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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PARALEN RAPID 500 mg

Sumivé tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna Sumiva tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

Pomocné 1atky so znamym t¢inkom

Jedna Sumiva tableta obsahuje oxid siricity, disiri¢itan sodny, disiriitan draselny (zlozky pomarancovej
prichuti) a 204 mg sodika (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumiva tableta.
Biela, cylindricka (valcovitd) tableta s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha nie je ur¢ena na
rozlomenie tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Horucka, najmai pri akatnych bakterialnych a virusovych infekciach.
Mierne az stredne silné bolesti, ako s bolesti zubov, hlavy, neuralgie, bolesti svalov alebo klbov
nezapalovej etiologie, bolesti vertebrogénneho pdvodu, bolestiva menstruacia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov s telesnou hmotnost'ou nad 50 kg uzivaju 1- 2 tablety
PARALENU RAPID 500 mg rozpustené v pohari vody.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov s telesnou hmotnost'ou do 50 kg uzivaji 1 tabletu
PARALENU RAPID 500 mg rozpustent v pohari vody.

Interval medzi jednotlivymi davkami musi byt’ najmenej 4 hodiny.

Maximalna denna davka je 8 tabliet (4 g paracetamolu).

Pri dlhodobe;j liecbe (viac ako 10 dni) nema maximalna denna davka prekrocit’ 2,5 g paracetamolu (5
tabliet PARALENU RAPID 500 mg).
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Pediatricka populacia

Deti a dospievajtci vo veku od 12 do 15 rokov uzivaju 1 tabletu PARALENU RAPID 500 mg rozpustenu
v pohari vody, podl'a potreby v 6-hodinovych intervaloch. Ak je to nutné, interval medzi jednotlivymi
davkami mozno skratit’ na 4 hodiny, pricom nesmie byt prekrocena maximalna denné davka 3 g
paracetamolu (6 tabliet PARALENU RAPID 500 mg).

Jednotlivé a maximalne denné davky podla veku a telesnej hmotnosti st uvedené v tabulke.

Vek Hmotnost’ Jednotliva davka Max. denna davka
12—15 rokov 40-50 kg 500 mg 3g

do 50 kg 500 mg
nad 15 rokov. 1= 7150 ke 5001 000 mg 4e

Pacienti s renalnou insuficienciou

U pacientov s renalnou nedostatoénostou sa odportcéa predizit’ interval medzi jednotlivymi ddvkami:

v pripade stredne t'azkej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu 10-50 ml/min) je mozné podat’ 500 mg
paracetamolu (1 tabletu) kazdych 6 hodin, v pripade tazkej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu < 10
ml/min) je mozné podat’ 500 mg paracetamolu (1 tabletu) kazdych 8 hodin.

Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 4 tablety (2 g paracetamolu).

Pacienti s hepatalnou insuficienciou

Pri stabilizovanej miernej az stredne tazkej chronickej hepatalnej insuficiencii paracetamol obvykle
nevyvolava posSkodenie pecene, ak maximalna denna davka neprekroci 6 tabliet (3 g paracetamolu).
Napriek tomu je vhodné u tychto pacientov nepodavat’ maximalne davky a dodrziavat’ interval medzi
jednotlivymi davkami minimalne 6 hodin.

Spbsob podavania
Liek je urCeny na peroralne podanie.
Tableta sa necha uplne rozpustit’ v pohari vody a roztok sa ihned’ vypije.

4.3 Kontraindikacie

precitlivenost’ na paracetamol alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
zavazna porucha funkcie pecene

akutna hepatitida

zavazna hemolyticka anémia

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

PARALEN RAPID 500 mg sa ma pouzivat’ so zvy$enou opatrnost'ou u pacientov:
e s deficitom enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy

s hemolytickou anémiou

pri subeznom podavani hepatotoxickych liekov

u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a pecene,

u pacientov s granulocytopéniou

pri alkoholizme

Pri renalnej insuficiencii sa odportéa prediZit’ davkovaci interval (pozri ast’ 4.2). Pri dlhodobej lietbe
nemozno vylucit’ poskodenie obliciek.
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U pacientov so zmenami pecetiovych funkcii a u pacientov dlhodobo (viac ako 10 dni) uzivajucich vyssie
davky paracetamolu sa odporuca pravidelna kontrola peceniovych testov. U pacientov s ochorenim pecene
je vysSie nebezpecenstvo predavkovania.

