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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Parastad mikké kapsuly
500 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 500 mg paracetamolu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom
Kazda kapsula obsahuje 108,0 mg sorbitolu a 20,0 mg propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Mikka kapsula.

Biela, matnd, mikka Zelatinova kapsula ovalneho tvaru obsahujuca sivobielu az bielu suspenziu
(priblizne 19 mm dlha a 10 mm $iroka).

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba liecba bolesti hlavy, zubov, svalov, lumbago (usad), horucky a bolesti spojenej s chripkou
alebo prechladnutim.

4.2 Davkovanie a sposob podania
Davkovanie
Dospell a dospievajuci starsi ako 15 rokov (>535 kg telesnej hmotnosti)

1 alebo 2 kapsuly (500 - 1 000 mg) jednorazovo, maximalna davka je 6 kapsul (3 000 mg) pocas 24
hodin.

Dospeli a dospievajici starsi ako 15 rokov (<55 kg telesnej hmotnosti)
Denna G¢inna davka nesmie presiahnut’ 60 mg/kg/deni (az do 2 g/den).

Osobitné skupiny

Porucha funkcie obliciek
V pripade nedostato¢nej ¢innosti obli¢iek (renalna insuficiencia) sa davka musi znizit”:

Rychlost’ glomerularnej filtracie Davka
10 — 50 ml/min 500 mg/6 hodin
< 10 ml/min 500 mg/8 hodin
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Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene (hepatalna insuficiencia) alebo s Gilbertovym syndromom je
potrebné znizit' davku alebo prediZit’ interval podavania davok. Denné u¢inna davka nema presiahnut’
60 mg/kg/den (maximalne do 2 g/den).

Pacienti s dehydratdciou, chronickou podvyZivou alebo chronickym alkoholizmom
Denn4 tc¢innéa davka nema presiahnut’ 60 mg/kg/den (maximalne do 2 g/den).

Pediatricka populdcia
Deti s hmotnostou menej ako 30 kg (priblizne vo veku do 9 rokov)

Parastad mékké kapsuly sa nemaju pouzivat’ u deti s hmotnostou menej ako 30 kg (priblizne vo veku
do 9 rokov). Pre tieto deti st dostupné iné liekové formy a sily, ktoré mézu byt vhodnejsie.

Deti a dospievajuci s hmotnostou od 31 do 55 kg (priblizne vo veku od 9 do 15 rokov)

o Deti s hmotnost'ou od 31 do 40 kg (priblizne vo veku od 9 do 12 rokov): 1 kapsula (500 mg)
jednorazovo, maximalna davka su 3 az 4 kapsuly (2 000 mg) pocas 24 hodin.

o Dospievajuci s hmotnostou od 41 do 55 kg (priblizne vo veku od 12 do 15 rokov): 1 kapsula (500
mg) jednorazovo, maximalna davka su 4 az 6 kapstl pocas 24 hodin.

Nizsia frekvencia podévania je urCend pre najmladSie deti v danej vekovej skupine. Pre deti s
hmotnost'ou menej ako 50 kg (priblizne vo veku 12 rokov) denna davka nesmie byt’ vyssia ako 60 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Navod na pouzitie

o Interval medzi jednotlivymi ddvkami musi byt najmenej 4 hodiny.

o Neprekracujte predpisant davku vzhl'adom na riziko zavazného poskodenia pecene (pozri Cast’
4.434)9).

o Ma sa pouzit’ najnizSia mozna davka, ktord sa povazuje za ucinnt.

Spdsob podavania
Peroralne.
Kapsulu prehltnite a zapite dostatocnym mnozstvom vody.

Dizka liecby
Ak bolest’ pretrvava dlhsie ako 5 dni alebo horticka trva dlhsie ako 3 dni alebo ak sa tieto priznaky
zhorsuju, lie€bu musite ukoncit’ a musite sa poradit’ s lekarom.

Je potrebné sa vyhnut podavaniu vysokych davok paracetamolu pocas dlhSiecho obdobia, pretoze
zvysuje riziko poskodenia pecene.

V zavislosti od opatovného vyskytu priznakov (hortcka a bolest’) je mozné opiatovné podavanie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na paracetamol alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodobé alebo ¢asté uzivanie tohto lieku sa neodporica.

Dlhodobé pouzivanie moze byt skodlivé, pokial’ sa neuskuto¢ni pod lekarskym dohl'adom. U mladych
T'udi, ktori st lieCeni davkou paracetamolu 60 mg/kg/den nie je povolena kombinacia s inymi

antipyretikami okrem pripadu nedostatku G¢innosti.

