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Pisomna informacia pre pouZivatela

Anopyrin 30 mg
kyselina acetylsalicylova
tablety

Pozorne si precitajte celi 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 informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Anopyrin 30 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anopyrin 30 mg
Ako uzivat’ Anopyrin 30 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Anopyrin 30 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SOk wdE

1. Co je Anopyrin 30 mg a na &o sa pouZiva

Anopyrin 30 mg patri medzi antitrombotika zo skupiny inhibitorov agregacie trombocytov, to
znamena medzi lieciva, ktoré timia zhlukovanie krvnych dostic¢iek (trombocytov), a tym predchadzaju
vzniku krvnych zrazenin v cievach (vzniku trombov).

Anopyrin 30 mg sa uziva na lekarsky predpis:

- pri nestabilnej angine pektoris (bolestiach v hrudniku spdsobenych poruchou prietoku krvi
srdcovymi vencovitymi tepnami) — ako doplnok Standardnej liecby;

- napredchadzanie vzniku prechodnych zachvatov nedostatocného prekrvenia mozgu
(tranzitornych ischemickych atakov) a mozgovych infarktov, ked’ sa vyskytli predchadzajtce
(prodromalne) §tadid (napr. prechodné prejavy obrny na tvari alebo svalovine koncatin ¢i
prechodna strata videnia).

Upozornenie:
Anopyrin 30 mg nie je vhodny na lie€bu bolestivych stavov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anopyrin 30 mg

NeuZivajte Anopyrin 30 mg

- ak ste alergicky/4 na liecivo kyselinu acetylsalicylovu alebo na in¢ salicylaty (latky pribuzné
kyseline acetylsalicylovej) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

- ak u vas v minulosti uzitie kyseliny acetylsalicylovej alebo liekov s podobnym u¢inkom, najméa
nesteroidnych protizapalovych liekov, vyvolalo astmaticky zachvat;

- pri zalido¢nych alebo dvanastnikovych vredoch;

- pri chorobne zvySenej nachylnosti na krvacanie (hemoragickej diatéze);

- ak mate mastocytézu (ochorenie imunitného systému);

- pri zavaznom zlyhani obliciek;

- pri tazkom poskodeni funkcie oblic¢iek;

- pri zavaznom zlyhani pecene;
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- pri zavaznom srdcovom zlyhani;

- v kombinacii s metotrexatom pri davke 15 mg tyzdenne alebo vysse;j;

- Udeti a dospievajucich vo veku do 18 rokov pri sti€asne prebiehajucom horuckovitom ochoreni.
Pri podéavani kyseliny acetylsalicylovej hrozi detom a dospievajticim riziko vzniku vel'mi
zriedkavého zivot ohrozujiceho Reyovho syndrému, ktory postihuje mozog a pecei;

- v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze moze vazne poskodit’ plod, predizit’ ¢i
oneskorit’ porod a predizit krvacanie;

- v poslednych troch mesiacoch tehotenstva nesmiete uzivat’ davky vyssie ako 100 mg denne (pozri
cast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Anopyrin 30 mg:

- ak ste alergicky na iné lieky proti bolesti, zapalu alebo reumatizmu, ¢i pri existencii inych alergif;

- aksa subezne liedite lieckmi timiacimi zrazanie krvi (napr. kumarinovymi derivatmi, heparinom —
s vynimkou liecby heparinom v nizkych davkach);

- ak mate prieduskovu astmu,

- ak mate dlhotrvajtce (chronické) ¢i opakujtce sa tazkosti so zaladkom alebo dvanastnikom;

- ak mate poruchu funkcie obliciek;

- ak mate poruchu funkcie pecene;

- ak uzivate lieky uvedené v bode ,,Iné lieky a Anopyrin 30 mg".

