto pripade uzivajte Algirin Plus po konzultacii so svojim lekarom.

Pacienti s astmou, sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickymi infekciami dychacej
sustavy (najmaé ak su sprevadzané priznakmi podobnymi sennej nadche) alebo ktori st precitliveni na
niektory typ liekov proti bolesti a reume, maju riziko astmatickych zachvatov (intolerancia
analgetik/analgetikami navodena astma), ak uzivaju Algirin Plus. Ak mate takéto problémy, pred
uzivanim lieku Algirin Plus sa musite poradit’ s lekarom. To isté sa tyka aj pacientov, ktori alergicky
reaguju na iné latky koznymi reakciami, svrbenim alebo zihlavkou.

Pred operaciami je potrebné poradit’ sa alebo informovat’ lekara alebo zubara o akomkol'vek uzivani
lieku Algirin Plus.

Lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovt sa nemaju pouzivat’ dlhodobo alebo vo vysokych davkach
bez konzultacie s lekarom.

Pred uzitim kyseliny acetylsalicylovej, informujte svojho lekara o liekoch, ktoré uzivate. Ak uzivate
kyselinu acetylsalicylovu pravidelne, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat
akykol'vek iny liek (vratane lickov, ktoré nie st na predpis lekara).

U pacientov, ktori maju predispoziciu na kalcium oxalatova nefrolitiazu (oblickové kamene) alebo
maju rekurentntl nefrolitiazu (vracajuce sa oblickové kamene) sa s ohl'adom na kyselinu askorbova
odportca opatrnost’.
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Pri uzivani kyseliny acetylsalicylovej boli hlasené zavazné alergické reakcie, ktoré mézu zahriat’
bolest’ na hrudniku a dokonca aj srdcovy infarkt (Kounisov syndrom) (pozri Cast’ 4). Ak spozorujete
bolest’ na hrudniku sprevadzanu alergickymi reakciami (ako su kozné vyrazky, dychavicnost),
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci

Algirin Plus nemaju uzivat’ deti alebo dospievajici s horac¢kovitymi ochoreniami, pokial’ tak neurcil
lekar a ostatné lie¢ebné opatrenia zlyhali. Pretrvavajiice vracanie v suvislosti s takymito ochoreniami
moze byt znakom Reyovho syndréomu, vel'mi zriedkavého, no zivot ohrozujticeho ochorenia, ktoré si
vyzaduje okamzitu lekarsku starostlivost’.

Iné lieky a Algirin Plus
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte v kombindcii s:
- metotrexatom (pouzivany na lieCbu nadorov alebo reumatoidnej artritidy) v davkach 15 mg/tyzden
alebo vyssich, pretoze kyselina acetylsalicylova moze zvysit’ toxicitu metotrexatu

Tento liek sa ma pouzivat’ s opatrnostou v kombinacii s:

- metotrexatom (pouzivany na lie¢bu nadorov alebo reumatoidne;j artritidy) v davkach nizsich ako
15 mg/tyzden, , pretoze kyselina acetylsalicylova moze zvysit’ toxicitu metotrexatu

- antikoagulanciami (napr. kumarin, heparin) a inhibitormi agregacie dosticiek (latky, ktoré
zabranuji hromadeniu krvnych dostic¢iek a tvorbe zrazenin), napr. tiklopidin, pretoze kyselina
acetylsalicylova méze zvysit riziko krvacania

- protizapalovymi liekmi so salicylatmi, pretoze kyselina acetylsalicylova méze zvysit’ riziko
krvacania do Zaludka, Criev a vzniku vredov

- inhibitormi spatného vychytavania sérotoninu (licky na liecbu depresie), pretoze kyselina
acetylsalicylovd moze zvysit riziko krvacania do zaludka a Criev

- digoxinom (latka zlepSujuca silu kontrakcie srdca), pretoze kyselina acetylsalicylovd méze zvysit’
jeho koncentracie v krvi

- liekmi na zniZenie hladiny cukru v krvi (antidiabetika), pretoze kyselina acetylsalicylova moze
zvysit hypoglykemicky uc¢inok

- liekmi, ktoré zlepSuju vylucovanie mocu (diuretikd), pretoze kyselina acetylsalicylova méze
znizovat’ glomerularnu filtraciu

- glukokortikoidmi so systémovym ucinkom, pretoze pri sibeznom uzivani s kyselinou
acetylsalicylovou mozno pozorovat’ znizené hladiny salicylatov

- liekmi, ktoré znizuji krvny tlak (ACE inhibitory), pretoze kyselina acetylsalicylova moze
znizovat’ glomerularnu filtraciu

- kyselinou valproovou, pretoze kyselina acetylsalicylova moze zvysit’ jej toxicitu

- liekmi na lie¢bu dny (urikozurikd), ktoré zlepsuji vyluCovanie kyseliny mocovej v moci
(napr. probenecid, benzbromaron), pretoze kyselina acetylsalicylova mdze znizit ich u¢inok

- deferoxaminom, ked’Ze subezné uzivanie s kyselinou askorbovou méze zvacsit’ tkanivovi toxicitu
Zeleza, najmé v srdci.

