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Pisomna informacia pre pouZivatela
Okitask 25 mg obalené granuly vo vrecku
ketoprofén

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete tento liek uZivat’, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.
Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast 4.
Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie do 3 dni pri horucke alebo do 4 dni pri
bolesti, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Okitask a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Okitask

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Okitask a na ¢o sa pouziva

Okitask obsahuje Gcinnu latku ketoprofén, ktora patri do skupiny lickov nazgvanych ,nesteroidné
protizapalové lieky* (NSAID). Ucinnou zlozkou lieku je sol’ ketoprofénu s lyzinom.

Okitask sa uziva na kratkodobti symptomaticku lie¢bu akutnej miernej az stredne silnej bolesti a/alebo
horucky.

Okitask mozu uzivat’ dospeli od 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Okitask

Neuzivajte Okitask:
e ak ste alergicky na ketoprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6);

e ak ste v minulosti mali alergické reakcie na iné NSAID (napr. kyselina acetylsalicylova,
ibuprofén), ako je bronchospazmus, astma, akutna rinitida, zihl'avka, vyrazky

e pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva. Pozri Cast’ 2 ,, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™

e ak mate zavazné srdcové zlyhavanie

e ak mate alebo ste v minulosti mali Zaliido¢né alebo ¢revné problémy, ako je:

aktivny pepticky vred

zaltido¢né vredy alebo vredy Criev

krvacanie do Zaludka alebo Criev

otvory v Zaludku alebo ¢reve (gastrointestinalna perforacia)

bolestivé alebo naruSené travenie, tiez pocit na vracanie, vracanie, palenie zahy,

nadtvanie a zalado¢né problémy (chronicka dyspepsia)

zapal zalidoc¢nej vystelky (gastritida)
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e ak mate nizky pocet krviniek (leukocytopénia alebo trombocytopénia), aktivne krvacanie
alebo sklon ku krvacaniu

e ak mate zavaznu dehydrataciu (spésobent vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom
tekutin)

e ak mate zavazné zlyhanie obliciek alebo pecene

Upozornenia a opatrenia
Prestaiite uzivat’ tento liek a hned’ informujte svojho lekara:

e Ak sa u vas vyskytni akékol'vek prejavy vyrazky, Cervenej a bolestivej koze okolo telesnych
otvorov (sliznic) alebo alergickych reakcii po podani Okitasku.

e Ak sau vas vyskytnu akékol'vek prejavy krvacania do zaludka alebo Criev (napr. jasne Cervena
stolica, Cierna dechtovita stolica, vracanie krvi alebo tmavych castic, ktoré vyzeraju ako kavova
usadenina).

e Ak sa u vas vyskytnt akékol'vek prejavy ulceracie alebo perforacie (priznaky mozu zahfnat
tazku bolest’ brucha, zimnicu, pocit na vracanie, vracanie, palenie zahy) po uziti Okitasku.

e Ak sau vas objavia problémy so zrakom, ako je rozmazané videnie.
e Ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie” nizsie.

Infekcie

Okitask moze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto méze Okitask oddialit’ vhodnu
liecbu infekcie, o mdze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala
pri zapale pl'ic sposobenom baktériami a pri bakteridlnych koznych infekcidch suvisiacich s ov¢imi
kiahnami. Ak uzivate tento lick pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaji alebo sa zhorsuju,
bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Starsi l'udia m6zu mat’ pri uzivani NSAID viac neziaducich ucinkov. Starsi pacienti musia liek uzivat’
opatrne.

Neziaduce ucinky mézu byt’ minimalizované uzivanim najnizsej davky a ¢o najkratSim ¢asom uzivania
nevyhnutného na Glavu od priznakov.

Lieky, ako je ketoprofén, mozu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu (,,infarkt
myokardu®) alebo mozgovej mrtvice. Riziko je pravdepodobnejSie pri uzivani vysokych davok a pri
dlhodobej liecbe. Neprekracujte odporucant davku a ¢as trvania liecby.

Ak mate srdcové tazkosti, prekonali ste mozgovu prihodu alebo si myslite, ze by ste mohli byt
ohrozeny/a tymito stavmi (napr. ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol alebo ste
fajCiar), porad’te sa o liecbe s vasim lekarom alebo lekarnikom.

Pacienti s astmou spojenou s chronickou alebo alergickou rinitidou, chronickou sinusitidou a/alebo
nosovou polypézou st nachylnejsi na alergie na kyselinu acetylsalicylov(l a/alebo NSAID ako ostatna

populacia.

Neuzivajte Okitask sucasne s inymi liekmi obsahujicimi NSAID (napr. ibuprofén, kyselina
acetylsalicylova, celekoxib).

Ketoprofén moze maskovat priznaky infekénych ochoreni.