Po dlhodobom uzivani analgetik (> 3 mesiace) kazdy druhy den alebo CastejSie sa moze prejavit’
bolest’ hlavy alebo sa pripadne zhorsit’. Bolest” hlavy, ktora je spdsobena nadmernym uzivanim

2



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/06335-Z1A

analgetik (bolest” hlavy zavisla od liekov), sa nesmie lieit’ zvySenim davky. V takychto pripadoch je
potrebné pouzivanie analgetik prerusit’ a vykonat’ lekarske vysetrenie.

Pacientovi sa ma odporucit’, aby sa vyhybal stibeznému uzivaniu tohto lieku s inymi lickmi
obsahujucimi paracetamol, ako su lieky proti chripke a nachladnutiu. Ak sa podava iny liek s obsahom
paracetamolu, nesmie sa prekroc€it’ maximalna dennd dévka paracetamolu 3 000 mg.

Predavkovanie paracetamolom mdze spdsobit’ zlyhanie pecene, Co si mdze vyzadovat’ transplantaciu
pecene alebo viest’ k umrtiu.

V pripade poruchy funkcie pecene alebo obliCiek sa vyzaduje opatrnost’. Zakladné poruchy pecene
zvySuju riziko poskodenia pecene paracetamolom. Pacienti s diagnostikovanou poruchou funkcie
pecene alebo oblic¢iek maju pred uzitim tohto lieku vyhl'adat’ odbornt konzultéciu s lekarom.

Uzitie niekol’kych dennych davok naraz méze spdsobit’ zavazné poskodenie pecene. V takychto
pripadoch sa neprejavi strata vedomia. Potrebné je vSak vyhl'adat’ okamzitu lekarsku pomoc, dokonca
aj ak sa pacient citi dobre, vzhl'adom na riziko nevratného poskodenia pecene (pozri Cast’ 4.9).

Podavanie paracetamolu si vyzaduje zvySent opatrnost’ u pacientov so stredne t'azkou az tazkou
insuficienciou obli¢iek alebo s miernou az stredne t'azkou insuficienciou pecene (vratane Gilbertovho
syndrému), tazkou insuficienciou pe¢ene (Childovo-Pughovo skore > 9), s akutnou hepatitidou,

U pacientov, ktori sucasne uzivaju lieky, ktoré ovplyviuja funkciu pecene, u pacientov s nedostatkom
enzymu gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy a u pacientov s hemolytickou anémiou, pri abtize alkoholu,
dehydratacii a pri chronickej podvyzive.

Riziko predavkovania je zvySené u pacientov s necirhotickym alkoholovym ochorenim pecene.
Dlhodoba konzumacia alkoholu vyznamne zvySuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. V takomto
pripade nema denna davka prekrocit’ 2 gramy. Je zakazané pozivat’ alkohol v priebehu liecby.

V pripade vysokej horucky, priznakov sekundérnej infekcie alebo pri pretrvavani priznakov je nutné
prehodnotit’ liecbu.

S opatrnostou treba pristupovat’ k liecbe astmatikov citlivych na kyselinu acetylsalicylovi, pretoze sa
hlasili pripady mierneho bronchospazmu ako skrizena reaktivita po uziti paracetamolu.

U pacientov s vyCerpanim glutationu, ako st pacienti so zadvaznou podvyzivou, anorexiou alebo
nizkym BMI (z anglického Body Mass Index - index telesnej hmotnosti) alebo pacienti s chronickou
konzumaciou vel’kého mnozstva alkoholu sa hlasili pripady poruchy funkcie pecene alebo zlyhanie
obliciek. U pacientov, u ktorych je v dosledku sepsy hladina glutatiénu na urovni vycerpania, moze
uzivanie paracetamolu zvysit riziko vzniku metabolickej acidozy (pozri Cast’ 4.9).

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anidnovou medzerou (High anion gap
metabolic acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutamovej acidozy u pacientov so zavaznym
ochorenim, ako je zavazna porucha funkcie obliciek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo s
inymi zdrojmi nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lieceni
paracetamolom dlhodobo v terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak
vznikne podozrenie na HAGMA v dosledku pyroglutdmovej acidozy, odportica sa okamzité
prerusenie lieCby paracetamolom a starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v moci
moze byt’ uzitoéné na identifikaciu pyroglutamovej acidozy, ako zakladnej pri¢iny HAGMA u
pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

Ucinok na vysledky laboratérnych testov
Paracetamol mdze mat’ vplyv na vysledok testu mocu kyselinou fosfowolframovou, ako aj na
vysledok testu na stanovenie glykémie glukdzaoxidazou a peroxidézou.

