Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/01002-ZIA
Pisomna informacia pre pouZivatela

Naxalgan 75 mg

Naxalgan 150 mg

Naxalgan 300 mg
tvrdé kapsuly

pregabalin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o 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. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
o Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Naxalgan a na o sa pouZiva

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

Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Naxalgan

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk v~

1. Co je Naxalgan a na ¢o sa pouZiva

Naxalgan patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaji na lieCbu epilepsie, neuropatickej bolesti a
generalizovanej izkostnej poruchy (GAD = Generalised Anxiety Disorder) u dospelych.

Periférna a centralna neuropaticka bolest’: Naxalgan sa pouziva na liecbu dlhotrvajticej bolesti
vyvolanej poskodenim nervov. Rozne ochorenia, ako st cukrovka alebo pasovy opar, mézu byt
pric¢inou periférnej neuropatickej bolesti. Pocity bolesti mézu byt’ popisané ako teplo, palenie,
pulzovanie, vystrel'ovanie, bodanie, rezanie, kice, bolenie, Stipanie, znizenie citlivosti, mravcenie.
Periférna a centralna neuropaticka bolest’ moze byt tiez davana do suvisu so zmenami nalady,
poruchami spanku, inavou (navnostou) a méze mat’ vplyv na telesné a socialne funkcie a celkovi
kvalitu Zivota.

Epilepsia: Naxalgan sa pouziva na lie¢bu urcitej formy epilepsie (parcialne zachvaty s alebo bez
sekundarnej generalizacie) u dospelych. Vas lekar vam predpise Naxalgan, aby vam pomohol pri
lieCbe epilepsie, ak vasa sucasna liecba nie je dostatocne t€innd na vase ochorenie. Naxalgan musite
uzivat’ ako doplnok k vasej sti¢asnej lieCbe. Naxalgan sa nema uzivat’ samostatne, ale musi sa vzdy
pouzivat’ v kombinacii s inou liecbou antiepileptikami.

Generalizovana tizkostna porucha: Naxalgan sa pouZiva na lie¢bu generalizovanej uzkostnej
poruchy (GAD). Priznaky GAD su dlhotrvajica nadmerna tzkost’ a obava, ktoré su t'azko
kontrolovateI'né. GAD moéze tiez spdsobit’ nepokoj alebo pocit nervozity alebo napétia, nachylnost’ k
vycerpanosti (inave), problémy so ststredenim sa alebo vypadky paméti, pocit podrazdenosti, svalové
napétie alebo poruchy spanku. Ich vyskyt je rézny v zavislosti od stresov a zat'aze kazdodenného
Zivota.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Naxalgan

Neuzivajte Naxalgan:
» ak ste alergicky na pregabalin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek lieku (uvedenych
v Casti 6).

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

e Niektori pacienti uzivajuci pregabalin hlasili priznaky naznacujtice alergicku reakciu. Tieto
priznaky zahtiaji opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, ako aj rozptylentl koznu vyrazku. Ak sau
vas vyskytne ktordkol'vek z tych to reakcii, okamzite kontaktujte svojho lekara.

e 'V stvislosti s pregabalinom boli hlasené zadvazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak spozorujete akykol'vek z
priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestaiite
pregabalin uzivat’' a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

e Pregabalin sa ddva do stvislosti so zavratmi a ospalostou, ktoré mézu zvysit’ vyskyt
nahodnych zraneni (padom) u starSich pacientov. Preto musite byt opatrny, pokial si
nezvyknete na kazdy ucinok, ktory liek méze mat’.

e Pregabalin moze zapricinit’ rozmazané videnie alebo stratu zraku alebo iné zmeny zraku, z
ktorych mnohé st docasné. Ak zaznamenate aktikol'vek zmenu vasho zraku, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi.

e Niektori pacienti s diabetom, ktori priberaji na hmotnosti po€as uzivania pregabalinu, mézu
potrebovat’ zmenu ich diabetickej liecby.