Uzivanie vysSich ako odport¢anych davok moze viest k riziku zdvazného poskodenia pecene.
Tento liek sa nesmie bez odporucania lekara podavat’ osobam, ktoré maju ochorenie pecene.

Na zéklade skusenosti po uvedeni lieku na trh bolo zistené, ze hepatotoxicita paracetamolu sa moze
vyskytnut’ aj pri pouziti terapeutickych dédvok, najma pri pouziti davky 4 g denne (maximalna dennd
davka) pri kratkodobom pouziti a u pacientov bez predchadzajiceho poskodenia peCene (pozri Cast’
4.8).

Poskodenie pecene sa vSak moze vyvinut’ aj pri nizSich davkach, ak spolupdsobi alkohol, induktory
pecenovych enzymov alebo iné hepatotoxické lieky (pozri ¢ast’ 4.5).

Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. Najvyssie
riziko bolo zaznamenané u chronickych alkoholikov, ktori pred pouZzitim paracetamolu abstinuju
kratko (12 h).

Pocas liecby sa nesmu pit’ alkoholické napoje.

Pacientov je potrebné upozornit,, Ze spolu s tymto lickom nesmu uzivat’ iné lieky obsahujuce
paracetamol. Lekar alebo lekarnik ma skontrolovat’, ¢i pacient neuziva stibezne iné lieky
obsahujuce paracetamol niekol’kymi spdsobmi podania, napr. peroralne a rektalne (Capiky).

Zvysena opatrnost’ sa odporuca pri chronickej podvyzive vzhl’'adom na nizku rezervu hepatalneho
glutationu.

U pacientov s diagnostikovanou virusovou hepatitidou sa odportca lieCbu paracetamolom ukon¢it’.

Pri liecbe peroralnymi antikoagulanciami a pri subeznom dlhodobom podavani vyssich davok
paracetamolu, najmé v kombinacii s dextropropoxyfénom alebo kodeinom, je nutna kontrola
protrombinového casu.

Opatrnost’ sa odporica u pacientov so zvysenou citlivostou na kyselinu acetylsalicylovi a/alebo
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zadvaznych koznych reakcii.

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava subezne s flukloxacilinom kvoli zvySenému riziku
metabolickej acidozy s vysokou anidonovou medzerou (HAGMA), najméi u pacientov s t'azkou poruchou
funkcie obliciek, sepsou, podvyzivou a inymi zdrojmi nedostatku glutationu (napr. chronicky
alkoholizmus), ako aj u pacientov, ktori uzivaji maximalne denné davky paracetamolu. Odportca sa
starostlivé sledovanie vratane merania 5-oxoprolinu v mo¢i.

Tento lick obsahuje 204 mg sodika v jednej Sumivej tablete, ¢o zodpoveda priblizne 10 % WHO
odporicaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Tento lieck obsahuje oxid siri€ity, disiri¢itan sodny a disiri¢itan draselny. Zriedkavo mozu vyvolat’ zdvazné
reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Hepatotoxické lie¢iva mézu zvySovat’ moznost’ kumulacie a predavkovania paracetamolom.

Kyselina acetylsalicylova a chloramfenikol
Paracetamol zvysuje plazmatické koncentracie kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), kyselina acetylsalicylova
Stbezné dlhodobé podavanie paracetamolu a NSAID (predovsetkym kyseliny acetylsalicylovej) vo
vysSich davkach zvysuje riziko analgetickej nefropatie a d’alSich renalnych neziaducich uc¢inkov.

Hepatotoxické lieciva a induktory pecenovych enzymov

Pri sibeznom uzivani hepatotoxickych lieciv a latok, ktoré sposobuju indukciu pecetiovych enzymov, ako
je alkohol, barbituraty, inhibitory MAO a tricyklické antidepresiva, 'ubovnik bodkovany, antiepileptika
(napr. glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidén, karbamazepin, topiramat) a rifampicin, sa méze
zvySovat pravdepodobnost’ toxickych Gi¢inkov paracetamolu. Indukcia metabolizmu ma za nasledok
zvySenu produkciu hepatotoxického oxidaéného metabolitu paracetamolu. Hepatotoxické ucinky sa
prejavia, ak tento metabolit vyCerpa normalnu véizbovia kapacitu glutationu.

Kolestyramin
Absorpcia paracetamolu po perordlnom podani méze byt spomalend kolestyraminom.

Probenecid
Probenecid ovplyviiuje vyluCovanie a plazmatickil koncentraciu paracetamolu.