Dlhodobé uZivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy mdze tito bolest’ zhorsit'. Ak k takejto situacii
doslo alebo ak na fu existuje podozrenie, porad'te sa s lekarom a lie¢bu ukoncite.
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Vzhl'adom na to, ze Okitask sa pouZziva na liecbu priznakov, ako je horacka, méze maskovat’ zavaznejsSie
zakladné ochorenie. Ak priznaky pretrvavaju, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Predtym ako zacnete uzivat’ Okitask, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekéarnika, ak:

e ste tehotna alebo dojcite, myslite si, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ (pozri Cast’
2 ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™)

trpite zadrZiavanim tekutin a opuchmi

trpite poruchou funkcie pecene

trpite poruchou funkcie obli¢iek

mate ochorenie imunitného systému spdsobujuce bolesti kibov, zmeny koze a d’alsie poruchy
organov (systémovy lupus erythematosus alebo zmieSané ochorenie spojivového tkaniva)

v minulosti ste mali chronické zapalové ochorenie ¢riev (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba)
mate alebo ste v minulosti mali iné zalido¢né alebo ¢revné problémy

mate ovcie kiahne (varicella), je vhodné Okitask neuzivat’

mate vrodent poruchu ovplyvitujicu tvorbu krvi (napr. akitna intermitentna porfyria)

nedéavno ste podstupili operaciu

Pravidelné uzivanie liekov proti bolesti, obzvlast kombinacii réznych ucinnych latok, modze viest’
k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom ich zlyhania (analgetickd neuropatia).

Pocas dlhodobej lieCby sa ma robit’ vySetrenie krvného obrazu a vySetrenie funkcie pecene a obliciek.

Deti a dospievajuci
Okitask sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Okitask

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. A to vratane liekov, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu, alebo
rastlinnych liekov.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z tychto liekov:

e lieky na zlepSenie prietoku krvi, ako s antikoagulancia (kyselina acetylsalicylova, warfarin,
heparin, tiklopidin, dabigatran alebo klopidogrel), trombolytika (reteplaza, streptokinaza),
pentoxifyllin, prasugrel, kumariny

e urcité antibiotika (napriklad chinolony, sulfénamidy)

e lieky pouzivané po transplanticii orgianov na prevenciu odmietnutia (napr. cyklosporin,
takrolimus)

e lieky pouzivané pri niektorych typoch dusevnych chordb a depresii (napr. litium, venlafaxin a
selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI))

e iné NSAID (napriklad selektivne inhibitory cyklooxygenazy-2, kyselina acetylsalicylova,
ibuprofén, paracetamol)

o diuretika (odvodiiovacie tablety), ako je napriklad bendroflumetiazid,

o glukokortikosteroidy (steroidné hormoény, ako je hydrokortizon alebo prednizolon)

e lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (napr. ramipril, kaptopril, enalapril, losartan, irbesartan)

e lieky pouzivané na liecbu zlyhavania srdca a na kontrolu rychlosti srdcového tepu (napr. digoxin,
digitoxin)

e lieky na liecbu diabetu (napr. gliklazid)

e lieky pouzivané na lieCbu rakeviny (napr. erlotinib, pemetrexed, metotrexat)

e lieky na liecbu dny (napr. probenecid)

e difenylhydantoin - antiepileptikum

e pentoxifylin - lick pouZivany na liecbu svalovej bolesti

e penicilamin - liek pouZivany na liecbu reumatoidne;j artritidy

e zivovudin a ritonavir - antiretrovirusové lieky pouzivané na liecbu HIV
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Okitask a alkohol
Pri uzivani Okitasku sa nema pit alkohol. Niektoré vedlajSie €¢inky, napriklad u¢inky na traviaci trakt
alebo centralny nervovy systém, mozu byt pravdepodobne;jsie, ak pri uzivani Okitasku pijete alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak pladnujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ketoprofén modze st'azovat’ otehotnenie. Porad’te sa so svojim lekarom, ak pladnujete otehotniet’ alebo
mate problém s otehotnenim.

Neuzivajte tento liek v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze by mohol poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. U vasho nenarodeného dietat’a moze sposobit’
problémy s oblickami a srdcom. M6Ze ovplyvnit nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu

a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, nez sa ocakavalo. Ketoprofén nemate uzivat’ pocas
prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas
lekar. Ak potrebujete liecbu v tomto obdobi alebo v Case, ked’ sa snaZite otehotniet, ma sa pouzit’ ¢o
20. tyzdna tehotenstva, méze u vasho nenarodeného diet'at’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré by
mohli viest’ k nizkej hladine plodovej vody, ktora obklopuje diet’a (oligohydramnion), alebo k zizeniu
krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, lekar
vam moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Tento liek sa neodporuca uzivat’ pocas dojCenia, pretoze nie st dostatoéné skiisenosti s prenikanim
ketoprofénu do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak mate po uziti Okitasku pocit ospalosti, zavrat, rozmazané videnie alebo kiée, neved’te vozidla a
neobsluhujte stroje.