e Niektoré vedl'ajsie ucinky mozu byt ¢astejsie, ako je ospalost’, pretoze pacienti s poskodenim
miechy mézu uzivat’ iné lieky na liecbu, napriklad bolesti alebo kic¢ovitosti, ktoré maju
podobné vedl'ajsie ucinky ako pregabalin. Zavaznost' tychto ucinkov sa méze zvysit, ked’ sa
uzivaju spolu.

e Existuju hlasenia o srdcovom zlyhani u niektorych pacientov uzivajicich pregabalin; tito
pacienti boli va¢Sinou starsi s kardiovaskularnymi ochoreniami. Ak ste uZ prekonali srdcové
ochorenie, povedzte o tom svojmu lekarovi eSte pred za¢iatkom liecby pregabalinom.

e Existuju hlasenia o zlyhani obli¢iek u niektorych pacientov uzivajucich pregabalin. Ak pocas
uzivania pregabalinu zaznamenate pokles mocenia, povedzte to svojmu lekarovi, lebo
ukonc¢enim tejto lieCby sa to moze zlepsit'.

e Maly pocet l'udi lieCenych antiepileptikami, ako je pregabalin, mal sebaposkodzujice alebo
samovrazedné myslienky. Ak mate kedykol'vek takéto myslienky, kontaktujte ihned’ svojho
lekara.

o Ked sa pregabalin uziva s inymi liekmi, ktoré¢ mézu spdsobovat’ zapchu (ako st napr. niektoré
druhy liekov na lieCbu bolesti), je mozné, Ze sa mozu objavit traviace tazkosti (ako je napr.
zapcha, upchaté alebo paralyzované ¢revo). Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi
zapcha, zvlast ak ste k nej nachylny.

e Predtym ako zaénete uzivat tento liek, oznamte svojmu lekarovi, ak ste boli zavisly na
alkohole alebo navykovych latkach alebo ste nadmerne uzivali akékol'vek lieky. Neuzivajte
viac lieku, ako vam bolo predpisané.
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e Boli hlasené pripady vyskytu ki¢ov pri uZivani pregabalinu alebo kratko po ukonceni liecby
pregabalinom. Ak sa u vas objavia kf¢e, okamzite kontaktujte svojho lekara.

e U niektorych pacientov uzivajucich pregabalin, ktori mali aj iné ochorenie, boli hldsené
pripady zhorSeného fungovania mozgu (encefalopatie). Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali
akykol'vek zavazny zdravotny stav vratane ochorenia pecene a obliciek.

e Boli hlasené dychacie tazkosti. Ak mate poruchy nervového systému, dychacie poruchy,
poruchu funkcie obli¢iek alebo mate viac ako 65 rokov, vas lekar vam moze predpisat’ odlisny
davkovaci rezim. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavia tazkosti s dychanim alebo
plytké dychanie.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u€innost’ u deti a dospievajucich (vo veku do 18 rokov) nebola stanovena, a preto sa
pregabalin u tejto vekovej skupiny nesmie pouzivat’.

Iné lieky a Naxalgan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pregabalin a urcité d’alsie lieky sa m6zu navzajom ovplyviovat (interakcia). Ak sa uziva s niektorymi
inymi liekmi, pregabalin moZe zosiliovat’ vedlajsie ucinky pozorované pri inych liekoch, vratane
zlyhania dychania a kémy. Stupen zavratov, ospalosti a znizenej koncentracie sa moze zvysit, ak sa
pregabalin uziva spolu s liekmi obsahujticimi:

oxykodon — (pouziva sa na potlacenie bolesti)
lorazepam — (pouziva sa na lieCbu tizkosti)
alkohol

Naxalgan sa mdze uzivat’ s peroralnou antikoncepciou.