Pomocné latky



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/06335-Z1A

Tento liek obsahuje 108,0 mg sorbitolu v kazdej kapsule. Pacienti s hereditarnou intoleranciou
fruktézy (HFI) nesmu uZzit/nesmie im byt podany tento liek.

Tento liek obsahuje 20,0 mg propylénglykolu v kazdej kapsule.
4.5 Liekové a iné interakcie

Paracetamol sa metabolizuje v peceni a moze nasledne vstipit’ do interakcii s inymi liekmi, ktoré
prechadzaji rovnakou metabolickou cestou alebo st schopné thito cestu inhibovat’ alebo indukovat’. V
pripade chronického zneuzivania alkoholu a uZivania liekov, ktoré indukuju peceniové enzymy, ako st
barbituraty a tricyklické antidepresiva, moze predavkovanie paracetamolom byt zavaznejsie v
dosledku zvysenej a rychlejsej tvorby toxickych metabolitov.

Pri su¢asnom prijme liekov indukujucich enzymy je potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.9
Predavkovanie).

V pripade stibeznej lieCby probenecidom sa musi davka paracetamolu znizit', pretoze probenecid
znizuje klirens paracetamolu o 50%, ked’Ze zabranuje konjugacii paracetamolu s glukurénom.

Paracetamol méze sposobit’ prediZenie poléasu rozpadu chloramfenikolu.

Rychlost” absorpcie paracetamolu sa moze zvysit metoklopramidom alebo domperidonom a absorpcia
sa moze znizit' kolestyraminom.

Antikoagulacny t€inok warfarinu a inych kumarinov sa méze zvysit' pri dlhodobom pravidelnom
uzivani paracetamolu, ¢o vedie k zvySeniu rizika krvacania. Pri ob¢asnom uziti davky nie je Ziadny
vyznamny uc¢inok.

Pri si¢asnom chronickom uzivani paracetamolu a zidovudinu sa ¢asto vyskytuje neutropénia,
pravdepodobne v ddsledku znizeného metabolizmu zidovudinu z dévodu kompetitivnej prevencie
konjugacie. Subezné uzivanie paracetamolu a zidovudinu by sa preto malo uskuto¢iovat’ iba na
zaklade rozhodnutia lekara.

Salicylamid méze prediZit pol¢as paracetamolu.

Izoniazid zaist'uje znizenie klirensu paracetamolu, ¢o pravdepodobne zvySuje aktivitu a / alebo
toxicitu paracetamolu zabranenim metabolizmu v peceni.

Stbezné uzivanie paracetamolu s lamotriginom zaist'uje zniZenie biologickej dostupnosti lamotriginu,
v dosledku ¢oho méze dojst’ k znizeniu aktivity nasledkom moznej indukcie metabolizmu v peceni.

Pri sibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze sibezné
uzivanie je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidonovou medzerou v désledku
pyroglutamovej acidozy, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo tidajov o gravidnych zenach nenaznacuje ani malformacnu, ani fetalnu/neonatalnu
toxicitu. Epidemiologické stidie o neurovyvoji u deti vystavenych paracetamolu in utero ukazuju
nepresved¢ivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa méze pouZzivat’ pocas gravidity,
ma sa vSak pouzivat’ v najnizsej uc¢innej davke ¢o najkratsi ¢as a s ¢o najnizSou frekvenciou.

Dojcenie
Paracetamol sa vylucuje do materského mliecka. U doj¢iat neboli hlasené ziadne neziaduce ucinky.
Parastad mo6zu dojéiace zeny uZzivat’ v terapeutickych davkach.
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Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o G¢inku paracetamolu na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pokial’ je zname, tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce uéinky

Pri terapeutickych davkach sa prejavuje niekol’ko vedl'ajSich tcinkov.

V tejto Casti su frekvencie neziaducich ucinkov definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (>

1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tidajov).