Okitask obsahuje aspartam

Jedno vrecko tohto lieku obsahuje 0,35 mg aspartdmu.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt’ Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (PKU), ¢o je vzacne
genetické ochorenie, pri ktorom sa v tele hromadi fenylalanin, pretoze ho telo nedokaze spravne
odstranit’.

Okitask obsahuje gluk6ézu a sachar6zu
Ak vam lekar oznami, ze neznasate niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete
tento liek uzivat'.

3. Ako uzivat’ Okitask

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.

Ma4 sa pouzit’ najnizSia u¢inna davka pocas najkratSiecho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obratte na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horticka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Dospeli od 18 rokov: Odportacana davka je 1 vrecko (25 mg ketoprofénu) v jednej davke, 2 az 3-krat
denne podla potreby.

Intervaly medzi davkami maju byt aspon 4-6 hodin. NeuZivajte viac ako 3 vreckd (¢o zodpoveda
celkovému mnozstvu 75 mg ketoprofénu) pocas 24 hodin.
Neprekracujte odporucanu davku.
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Pouzitie u starSich pacientov
Ak ste starSi pacient, neuzivajte viac ako 1 vrecko Okitasku za 24 hodin. Vzhl'adom na mozny vznik
neziaducich ucinkov vas bude lekar starostlivo sledovat’.

Sposob podavania

Okitask je urceny na peroralne podanie (astami).

Obsah vrecka je potrebné nasypat’ priamo na jazyk a prehltnut’. Granule sa rozpustaji v slinach, a preto
je mozné uzivat’ ich bez vody.

Doba liecby

na ulavu od priznakov.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie do 3 dni pri horucke alebo do 4 dni pri bolesti,
musite sa obratit’ na lekara.

Ak uzijete viac Okitasku, ako mate

Ak ste uzili viac Okitasku, ako sa odporuca, hned’ vyhladajte lekdrsku pomoc, i ked’ sa citite dobre.
Priznakmi predavkovania mozu byt’ utlm, ospalost’, bolest’ brucha, pocit na vracanie, vracanie a pri
podpornej starostlivosti st vSeobecne zvratné. Po vel'kom predavkovani ketoprofénom sa moze
vyskytnut’ respiracna depresia, koma alebo ktce. Zriedkavo sa mdze objavit’ krvacanie do traviaceho
traktu, nizky krvny tlak, vysoky krvny tlak alebo akutne zlyhanie obliciek.

Ak zabudnete uzit’ Okitask
Ak zabudnete uzit’ Okitask, uzite ho hned’, ako si spomeniete. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

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

Najcastejsimi vedlajsimi ti¢inkami ketoprofénu su ucinky na traviaci trakt (gastrointestinalne t€inky).
Mozu sa objavit peptické vredy, prasknutie alebo gastrointestinalne krvacanie, niekedy smrtel'né, najma
u starSich pacientov. Po podani bol hladseny pocit na vracanie, vracanie, hnacka, vetry (plynatost),
zapcha, zazivacie tazkosti, bolest’ brucha, Cierna dechtovita stolica, vracanie krvi, zapal sliznice Ustnej
dutiny s tvorbou vredov (ulcerdzna stomatitida), zhorSenie kolitidy a Crohnovej choroby. Menej Casto
bol pozorovany zapal zalido¢nej vystelky (gastritida).

Pri lieCbe nesteroidnymi protizapalovymi liekmi bolo pozorované zadrziavanie tekutin, opuchy (najma
¢lenkov a ndh) a zvySeny krvny tlak.

Lieky, ako je Okitask, mézu byt spojené¢ s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu (,.infarkt
myokardu) alebo mozgovej mrtvice.

Najmi u pacientov s autoimunitnymi poruchami sa ako vedlaj$i u¢inok modze objavit asepticka
meningitida.

Prestaiite uzivat’ Okitask a hned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas kedykol'vek pocas liecby
tymto liekom vyskytnu:
e prejavy krvicania do zaZivacieho traktu, ako su: jasne Cervena stolica (stolica/pohyb criev),
¢ierna dechtovita stolica, vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré vyzeraju ako kavova
usadenina [nie je zname - pocetnost’ sa neda z dostupnych udajov uréit’]
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prejavy vyrazky, zadvazné kozné reakcie a pluzgiere na kozi, v tustach a o¢iach (Stevensov-
Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrém)) [nezname -
Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov]
prejavy zavaznej alergickej reakcie [nezndme - Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych tidajov],
ako st:

- tazkosti s dychanim alebo nevysvetlite'ny sipot

- zavrat alebo rychlejsi srdcovy tep

- opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka
zhorsenie kolitidy a Crohnovej choroby (chronické zapalové ochorenie Criev s priznakmi ako
bolest’ brucha, hnacka, horucka a strata hmotnosti) [nezname - Castost’ sa neda urCit’ z
dostupnych udajov]

Informujte svojho lekara, ak zaznamenate:

horucku, bolest’ hrdla, vredy v tustach, bolest’ hlavy, vracanie, nevysvetlené krvacanie a
podliatiny, tazké vycerpanie

zazivacie tazkosti, bolesti zaludka alebo brucha, zapchu, hnacku, plynatost’ alebo ak méate pocit
na vracanie, bolesti na hrudi alebo rychly nepravidelny srdcovy tep

problémy s pecetiou a obli¢kami spojené s opuchmi ruk a noh.