Pacientom, ktori trpia prieduskovou astmou, alergickou nadchou, nosovymi polypmi (vyrastkami na
nosovej sliznici) alebo chronickymi (zdihavymi) infekciami dychacich ciest (najma

sprevadzanymi prejavmi typu alergickej nadchy), a pacientom s precitlivenost'ou na lieky proti bolesti,
zapalu alebo reumatizmu akéhokol'vek druhu pri uzivani tabliet Anopyrinu 30 mg hrozia astmatické
zachvaty (tzv. neznasanlivost’ analgetik/analgeticka astma). Tito pacienti sa pred uzitim licku
Anopyrin 30 mg maju poradit’ s lekarom. To isté plati pre pacientov, ktori reaguju precitlivene
(alergicky), napr. koznymi reakciami, svrbenim, zihl'avkou na iné latky.

Pri uzivani tabliet Anopyrinu 30 mg pred operacnymi vykonmi sa treba poradit’ s lekarom alebo
zubnym lekarom, pripadne ich informovat’.

Ak mate nedostatok enzymu, ktory sa nazyva gluk6zo-6-fosfat dehydrogenaza, musite tento liek
uzivat’ len pod prisnym lekarskym dohl'adom kvéli riziku hemolyzy (rozpad cervenych krviniek).

Lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovi sa nemaji uzivat’ dlhsi ¢as alebo vo vyssich davkach bez
konzultacie s lekarom.

Deti a dospievajuci

Anopyrin 30 mg nie je uréeny na lie¢bu deti a dospievajucich s horu¢kovitymi ochoreniami. Ak pri
tychto ochoreniach deti a dospievajuci uzivali dany liek a dojde k dlhotrvajucemu vracaniu, moze to
byt znamka Reyovho syndrému, vel'mi zriedkavého, ale Zivot ohrozujuceho ochorenia, ktoré
bezpodmieneéne vyzaduje urychlent lekarsku pomoc.

Iné lieky a Anopyrin 30 mg
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri uzivani Anopyrinu 30 mg sa zosiliuju/zvysuji:

e ucinky liekov spojenych s rizikom krvacania, napr. warfarin, heparin, klopidogrel, tiklopidin (na
riedenie Krvi/prevencia tvorby krvnych zrazenin);

o rizika zalado¢nych alebo ¢revnych krvacani pri sucasnej lieCbe kortikoidmi (lieky podobné
hormoénom koéry nadobliciek) alebo pri subeznom pozivani alkoholu;

e Ucinky niektorych liekov uzivanych na liecbu cukrovky (peroralnych antidiabetik zo skupiny
derivatov sulfonylmocoviny);

e ziaduce i neziaduce G¢inky metotrexatu [lieiva uzivaného k liecbe lupienky (psoridzy), urcitého
ochorenia kibov (reumatoidn4 artritida) a niektorych nadorovych ochoreni];
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e mnozstvo (koncentraciu) niektorych subezne uzivanych lieciv (digoxinu, barbituratov alebo litia)
v krvi;

e Zziaduce i neziaduce ucinky urcitych lie€iv proti bolesti alebo z4palu (nesteroidovych
analgetik/antiflogistik) a vSeobecne vsetkych lieCiv uzivanych na liecbu reumatickych ochorent;

e UCinky urcitych lie¢iv uzivanych na liecbu infekénych ochoreni [sulfonamidy a kombinacie
obsahujuce sulfénamidy, ako napr. kotrimoxazol (kombindcia sulfametoxazolu a trimetoprimu)];

e UCinky trijodtyroninu (liotyroninu), o je lieCivo uzivané na liecbu nedostatocnej cinnosti Stitne;
zlazy;

e ucinky kyseliny valproovej [lieciva proti zachvatovym (epileptickym) ochoreniam];

e ucinky levotyroxinu (pouziva sa na liecbu poruch §titnej zl'azy).

Anopyrin 30 mg oslabuje u¢inky:

- urcitych lieciv vyvolavajucich zvysené vylu€ovanie mocu [tzv. antagonistov aldosteronu
(spironolaktonu a kanrenoatu) a tzv. kl'u¢kovych diuretik (napr. furosemidu)];

- antihypertenziv (lie¢iv uzivanych na zniZenie chorobne zvyseného krvného tlaku);

- lieciv zvySujucich vylucovanie kyseliny mocovej z tela (napr. probenecidu, sulfinpyrazonu).