Laboratérne vySetrenia

Vitamin C (kyselina askorbova) moze ovplyviiovat niektoré laboratérne testy, napr. analyzy glukozy,
kreatininu, karbamazepinu, kyseliny mocovej v moci a v plazme a skrytého krvacania v stolici.
Vitamin C méze ovplyviiovat’ testy, ktoré meraji glukdzu v moci a v krvi, ¢o moze viest’ k falosSnym
vysledkom, hoci to nema vplyv na hladinu glukézy v krvi.

Algirin Plus a alkohol
Pri liecbe tymto liekom nepozivajte alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Ak pocas tehotenstva pokracujete alebo zacinate lieCbu s lickom Algirin Plus na zaklade odportcania
lekara, potom uZzivajte Algirin Plus podl’a pokynov svojho lekara a neuzivajte vyssiu davku, ako je
odporucana.

Tehotenstvo — treti trimester

Neuzivajte Algirin Plus v davke vysSej ako 100 mg denne, ak ste v poslednych troch mesiacoch
tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri porode. Moze
sposobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Méze ovplyvnit’ nachylnost’
vas a vasho diet’at’a ku krvacaniu a sposobit, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

Ak uzivate Algirin Plus v nizkych davkach (do 100 mg denne vratane), potrebujete prisne sledovanie
pocas pdrodu podl'a pokynov vasho lekara.

Tehotenstvo — prvy a druhy trimester

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Algirin Plus, pokial to nie je absolttne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa
snazite otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizsia davka pocas ¢o najkratSicho ¢asu. Ak sa Algirin Plus uziva
dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, mdze u vasho nenarodeného dietat’a sposobit’
problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnion) alebo k zGzeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete
liecbu dlhsie ako niekol'ko dni, vas lekar vam moéze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Do materského mlieka prechadzaju malé mnozstva kyseliny acetylsalicylovej a jej metabolitov a
kyseliny askorbove;j. Pri kratkodobom pouziti sa nepozorovali nepriaznivé ucinky na dojca, preto nie
je nevyhnutné ukoncit’ dojcenie. Pri pravidelnom uzivani vysokych davok sa ma dojCenie vcas
prerusit’.

Plodnost’

Na zaklade obmedzeného mnozstva dostupnych tdajov, stadie u I'udi nepreukézali Ziadny trvaly
ucinok kyseliny acetylsalicylovej na plodnost’ a nie je Ziadny presved¢ivy dokaz zo Studii na
zvieratach.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Algirin Plus nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Algirin Plus obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 447,48 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej Sumivej tablete. To sa
rovnd 22,37 % odporucané¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Algirin Plus

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

Ak nedochadza k zmierneniu horucky alebo bolesti do 3 u deti a dospievajucich alebo do 5 dni u
dospelych, porad’te sa o d’alSom postupe s lekarom.

Sumiva tableta sa musi pred uzitim rozpustit' v pohari vody (200 ml). Neuzivajte nalaéno.
Dospeli uzivaju obvykle 1 az 2 Sumivé tablety (t. j. 400 az 800 mg kyseliny acetylsalicylovej).

V pripade potreby sa mdZze jednorazova davka opakovat’ s odstupom minimalne 4 hodiny.
Maximalna denna davka 10 Sumivych tabliet sa nesmie prekrocit’.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti s telesnou hmotnost'ou nad 30 kg (od 9 rokov) a dospievajici moézu uzivat’ tento liek iba vo
vynimoc¢nych pripadoch na odporacanie lekéra a za stalej kontroly lekarom. Davku urci lekar
na zaklade telesnej hmotnosti. Odporti¢ana denna davka kyseliny acetylsalicylovej je priblizne
15 mg/kg kazdych 6 hodin alebo 10 mg/kg kazdé 4 hodiny, maximalna denna davka je priblizne
60 mg/kg. Dodrzujte, prosim, pokyny lekara ohl'adom davky a intervalu medzi davkami.

Vzhl'adom na mnozstvo kyseliny acetylsalicylovej tento liek nie vhodny na liecbu mladsich deti. Pre
tato populaciu st dostupné in¢ lieky s nizSim obsahom kyseliny acetylsalicylove;j.