Poruchy krvi a lymfatického systéemu

Zriedkavé: agranulocytoza (po dlhodobom uZzivani), trombocytopénia, neutropénia,
trombocytopenické purpura, leukopénia, hemolyticka anémia
Velmi zriedkavé: pancytopénia

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé alergia (s vynimkou angioedému)

Velmi zriedkavé reakcia precitlivenosti (angioedém, dychacie t'azkosti, potenie, nevol'nost,
hypotenzia, Sok, anafylaxia), pri ktorej sa ma liecba prerusit

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Vel'mi zriedkavé hypoglykémia

Nezname metabolicka acidoza s vysokou aniénovou medzerou
Psychické poruchy

Zriedkavé depresia, zmatenost’, halucinacie

Poruchy nervového systéemu
Zriedkavé tras, bolest’ hlavy

Poruchy oka
Zriedkavé poruchy zraku

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Zriedkavé edémy

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé bronchospazmus u pacientov, ktori su citlivi na kyselinu acetylsalicylovu a iné
NSAID (analgeticka astma)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé krvacanie, bolest’ brucha, hnac¢ka, nevol'nost’, vracanie

Poruchy pecene a zZlcovych ciest
Zriedkavé abnormalna funkcia pecene, zlyhanie pecene, cirh6za pecene, ikterus
Vel'mi zriedkavé hepatotoxicita

Mnozstvo az 6 g paracetamolu mdze sposobit’ poskodenie pecene (u deti s hmotnost'ou vysSou ako
140 mg/kg); vyssie mnozstva sposobuju ireverzibilni nekrdzu pecene. Poskodenie pecene sa
zaznamenalo po chronickom uzivani 3-4 g paracetamolu denne.
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Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé svrbenie, vyrazka, potenie, purpura, zihl'avka
Vel'mi zriedkavé vyrazka, zavazné kozné reakcie
Nezname akutna generalizovana exantematozna pustuloza (AGEP), toxicka nekrolyza

(TEN), liekmi vyvolana dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Vel'mi zriedkavé sterilna pyuria (zakalenie mocu) a renalne neziaduce G¢inky (zadvazna
dysfunkcia obliciek, interstindlna nefritida, hematuria, enuréza)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé zavrat (okrem vertiga), celkova nevol'nost, horucka, sedacia, blizsie
neurcené liekové interakcie

Urazy, otravy a komplikdcie liecebného postupu
Zriedkavé predavkovanie a otrava

Opis vybranych neziaducich reakcii

Metabolicka acidoza s vysokou anionovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajtcich paracetamol, boli pozorované pripady metabolicke;j
acidozy s vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutamova acidéza sa méze vyskytnut’ v dosledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Pri paracetamole hrozi riziko otravy, a to najma U starSich pacientov, malych deti, u pacientov

s ochorenim pecene, v pripade chronického alkoholizmu, u pacientov trpiacich chronickou
podvyZzivou a u pacientov uzivajucich lieky indukujuce pecenové enzymy. Predavkovanie méze byt
fatalne. Pozri tiez Cast’ 5.2.

Priznaky

Medzi priznaky predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin patri nevolnost’, vracanie,
nechutenstvo, bledost’ a bolest’ brucha, letargia alebo nadmerné potenie. Predavkovanie
paracetamolom od 140 mg/kg modze viest k stredne tazkému poskodeniu pecene v dosledku pecenovej
cytolyzy. Pri predavkovani od 200 mg/kg moze dojst’ k tazkému posSkodeniu pecene, Co ma za
nasledok hepatocelularnu insuficienciu, metabolickt acidozu a encefalopatiu, ¢o méze viest’ ku kome
a smrti. Sucasne boli pozorované zvysené hladiny pecenovych enzymov (AST, ALT),
laktatdehydrogenazy a bilirubinu spolu s poklesom hladiny protrombinu, ktoré sa mézu objavit’ 12 az
48 hodin po podani. Pociato¢né klinické priznaky poskodenia pecene sa zvyc€ajne objavia po 2 diioch
a dosahuji maximum po 4 az 6 dnoch.

Lie¢ba

Okamzita hospitalizacia a to aj napriek nepritomnosti priznakov predavkovania.

Po predavkovani je potrebné €o najskor pred zacatim liecby odobrat’ vzorku krvi, aby sa urcili hladiny
paracetamolu.

V pripade velkého predavkovania, ¢o mdze viest’ az k tazkej intoxikacii, sa moze aplikovat’ terapia
znizujuca absorpciu: vyplach zaltidka pre rychlu eliminaciu pozitého lieku, pokial mozno do jedne;j

hodiny od pozitia a s naslednym podanim aktivneho uhlia.