Warfarin a antagonisty vitaminu K

Dlhodobé pravidelné denné uzivanie paracetamolu moze zvySovat’ antikoagulacné u¢inky warfarinu

a inych antagonistov vitaminu K a tym zvySovat’ riziko krvacania. Uvedené interakcie nie su klinicky
vyznamné, pokial’ sa liek uziva podl'a odpora¢aného davkovania a dizky liecby.

Pacienti uzivajuci paracetamol a antagonisty vitaminu K maji byt monitorovani, ¢i dochadza k adekvatnej
koagulacii a nie st pritomné komplikécie s krvacanim.

Flukloxacillin

Pri sibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze subezné uzivanie je
spojené s metabolickou acidozou s vysokou anidonovou medzerou (HAGMA), najmé u pacientov s
rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Zidovudin

Pri sibeznom uZivani paracetamolu a zidovudinu sa pozoroval zvySeny sklon k rozvoju neutropénie
a hepatotoxicity. Tento liek sa preto ma subezne so zidovudinom uzivat’ len po starostlivom zvazeni
prinosu a rizika liecby.

Peroralne kontraceptiva
Peroréalne kontraceptiva mézu zvysit’ rychlost’ klirensu paracetamolu.

Propantelin
Subezné uzivanie liekov, ktoré spomal’uju vyprazdnovanie zZaludka ako napr. propantelin, mdze viest’ k
spomaleniu absorpcie a oneskoreniu uc¢inku paracetamolu.

Lamotrigin
Pri sibeznom podavani paracetamolu a lamotriginu bolo zistené zniZenie G¢innosti lamotriginu pri
zvySeni jeho pecenového klirensu.
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Izoniazid
Stbezné uzivanie paracetamolu a izoniazidu méze zvySovat’ riziko hepatotoxicity. V pripade subezného
podavania je potrebné starostlivo sledovat’ klinické a laboratorne prejavy hepatotoxicity.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Paracetamol prechadza placentarnou bariérou. Velké mnozstvo udajov u tehotnych zien nepoukazuje na
malformadcie ani fetdlnu/neonatalnu toxicitu. Epidemiologické studie tykajuce sa vyvinu nervovej sustavy
u deti vystavenych paracetamolu in utero poskytuji nepresvedc¢ivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné,
paracetamol je mozné pouzivat’ pocas tehotenstva, ma sa vSak pouzivat’ v najnizSej ti€innej davke pocas
¢o najkratSej doby a v najnizs$ej moznej frekvencii davkovania.

Dojcenie

Po peroralnom podani sa paracetamol vyluc¢uje do materského mlieka, ale v mnozstvach, ktoré nie st
z klinického hl'adiska vyznamné.

Pocas kratkodobej liecby nie je potrebné prerusit’ dojcenie za predpokladu starostlivého sledovania
dojcat’a. Ani pri dlhodobej liecbe paracetamolom neboli pozorované Ziadne neziaduce tcinky u dojciat
s vynimkou jedného pripadu vyskytu makulopapuldrnej vyrazky.

Fertilita

Stadie chronickej toxicity paracetamolu u zvierat preukazali vyskyt atrofie semennikov a inhibiciu
spermatogenézy, relevancia tohto zistenia pre I'udi vsak nie je znama.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

V nasledujicej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky rozdelené do skupin podl'a terminologie MedDRA
s uvedenim frekvencie vyskytu:

vel'mi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000
az < 1/1 000), vel'mi zriedkave (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia vyskytu | Neziaduci uc¢inok
databizy MedDRA

Poruchy krvi a lymfatického systému Velmi zriedkavé Trombocytopénia,
Leukopénia,
Pancytopénia,
Agranulocytoza,
Neutropénia

pacientov s deficitom gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazy

Nezname Hemolyticka anémia — predovsetkym u

Poruchy imunitného systému Velmi zriedkavé Anafylakticky Sok,
Angioedém

Poruchy metabolizmu a vyzivy Nezname Pyroglutamova acidéza, u pacientov

glutationu (pozri Cast’ 4.4)

s predispozi¢nymi faktormi pre depléciu
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Poruchy dychacej sustavy, hrudnika Vel'mi zriedkavé Bronchospazmus
a mediastina
Poruchy pecene a zI€ovych ciest Velmi zriedkavé Hepatotoxicita
Nezname Cytolyticka hepatitida, ktora moze viest
k akutnemu zlyhaniu pecene.
Poruchy koze a podkozného tkaniva Zriedkavé Erytém, zihl'avka, kozn4a vyrazka *
Velmi zriedkavé Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
zavaznych koznych reakeii,
Fixny liekovy exantém *