Lie¢ivo metamizol mo6Ze pri sibeznom uzivani s Anopyrinom 30 mg znizit’ jeho G¢inok na agregaciu
(zhlukovanie) krvnych dostic¢iek. Preto ak uzivate liek obsahujuci lie¢ivo metamizol, povedzte to
svojmu lekarovi.

Liecivo acetazolamid, ktoré sa pouziva v lieCbe glaukomu (zeleny zakal), méze pri sibeznom uzivani
s Anopyrinom 30 mg zvysovat’ riziko metabolickej acidozy. Preto ak uzivate liek obsahujuci lie¢ivo
acetazolamid, povedzte to svojmu lekarovi.

Lie¢ivo tenofovir (pouZziva sa na liecbu infekcie HIV alebo chronickej hepatitidy typu B) moze pri
subeznom uzivani S nesteroidovymi protizdpalovymi lieckmi zvysit riziko zlyhania oblic¢iek.

Lie¢ivo nikorandil (pouziva sa na lie€bu pri bolesti na hrudniku (angina pectoris)) moze pri sibeznom
uzivani s nesteroidovymi protizapalovymi liekmi zvysit riziko tazkych komplikacii ako vredy zaludka
alebo Criev, prederavenie a krvacanie.

Ockovanie proti ov¢éim kiahfiam (varicella)

Uzivanie Anopyrinu 30 mg sa neodportca po dobu $iestich tyzdnov od ockovania vakcinou proti
ov¢im kiahnam (varicella). Po pouziti salicylatov pocas infekcie virusom ov¢ich kiahni sa vyskytli
pripady Reyovho syndrému (vel'mi zriedkavé ochorenie, ktoré postihuje mozog a pecen).

Anopyrin 30 mg neuZzivajte siubezne s niektorym z vyssie uvedenych lieciv, ak vam to lekar vyslovne
neodporucil.

Anopyrin 30 mg, jedlo a napoje a alkohol

Pri uzivani tabliet Anopyrinu 30 mg nie je vhodné pit’ napoje s obsahom alkoholu. Pitie alkoholu
Vv priebehu lieCby moze zvysit riziko krvacania z traviaceho traktu alebo poskodenia traviaceho traktu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak pri uzivani tabliet Anopyrinu 30 mg zistite, Ze ste otehotneli, informujte o tom lekara.

Ak pocas tehotenstva pokracujete alebo zac¢inate s lieCbou kyselinou acetylsalicylovou podl'a pokynov
lekara, uzivajte kyselinu acetylsalicylovl podl’a odporucani lekara a neuzivajte vyssiu davku, nez je
odportcana.

Tehotenstvo — prvy a druhy trimester
Pocas prvych (Siestich mesiacov) tehotenstva sa nesmie liek podavat’, ak to nie je akutne nevyhnutné
a ak vam to neodporuci lekar. Ak sa vSak zo zavaznych dovodov liek poda zendm, ktoré chcu
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liecby €o najkratsia. Ak sa kyselina acetylsalicylova uziva viac ako niekol'ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, mdze sposobit’ problémy s oblickami u nenarodeného dietata, ¢o moze viest’ k nizkym
hladinam plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k zzeniu krvnej cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lieCbu dlhsie ako niekol’ko dni, lekar vam méze odporucit’
dodato¢né monitorovanie.

Tehotenstvo — posledny trimester

Neuzivajte kyselinu acetylsalicylovll v davkach vyssich ako 100 mg denne, ak ste v poslednych troch
mesiacoch tehotenstva, pretoze to moze poskodit’ vaSe nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri
porode. U nenarodeného diet'at’a mdze sposobit’ problémy s oblickami a srdcom. Mdze to ovplyvnit’
tendenciu krvacania u vas a vasho dietat’a a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, nez sa
ocakavalo.