Stars$i pacienti

Kyselina acetylsalicylova sa ma pouzivat’ so zvySenou opatrnost’ou u starSich pacientov z dovodu
moznych komorbidit. Star$i pacienti maja zvySené riziko krvacania do traviaceho traktu a perforacie.
M4 sa pouzit’ najnizSia uc¢inna davka.

Porucha funkcie pecene

Kyselina acetylsalicylova sa ma uzivat’ so zvySenou opatrnostou a len po konzultacii s lekdrom
u pacientov s poruchou funkcie pecene. Kyselinu acetylsalicylova by nemali uzivat’ 'udia

so zavaznym zlyhanim pecene.

Porucha funkcie obli¢iek

Kyselina acetylsalicylova sa ma uzivat’ so zvySenou opatrnost’ou a len po konzultacii s lekarom
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Kyselinu acetylsalicylovi by nemali uzivat’ l'udia

so zavaznym zlyhanim obliciek.

Ak uZijete viac lieku Algirin Plus, ako mate
Ak uzijete viac lieku Algirin Plus, ako mate alebo pri ndhodnom poziti lieku diet'atom to okamzite
oznamte svojmu lekarovi.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
K vedl'ajsim ¢inkom mdze dochadzat’ s nasledujiucimi frekvenciami:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
- zapal traviaceho traktu, Zaludo¢né alebo dvanastnikové vredy (potencialne spojené s krvacanim
a prasknutim vredov)

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
- zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok)
- prechodna porucha funkcie pecene so zvySenymi pe¢eniovymi enzymami

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych tdajov)

- zvySené riziko krvacania pocas operacie a po operacii, krvné podliatiny, krvacanie z nosa,
krvacanie z moCovych ciest a pohlavnych organov, krvacanie z d’asna, krvacanie do traviaceho
traktu a krvacanie do mozgu (zavazné krvacania, najméa u pacientov s nelieCenym vysokym
tlakom krvi a/alebo so sibeznou lie¢bou s latkami posobiacimi proti zraZaniu krvi, ktoré v
zriedkavych pripadoch mdzu ohrozit’ Zivot), malokrvnost’ z nedostatku zeleza (napr. v désledku
skrytého krvécania), telesna slabost’, bledost’ nedostatocné prekrvenie tkaniva, rozpad
cervenych krviniek alebo malokrvnost’ spdsobend rozpadom Cervenych krviniek
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- reakcie precitlivenosti (aspirinom zhorSené ochorenie dychacich ciest), mierne aZ stredne
zavazné reakcie ovplyviiujuce kozu, dychaci systém, traviaci trakt a srdcovo-cievny systém
(vyrazka, zihl'avka, opuch, svrbenie, nadcha, upchaty nos, tazkosti s dychanim a srdcom)

- zavrat (modze byt znakom predavkovania)

- hucanie v usiach (mdze byt znakom predavkovania)

- ochorenia hornej a dolnej Casti traviaceho traktu (porucha travenia, Zalidocno-¢revné bolesti a
bolest’ brucha)

- zuzenie Casti Creva - striktiry (najmé pri dlhodobe;j liecbe)

- hnacka

- nutkanie na vracanie (nevol'nost’)

- vracanie

- znizena funkcia obli¢iek a akutne poskodenie obliciek

- akutna ischémia myokardu (bolestivé ochorenie srdca sposobené nedostatoénym prietokom krvi
do srdca) s infarktom myokardu (srdcovy infarkt) alebo bez neho, ktora sa vyskytla ako sucast’
alergickej reakcie (Kounisov syndrom).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢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 informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Algirin Plus
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Tubu udrziavajte dokladne uzatvorent1 na ochranu pred vlhkost'ou.
Po prvom otvoreni: Nepouzivajte po 90 dnoch.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den 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 Algirin Plus obsahuje

- Lieciva su kyselina acetylsalicylova a kyselina askorbova. Kazda Sumiva tableta obsahuje
400 mg kyseliny acetylsalicylovej a 240 mg kyseliny askorbovej vitaminu C.

- Dalsie zlozky st hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina citronova a uhli¢itan sodny.

Ako vyzera Algirin Plus a obsah balenia
Biela, okrtihla a plocha tableta s nominalnou hmotnostou 3,2 gramov a priemerom 25 mm.
PP tuba uzavreta PE zatkou so silikagélom ako vystusadlom.

Velkost balenia: 10 a 20 Sumivych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03788-ZIB

110 00 Praha 1
Ceska republika

Vyrobca

E-Pharma Trento S.P.A
Frazione Ravina

Via Provina 2

38123 Trento — TN
Taliansko

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

Ceska republika, Slovenska republika Algirin Plus
Pol'sko Maxipirin C
Rumunsko Maxipirin C 400 mg/240 mg comprimate efervescente

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2026.
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