Liec¢ba zahfna podanie antidota N-acetylcysteinu (NAC) alebo metioninu, intravendzne alebo
peroralne (v tomto pripade sa aktivne uhlie nepodava), pokial’ mozno do 10 hodin od pozitia. AK je
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vSak koncentracia paracetamolu stale detekovatel'na, a to aj po 36 hodinach, méze NAC stale
ponuknut’ urcity stupen ochrany. DalSia lieba je symptomaticka.

Peceniové testy sa musia urobit’ na zaciatku liecby a musia sa opakovat’ kazdych 24 hodin. Vo vicsine
pripadov sa pecenové transaminazy vratia do normalu pocas 1 az 2 tyzdnov vratane kompletnej
obnovy pecenovej funkcie. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch vSak moze byt’ potrebna transplantacia
pecene.

Pri vysokych davkach hydrogénuhli¢itanu sodného mozno ocakéavat’ gastrointestinalne priznaky, ako
su grganie a nevolnost. Vysoké davky hydrogénuhlicitanu sodného moézu tiez sposobit’
hypernatriémiu; musia sa monitorovat’ elektrolyty a naleZzite lieCit’ pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, anilidy
ATC kod: NO2BEO1

Paracetamol ma analgeticky aj antipyreticky ucinok. Nema vsak protizapalovu aktivitu. Mechanizmus
ucinku paracetamolu nebol doteraz uplne objasneny. Zda sa, ze tento u¢inok je zalozeny na inhibicii
enzymu prostaglandin-syntetazy, ale nedostatok protizapalového ucinku sa tym neda vysvetlit’. Je
mozné, ze zohrava ulohu distribucia paracetamolu v tele, a teda miesto inhibicie prostaglandin-
syntetazy. Vyhodou paracetamolu je, Ze v pripade paracetamolu tplne alebo vo velkej miere chyba
mnozstvo vedl'ajsich u¢inkov, ktoré su charakteristické pre NSAID.

Paracetamol je preto dobrou alternativou k NSAID v boji proti bolesti a horucke.
V studii akuatnej bolesti s paracetamolom nebol ziadny rozdiel v nastupe ul'avy od bolesti medzi l'ud'mi
nalacno a so stravou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa paracetamol rychlo a takmer iplne vstrebava.

Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne 15 minut az 1,5 hodiny po uziti. Maximalna
koncentracia sa dosiahne 30 mintit az 2 hodiny po uziti beznych kapstl paracetamolu.

Distribticia

Distribu¢ny objem paracetamolu je asi 1 1 / kg telesnej hmotnosti. Pri terapeutickych davkach je
mnozstvo vizby na plazmatické bielkoviny zanedbatel'né. Koncentracia v slinach a materskom mlieku
suvisi s plazmatickou koncentraciou.

Biotransformécia

Paracetamol je konjugovany s kyselinou glukuréonovou (asi 60%), siranom (asi 35%) a cysteinom (asi
3%) v peceni dospelych. Pomocou cytochromu P-450 sa mala ¢ast’ paracetamolu v tele premeni na
vel'mi reaktivny metabolit, ktory sa zvycajne rychlo deaktivuje konjugaciou s glutationom.
Predavkovanie méze vycCerpat’ zasoby glutationu a viest’ tak k akutnemu poskodeniu pecene.

Eliminécia

Paracetamol sa vylucuje hlavne mocom. 90% uzitej davky sa vyluci obli¢kami do 24 hodin, hlavne vo
forme glukuronidu (60 - 80%) a siranového konjugatu (20 - 30%) a priblizne 5% v nezmenenej forme.
Polcas eliminacie sa pohybuje od 1 do 4 hodin. V pripade zavaznej renalnej insuficiencie (klirens
kreatinu menej ako 10 ml / min) sa vylucovanie paracetamolu a jeho metabolitov oneskoruje.
Konjugaéna kapacita sa v pripade starSich I'udi nemeni.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti
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Ziadne zvlastne poziadavky.

Konvencné stadie pouzivajice v sucasnosti akceptované Standardy na hodnotenie toxicity na
reprodukciu a vyvoj nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
makrogol 400

propylénglykol (E 1520)
oxid kremicity, koloidny, hydratovany
Cistend voda

Obal kapsuly

Zelatina

tekuty sorbitol (E 420)
oxid titani¢ity

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Kartonova skatul’ka s PVC/PVDC-ALU blistrami (90 GSM-30 um) obsahujtica 20 makkych kapsul.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

07/0111/21-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. aprila 2021

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

02/2025