Ak uZivate kyselinu acetylsalicylovt v nizkych davkach (do a vratane 100 mg denne), potrebujete
prisny dohl'ad pri poérode podl'a odporucani lekara.

Liecivo kyselina acetylsalicylova a jej metabolity (latky vzniknuté v dosledku jej latkovej premeny
v tele) v malych mnozstvach prechadzaju do materského mlieka. Ked’ze doteraz neboli hlasené
Skodlivé ti¢inky na dojcata, pri dennej davke do 150 mg spravidla nie je nutné ukoncit’ dojCenie. Ak
Zena uziva vysSie denné davky (viac nez 150 mg), ma prestat’ dojcit’.

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

3. Ako uzivat’ Anopyrin 30 mg

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.

Nasledujtice udaje platia, ak vam lekar Anopyrin 30 mg nepredpisal inak. DodrZujte, prosim,
predpisané pouzitie, inak by liek nemohol spravne posobit’.

Na zaklade vasho zdravotného stavu vam vas lekar urci davku a prislusny pocet tabliet Anopyrinu
30 mg.

KoPko tabliet Anopyrinu 30 mg mate uzivat’ a ako Casto

- Pri nestabilnej angine pektoris (bolestiach v hrudniku spésobenych poruchou prietoku krvi
srdcovymi vencovitymi tepnami):

Pouziva sa denné davkovanie medzi 75 a 300 mg kyseliny acetylsalicylovej. Na zaklade lepsej
znasanlivosti je odpori¢ana denna davka 3 tablety Anopyrinu 30 mg (¢o zodpoveda 90 mg
kyseliny acetylsalicylovej).

- Na predchadzanie vzniku prechodnvch zachvatov nedostatoéného prekrvenia mozgu
(tranzitérnych ischemickych atakov) a mozgovych infarktov, ked’ sa vyskytli predchadzajuce
(prodromalne) stadia:

Liecbu zaciname jednorazovou davkou 120 — 200 mg a pokracujeme v uzivani 60 — 100 mg
denne.

Pre odporacané davky, ktoré st vyssie ako 90 mg kyseliny acetylsalicylovej st k dispozicii tablety
Anopyrinu 100 mg.

Anopyrin 30 mg sa zvyc¢ajne uziva raz denne, podl'a moznosti vzdy priblizne v tom istom ¢ase dia.
Ako a kedy mate uzivat’ Anopyrin 30 mg

Tablety uzivajte podl'a moznosti po jedle, prehltnite celé a zapite dostatoénym mnoZstvom tekutiny.
Tablety neuzivajte na lacny zaludok.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/06635-Z1B

Ako dlho mate uzivat’ Anopyrin 30 mg
Anopyrin 30 mg je ur¢eny na dlhodobé uzivanie.
O dlzZke jeho uzivania rozhoduje vas osetrujuci lekar.

Ak uZijete viac Anopyrinu 30 mg, ako mate

Zavraty a hucanie v uSiach moézu byt, najma u deti a 0s6b vo vy$Som a pokrocilom veku, zndmkami
zavaznej otravy. Predavkovanie salicylatmi moze, najma u mladsich deti, spdsobit’ tazki
hypoglykémiu (prili$ nizka hladina cukru v Krvi) a potencialne smrtel'nt otravu.

Pri podozreni na predavkovanie Anopyrinom 30 mg ihned’ vyhladajte alebo zavolajte lekéra. Ten
podl'a zavaznosti predavkovania (otravy) rozhodne o potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uzit’ Anopyrin 30 mg
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Pokracujte nasledujicou davkou bezo zmeny tak, ako vam ju predpisal vas lekar.

Ak prestanete uzivat’ Anopyrin 30 mg
Neukoncujte, prosim, uzivanie lieku bez predchadzajucej konzultacie s lekarom.

Ak mate 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 moze sposobovat’ vedl'ajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne:

- vyrazka, zihlavka, svrbenie celého tela, nahly opuch okolo o¢i, pocit tlaku na hrudniku
s tazkostami pri dychani alebo prehitani, zmodranie koZe, nizky krvny tlak.