* Ak sa objavi aspon jeden z uvedenych priznakov, musi sa tento liek natrvalo vysadit.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie uz relativne nizkymi davkami paracetamolu (8 - 15 g v zavislosti od telesnej hmotnosti
pacienta) moze mat’ za nasledok zavazné poskodenie pecene a niekedy akitnu renalnu tubularnu nekrézu.
K poskodeniu pecene po poziti 5 alebo viac gramov paracetamolu méze dojst’ u pacientov s rizikovymi
faktormi ako je:
e dlhodoba liecba enzymovymi induktormi (karbamazepin, glutetimid, fenobarbital, fenytoin,
rifampicin, primidén, l'ubovnik bodkovany),
e pravidelna konzumacia vacsieho mnozstva alkoholu,
pravdepodobnost’, Ze su vy¢erpané zasoby glutatiénu (napr. pri poruche prijmu potravy, cystickej
fibroze, HIV infekcii, hladovani, kachexii).

Symptoémy
Do 24 hodin sa mdze objavit’ nauzea, vracanie, anorexia, bledost’, letargia a potenie. Bolest’ v bruchu

moze byt prvym priznakom poskodenia pecene a vznika v priebehu prvych 24 hodin. M6ze vzniknut
pecenova cytolyza, ktord moze viest’ k hepatocelularnej nedostato¢nosti, gastrointestinalnemu krvacaniu,
encefalopatii, kome az smrti. Komplikaciu zlyhania peene predstavuje metabolicka acidéza, edém
mozgu, krvacavé prejavy, hypoglykémia, hypotenzia, infekcia a renalne zlyhanie. V suvislosti

s predavkovanim paracetamolom boli pozorované pripady diseminovanej intravaskuldrnej koagulacie. 12
az 48 hodin po aktatnom predavkovani sa zvySuju hladiny peceniovych transaminaz, laktatdehydrogenazy a
bilirubinu spolu s poklesom hladiny protrombinu. PrediZenie protrombinového ¢asu je indikatorom
zhorSenia funkcie peCene, a preto sa odporaca jeho monitorovanie. Pacienti, ktori uzivaju induktory
enzymov (napr. karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) alebo maji v anamnéze abuzus alkoholu,
st nachylnejsi na poSkodenie pecene. K akitnemu renalnemu zlyhaniu méze dojst’ aj bez pritomnosti
zavazného poskodenia pecene. Inymi prejavmi intoxikacie st poskodenie myokardu, pankreatitida a
pancytopénia.

Liecba

Okamzité zacatie liecby je zasadné. Aj napriek absencii vyraznych skorych priznakov maju byt pacienti
neodkladne prevezeni do nemocnice kvoli poskytnutiu okamzitej lekarskej pomoci. Priznaky mozu byt
obmedzené na nevolnost’ alebo vracanie a nemusia poukazovat’ na zdvaznost’ predavkovania alebo
poskodenia organov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pouzitie aktivneho uhlia je potrebné zvazit’ do hodiny po predavkovani. Plazmatické koncentracie
paracetamolu majui byt merané po 4 hodinach alebo neskor po poziti (skor merané koncentracie st
nespolahlivé).

Liecba N-acetylcysteinom sa méze zacat’ do 24 hodin po poziti paracetamolu, ale maximalny ochranny
Gi¢inok sa dosiahne, ak bol podany do 8 hodin po poziti. U¢innost’ antidota prudko klesa po prekro&eni
tejto doby. Ak je to nutné, pacientovi ma byt’ podany N-acetylcystein intravenozne v sulade so
stanovenymi davkovacimi rezimami. Ak pacient nevracia, moze byt’ peroralne podanie metioninu
vhodnou alternativou v odlahlych oblastiach mimo nemocni¢ného zariadenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: In¢ analgetika a antipyretikd, anilidy, ATC kéd: NO2BEOI.

Paracetamol je analgetikum — antipyretikum bez antiflogistickej aktivity a s dobrou gastrointestinalnou
znasanlivost'ou, vhodné u pediatrickych aj u dospelych pacientov.