Naxalgan, jedlo, napoje a alkohol
Naxalgan kapsuly sa mézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Pocas uzivania Naxalganu sa odportca nepit’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie

Pregabalin sa nesmie uzivat’ pocas gravidity alebo pocas dojcenia, ak vam vas lekar nepovie inak.
Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ Gi¢inni antikoncepciu. Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si
myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pregabalin méze vyvolat’ zavrat, ospalost’ a znizenu koncentraciu. Nesmiete viest’ vozidlo,
obsluhovat’zlozité stroje alebo sa zapajat’ do inych potencialne rizikovych ¢innosti, pokial’ neviete, ¢i
tento liek neovplyviiuje vase schopnosti vykonavat’ tieto ¢innosti.

Naxalgan obsahuje lakt6zu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uztim tohto
lieku.
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3. Ako uzZivat’ Naxalgan

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

Vas lekar urci, aka davka je pre vas vhodna.
Naxalgan je len na peroralne pouzitie.

Periférna a centralna neuropaticka bolest’, epilepsia alebo generalizovana zkostna porucha:

e Vzdy uzivajte kapsuly podla pokynov vasho lekara.

e Davka upravend pre vas podla vaSho stavu byva obyc€ajne medzi 150 mg a 600 mg denne.

e Va3 lekar vam povie, aby ste uzivali Naxalgan bud’ dvakrat alebo trikrat denne. Pri podévani
dvakrat denne uzite Naxalgan raz rano a raz vecer, kazdy den priblizne v rovnakom case. Pri
podavanti trikrat denne uzite Naxalgan raz rano, raz popoludni a raz vecer kazdy den asi v
rovnakom case.

Ak mate dojem, Ze u¢inok Naxalganu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak ste starsi pacient (vo veku nad 65 rokov), uzivajte Naxalgan v normalnom davkovani s vynimkou
pripadu, ak mate problémy s oblickami.
Ak mate problémy s oblickami, méze vam vas lekar predpisat’ ini davkovaciu schému a/alebo davku.

Kapsulu prehltnite veelku s vodou.
Pokial’ vam lekar nepovie, aby ste liecbu ukoncili, pokracujte v uzivani Naxalganu.

Ak uZijete viac Naxalganu, ako mate

Okamzite zavolajte svojho lekara alebo chod’te na najblizsiu pohotovost’ do nemocnice. Zoberte si so
sebou vasu skatul’ku alebo fl'asu s kapsulami Naxalgan. Ak uZijete viac Naxalganu ako mate, moZete
sa potom citit’ ospaly, zméiteny, vzruseny alebo nepokojny. Boli hlasené aj zachvaty.

Ak zabudnete uzit’ Naxalgan

Je veI'mi dolezité, aby ste uzivali kapsuly Naxalgan pravidelne kazdy den vzdy v rovnakom Case. Ak
zabudnete uzit’ davku, uzite ju akonahle si spomeniete, ak nie je ¢as uzit’ nasledujicu davku. V tom
pripade len pokracujte s nasledujucou davkou ako obvykle. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Naxalgan
Neprestanite uzivat’ Naxalgan, ak vam to nenariadi lekar. Ak sa ma liecba ukoncit,, musi sa to urobit’
postupne, minimalne pocas 1 tyzdna.

Musite vediet’, Ze po ukonceni dlhodobej a kratkodobej liecby pregabalinom sa u vas mézu vyskytnat
urcité vedlajsie ucinky. Tieto zahinaju poruchy spanku, bolest’ hlavy, nutkanie na vracanie, pocit
uzkosti, hnacku, priznaky podobné chripke, ki¢e, nervozitu, depresiu, bolest’, potenie a zavrat. Tieto
priznaky sa mdzu vyskytnut’ Castejsie alebo v tazSej forme, ked’ uzivate pregabalin dlhSie casové
obdobie.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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VePmi ¢asté vedlajSie ucinky
Tieto mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:

zavraty, ospanlivost’, bolest’ hlavy.