Iné vedlajsie ucinky Okitasku mézu zahriat’:
Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
e zI¢ travenie (dyspepsia), pocit na vracanie, bolest’ brucha, vracanie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’

zapcha, hnacka, plynatost’ (vetry), zapal zalidoc¢nej vystelky
opuchy v désledku hromadenia tekutin

svrbenie a vyrazky

unava

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osbb)

nedostatok Zeleza (anémia) spdsobeny krvacanim

necitlivost’, brnenie

rozmazané videnie

zvonenie v usiach (tinnitus)

astma

zapal ustnej sliznice

zaltdoc¢ny (pepticky) vred

zapal pecene (hepatitida), zvysenie niektorych pecenovych enzymov (transaminaz), zvyseny
sérovy bilirubin v dosledku pecenovych poruch

narast telesnej hmotnosti

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

zmena poctu krvnych buniek (agranulocytéza, zlyhanie kostnej drene) a poctu krvnych
dosticiek (trombocytopénia)

alergické reakcie (anafylaxia), precitlivenost’ (hypersenzitivita)

vysoky krvny tlak, s¢ervenanie (vazodilatacia)

srdcové zlyhanie

akutne zlyhanie obli¢iek, zapal obliciek (tubulointersticidlna nefritida), nefriticky syndrom,
nezvycajné vysledky oblickovych testov

zapal ustnej sliznice s tvorbou vredov

prasknutie traviaceho traktu

tmava alebo Cierna stolica

vracanie krvi

vred alebo prasknutie steny hornej Casti tenkého ¢reva (dvanastnika)
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upchany nos a nadcha (rinitida)

opuch tvare alebo opuch pier a krku

opuchy hlbokych vrstiev pokozky sposobené prebyto¢nou tekutinou (napr. opuch tvare, ruk)
tazkosti s dychanim (dyspnoe)

dychacie tazkosti sposobené ziizenim dychacich ciest
nekontrolované stahy svalov (kf¢e)

citlivost’ na slnec¢né svetlo alebo UV lampy

poruchy chuti

zmeny nalad

vypadavanie vlasov

svrbiva vyrazka (zihlavka)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z vedl'ajsich uc¢inkov, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
satyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Okitask
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a vrecku za skratkou EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Okitask obsahuje

e Liecivo je ketoprofén. Jedno vrecko obsahuje ketoprofén 25 mg (vo forme soli ketoprofénu s
lyzinom).

e Pomocné latky su: povidon K25, bezvody koloidny oxid kremicity, hypromeloza, zakladny
butylovany metakrylatovy kopolymér, laurylsiran sodny, kyselina stearova, stearat horecnaty,
aspartam (E951), manitol (E421), xylitol (E967), mastenec, limetkova prichut (obsahuje
prirodnt limetkovu prichut’, maltodextrin, kukuri¢ny §krob, glukdzu, butylovany hydroxyanizol
(E320)), citronova prichut’ (obsahuje prirodnu citréonova prichut, sacharézu, maltodextrin,
kukuri¢ny $krob), mitova prichut’ (obsahuje prirodni métovu prichut’, arabska gumu).

Ako vyzera Okitask a obsah balenia
Okitask obalené granuly vo vrecku st biele az takmer biele granuly s citrusovo-métovou prichut’ou.

Obalené granuly sa plnia do neprichl'adnych vreciek.
Verlkost balenia: 8, 10, 15, 16 alebo 20 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dompé farmaceutici S.p.A.

Via San Martino, 12-12/a

20122 Milano

Taliansko


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05354-Z1B

Vyrobca

Dompé Farmaceutici S.p.A. (BS 1)

Via Campo Di Pile (loc. Zona Industriale)
67100 L'AQUILA

Taliansko

Tento liek je povoleny v nasledujucich ¢lenskych $tatoch Europskeho ekonomického priestoru
pod nasledujicimi nazvami:

Rakusko Okitask 25 mg Befilmtes Granulat im Beutel
Ceska republika Okitask
Nemecko Okitask 25 mg Befilmtes Granulat im Beutel

Slovenska republika ~ Okitask 25 mg obalené granuly vo vrecku

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