Neovplyviuje glykémiu, a je teda vhodny aj pre diabetikov. Pretoze vyznamne neovplyviiuje krvna
zrazanlivost’ ani u pacientov uzivajucich peroralne antikoagulancia, da sa takisto pouzit’ u hemofilikov.
Nema vplyv na hladinu kyseliny mocovej a jej vylucovanie do moc¢u. Je mozné pouzit’ ho vzdy, ked’ su
salicylaty kontraindikované.

Analgeticky ucinok paracetamolu po jednorazovej terapeutickej davke 0,5 - 1 g trva 3 - 6 hodin,
antipyreticky 3 - 4 hodiny. Intenzita obidvoch t¢inkov zodpoveda ucinku kyseliny acetylsalicylovej v
rovnakych davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Median ¢asu do nastupu analgézie bol vyznamne kratsi pri paracetamole v lickovej forme Sumivej tablety
(20 min) v porovnani so Standardnou tabletou (45 min).

Absorpcia
Paracetamol sa rychlo a takmer Uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu.

Distribucia

Liecivo sa rychlo distribuuje do vsetkych tkaniv a telesnych tekutin. Maximalna plazmaticka koncentracia
sa dosiahne 30-60 minut po peroralnom podani. Prechadza cez hematoencefalicku bariéru, do slin a do
materského mlieka.

Biotransformacia a eliminacia

Paracetamol sa intenzivne metabolizuje, popri konjugacnych reakciach dochddza k oxidacnym reakciam,
pricom vznikaju toxické metabolity. Pri podani terapeutickych davok dochadza k rychlej biotransformacii
tychto hepatotoxickych medziproduktov za spolupdsobenia glutationu a vzniku metabolitov
substituované¢ho N-acetylcysteinu, ktoré sa vylucujit mocom prevazne vo forme konjugatov. Menej ako

5 % paracetamolu sa vylici v nezmenenej forme. Biologicky polcas sa pohybuje medzi 1-3 hodinami, pri
tazkej hepatalnej insuficiencii sa predlZzuje az na 5 hodin. Pri renalnej insuficiencii nedochadza

k predizeniu biologického poléasu, ale pretoZe sa vyluuje najmé obli¢kami, je nutné davku paracetamolu
znizit’,

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
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Toxicita paracetamolu bola podrobne Studovana na mnohych zvieracich druhoch.

Akutna toxicita
LDso po peroralnom podani je u potkana 3,7 g/kg, u mysi 338 mg/kg.

Chronicka toxicita

V studiach subchronickej a chronickej toxicity paracetamolu na laboratdérnych potkanoch a mysiach bolo
pozorované poskodenie gastrointestinalneho traktu, zmeny hodnét krvného obrazu alebo degeneracia
parenchymu pecene a obliciek, veduca az k nekrdze. Tieto zmeny suvisia pravdepodobne s mechanizmom
ucinku a metabolizmom paracetamolu. Metabolity paracetamolu, ktorym sa toxické u¢inky prisudzuji

a stivisiace zmeny orgénov, boli preukdzané aj u cloveka. Preto sa paracetamol nema uzivat’ dlhodobo

a vo vyssich davkach.

Mutagénny a karcinogénny potencial

Vysledky genotoxickych §tadii s paracetamolom st nejednoznaéné. Uéinok paracetamolu je vyrazne
zavisly od pouzitej koncentracie a tieZ od spésobu podania. Karcinogénne posobenie paracetamolu bolo
pozorované len po podani vysokych, hepatotoxickych davok. V normalnych terapeutickych davkach nie je
uzivanie paracetamolu spojené s rizikom genotoxicity a karcinogenity.

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii konvencné studie, v ktorych sa pouzivaji v sicasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvoda kyselina citronova (E 330)

manitol (E 421)

sodna sol’ sacharinu (E 954)

laurylsiran sodny

povidon K90 (E 1201)

hydrogenuhlicitan sodny (E 500)

bezvody uhli¢itan sodny (E 500)

leucin (E 641)

pomarancova prichut’ (obsahujtca oxid siri¢ity (E 220), disiri¢itan sodny (E 223) a disiri¢itan draselny (E
224))

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento lick nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tablety sa dodavaju balené po 16 kusov v bielej nepriehl’adnej PP tube s PE uzaverom obsahujicim
vysuSovadlo, vlozenej do papierovej Skatul’ky, prilozena je pisomnd informacia pre pouZzivatel’a.

Velkost balenia: 16 Sumivych tabliet
6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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