Casté vedPajsie u¢inky
Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

zvysena chut’ do jedla.

pocit euforie, zmitenost’, strata orientacie, pokles sexualneho zaujmu, podrazdenost’.

poruchy pozornosti, neobratnost’, zhorSenie pamati, strata paméti, tras, reCové tazkosti,
mravcenie, znizena citlivost, upokojenie, otupenost’, nespavost’, inava, neobvykly pocit.

rozmazané videnie, dvojité videnie.

zavraty, problémy s rovnovahou, pady.

sucho v ustach, zapcha, vracanie, naduvanie, hnacka, nutkanie na vracanie, naftknuté brucho.

problémy s erekciou.

opuchy tela vratane koncatin.

pocit opitosti, neobvykly spdsob chdodze.

prirastok na hmotnosti.

svalové kfce, bolesti kibov, bolesti chrbta, bolesti v kon&atinach.

bolest’ hrdla.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky
Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

strata chuti do jedla, strata hmotnosti, nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina cukru v krvi.

zmeny vnimania osobnosti, nepokoj, depresia, agitovanost’, kolisanie nalady, t'azkosti s
vyhl'adavanim slov, halucinicie, abnormalne sny, panické ataky, apatia, agresivita,
pozdvihnuta nalada, mentalne poskodenie, tazkosti pri rozmysl'ani, zvysenie sexualneho
zaujmu, poruchy sexualnych funkcii vratane neschopnosti dosiahnut’ sexualne vyvrcholenie,
oddialend ejakulacia.

zmeny v schopnosti videnia, neobvyklé pohyby oc¢i, zmeny vo videni vratane tunelového
videnia, svetelné zablesky, trhavé pohyby, znizené reflexy, zvySena aktivita, zavraty pri
zmene polohy, citliva pokoZzka, strata chuti, pocit palenia, tras pri pohybe, zastrené vedomie,
strata vedomia, mdloba, zvySena citlivost’ na hluk, pocit nepohodlia.

suché oci, opuch oci, bolesti o¢i, unava oci, slzenie, podrazdenie oc¢i.

poruchy srdcového rytmu, zrychlenie srdcového tepu, nizky tlak krvi, vysoky tlak krvi, zmeny
srdcového rytmu, srdcové zlyhavanie.

sCervenenie, navaly horicavy.

tazkosti pri dychani, suchy nos, upchaty nos.

zvysena tvorba slin, palenie zahy, znecitlivenie okolo ust.

potenie, vyrazky, zimnica, horucka.

svalové zasklby, opuch kibov, svalova stuhnutost’, bolest’ vratane bolesti svalov, bolesti krku.

bolest’ prsnikov.

tazkosti pri moceni alebo bolestivé mocenie, neschopnost’ zadrzat’ moc.

slabost’, sméd, pocit zovretia na hrudniku.

zmeny vo vysledkoch krvnych a pecenovych testov (zvySena kreatininfosfokinaza v krvi,
zvySena alaninaminotransferaza, zvySena aspartataminotransferaza, znizeny pocet krvnych
dosti¢iek, neutropénia, zvysenie kreatininu v krvi, pokles draslika v krvi).

precitlivenost’, opuch tvare, svrbenie, zihl'avka, vytok z nosa, krvacanie z nosa, kasel,
chrapanie.

bolestivé obdobia menstruacie.

pocit chladnych rik a noh.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky
Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:

abnormalne vnimanie voni, rozkolisané videnie, zmenené vnimanie hlbky, zmeny jasu, strata
zraku.
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rozsirené zrenice, Skulenie.

studeny pot, stiahnuté hrdlo, opuchnuty jazyk.

zapal pankreasu (slinivky brusnej).

tazkosti pri prehitani.

pomaly alebo zhorSeny pohyb tela.

tazkosti pri spravnom pisani.

nahromadena tekutina v brusnej dutine.

tekutina v pl'icach.

kice.

zmeny v elektrokardiograme (EKG), ktoré zodpovedaji porucham srdcového rytmu.

svalové poskodenie.

vytok z prsnikov, abnormalny rast prsnikov, rast prsnikov u muzov.