- Cierna (dechtovitd) stolica (ktord mo6ze byt zndmkou zavazného zalido¢ného krvacania).

Nizsie uvedené mozné vedl'ajsie ucinky st zoskupené podl'a ich Castosti vyskytu:

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- zaludocné a Crevné tazkosti ako napr. bolesti zaludka, nevol'nost’, vracanie, hnacka, krvacanie do
traviacej sustavy.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- zaludoc¢né krvacanie, zaludo¢ny vred
- kozné reakcie.

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- malokrvnost’ (v désledku skrytych strat krvi zo zaludka a Creva)

- reakcia z precitlivenosti napr. zachvaty dychavi¢nosti (najma u astmatikov), tazkosti pri dychani
alebo dychavi¢nost’, ve'mi zavazna alergicka reakcia (anafylaktoidna reakcia) a zvlast zavazné
kozné reakcie.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- poruchy ¢innosti pecene a obliciek
- zniZenie mnozstva glukozy v krvi (hypoglykémia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- zévraty a hucanie v usiach (m6zu byt, najma u deti a 0s6b vo vy$som a pokroc¢ilom veku,
znamkami zavaznej intoxikacie)

- prasknutie vredu a krvacanie v traviacom trakte (bez predchadzajtcich priznakov), podrazdenie
alebo zapal zaludka, Criev alebo pazeraka, vred hrubého alebo tenkého creva, prederavenie Creva,
nahly zapal pankreasu




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/06635-Z1B

- poskodenie peCene

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov: zvysenie pecetiovych enzymov

- vnutrolebkové krvacanie, ktoré moze byt', najma u star§ich l'udi, smrtel'né

- opuch pl'uc (suvisiaci s reakciou z precitlivenosti v dosledku dlhodobého uzivania kyseliny
acetylsalicylovej)

- poruchy krvi (znizeny pocet krvnych dosti¢iek; chudokrvnost’ nasledkom rozpadu ¢ervenych
krviniek u pacientov s nedostatkom enzymu nazyvaného glukozo-6-fosfat dehydrogenazy; pokles
poctu urcitych typov krviniek: pancytopénia, bicytopénia, aplasticka anémia, agranulocytdza,
neutropénia, leukopénia; zlyhanie kostnej drene)

- krvacanie (mdze byt smrtel'né)

- zapal ciev vratane tzv. Henoch-Schonleinovej purpury (zapal malych krvnych ciev - kapilar,
zvycajne postihuje cievy v kozi, ¢reve a v oblickach)

- Kounisov syndrom (zivot ohrozujuci stav sposobeny ndhle vzniknutou nepriechodnost'ou
vencovych tepien srdca) v stvislosti s alergickou reakciou kvoli pritomnosti kyseliny
acetylsalicylovej

- zlyhanie obliciek

- chronicky zapal pecene

- fixny vysev na kozi

- pritomnost krvi v ejakulate (hematospermia)

- opuch - pri vyssich (protizapalovych) davkach ASA.

Kyselina acetylsalicylova v nizkom davkovani obmedzuje vylucovanie kyseliny mo¢ovej. U pacientov
nachylnych na dnu to podl'a okolnosti m6ze vyvolat’ jej zachvat.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vej vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Anopyrin 30 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom

a vlhkostou.

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

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Anopyrin 30 mg obsahuje

Liecivo je 30 mg kyseliny acetylsalicylove;.

Pomocné latky st uhli¢itan vapenaty, glycin, kukuri¢ny skrob, mastenec, mikrokrystalicka celul6za.
AKko vyzera Anopyrin 30 mg a obsah balenia

Biele mramorované okruhle tablety so skosenymi hranami s deliacou ryhou na jednej strane, na druhej
strane s vyrazenym oznacenim 30.

Obsah balenia: 20 tabliet, 50 tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/06635-Z1B

Zentiva, a. s.
Einsteinova 24

851 01 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca:

S.C. ZENTIVAS.A.

50 Theodor Pallady Blvd., district 3
032266 Bukurest’

Rumunsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