prerusované obdobia menstruacie.

zlyhavanie obli¢iek, zmensené mnozstvo mocu, zadrziavanie mocu.

pokles poctu bielych krviniek.

neprimerané spravanie.

alergické reakcie (ktoré mézu zahtnat’ stazené dychanie, zapal o¢i (keratitidu) a zavazna koznu
reakciu, ktora sa prejavuje Cervenkastymi nevystupujucimi ter¢ovitymi alebo okrihlymi
flakmi na trupe, Casto s pluzgiermi v strede, odlupujiicou sa kozou, vredmi v ustach, hrdle, na
nose, pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze
predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza).

o 7ltacka (zozltnutie koze a oci).

e parkinsonizmus, ktorého priznaky st podobné Parkinsonovej chorobe, ako st tras, bradykinéza

(znizena schopnost’ pohybu) a rigidita (stuhnutost’ svalov).

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky

Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:
e zlyhanie pecene.
e hepatitida (zapal peCene).

Ak u vas dojde k opuchnutiu tvare alebo jazyka, alebo ak vasa koZa sCervenie a za¢nu sa na nej
tvorit’ pl'uzgiere alebo sa zacne odlupovat’, musite vyhl’adat’ okamziti lekarsku pomoc.

Niektoré vedl'ajsie uc¢inky mozu byt’ Castejsie, ako je ospalost, pretoze pacienti s poskodenim miechy
moézu uzivat’ iné lieky na liecbu, napriklad bolesti alebo kf¢ovitosti, ktoré maja podobné vedlajsie
ucinky ako pregabalin. Zavaznost’ tychto uc¢inkov sa moéze zvysit, ked’ sa uzivaju spolu.

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené po uvedeni lieku na trh: dychacie tazkosti, plytké
dychanie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Naxalgan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo fl'aske po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Naxalgan obsahuje
Liecivo je pregabalin. Kazda tvrda kapsula obsahuje 75 mg, 150 mg alebo 300 mg pregabalinu.

Dalsie zlozky st: monohydrat laktézy, predzelatinovany (kukuriény) $krob, mastenec, Zelatina, oxid
titanicity (E171), zlty oxid zelezity (E172), Cierny atrament (ktory obsahuje Selak, ¢ierny oxid zelezity
(E172), propylénglykol, silny roztok amoniaku, hydroxid draselny).

75 mg a 300 mg kapsuly taktieZ obsahuju Cerveny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Naxalgan a obsah balenia

Naxalgan 75 mg tvrdé kapsuly

Velkost’ 4, nepriehl'adné biele telo oznac¢ené Ciernym atramentom ,,75%, s oranzovym, nepriehl'adnym
uzaverom, obsahujuce biely az belavy prasok.

Naxalgan 150 mg tvrdé kapsuly
Velkost' 2, nepriehl'adné biele telo oznacené Ciernym atramentom ,,150%, s bielym nepriehl'adnym
uzaverom, obsahujuce biely az belavy prasok.

Naxalgan 300 mg tvrdé kapsuly
Velkost 0, nepriehl'adné biele telo oznacené ¢iernym atramentom ,,300%, s oranzovym, nepriechl'adnym
uzaverom, obsahujuce biely az belavy prasok.

Papierova skatul’ka obsahujuca hlinikové/PVC/PE/PVdC blistre po 30, 50, 60, 80, 90, 120 tvrdych
kapsul.

HDPE obal pozostava z bielej polypropylénovej fl'ase s okrithlym plastovym, detskym ochrannym
uzaverom a s vlozkou na indukéné tesnenie. Balenie obsahuje 56 tvrdych kapsul.

HDPE obal pozostava z bielej polypropylénovej flase s okrtthlym plastovym, detskym ochrannym
uzaverom a s vlozkou na indukéné tesnenie. Balenie obsahuje 98 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vipharm S.A.

ul. A.iF. Radziwiltow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

Pol’'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



