Priloha €. 3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/03661-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

NATRIXAM 1,5 mg/5 mg tablety s riadenym
uvolnovanim

NATRIXAM 1,5 mg/10 mg tablety s riadenym
uvolnovanim

indapamid/amlodipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii.

Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je NATRIXAM a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NATRIXAM
3. Ako vzivat NATRIXAM

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat NATRIXAM

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je NATRIXAM a na o sa pouZiva

NATRIXAM je predpisovany ako substituc¢na liecba vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u
pacientov, ktori uz uzivaju indapamid a amlodipin v samostatnych tabletach v rovnake;j sile.

NATRIXAM je kombinacia dvoch t€¢innych zloziek, indapamidu a amlodipinu.

Indapamid je diutetikum. Diuretikd zvySuji mnozstvo mocu vytvoreného oblickami. Indapamid je
v§ak iny ako ostatné diuretika, pretoze sposobuje len mierne zvys$enie mnozstva vytvoreného mocu.
Amlodipin je blokator vapnikovych kanalov (patri do skupiny lie¢iv nazyvanych dihydropyridiny) a
spdsobuje uvolnenie krvnych ciev, takze krv nimi l'ahSie prechadza. Kazda z tychto u¢innych zloziek
znizuje krvny tlak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NATRIXAM

Neuzivajte NATRIXAM

- ak ste alergicky na indapamid alebo ktorykol'vek iny sulfénamid alebo ktorékol'vek iné
blokatory vapnikovych kanalov (skupina liekov na liecbu hypertenzie) alebo na amlodipin
alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). Mozu sposobovat’
svrbenie, zaCervenanie koze alebo t'azkosti s dychanim.

- ak mate zavazne nizky krvny tlak (hypotenziu),

- ak mate zGzenie aortalnej srdcovej chlopne (aortalnu stenézu) alebo kardiogénny Sok (stav,
ked’ srdce nie je schopné dostatocne zasobovat’ telo krvou),

- ak mate srdcové zlyhanie po srdcovom infarkte,
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- ak mate zavazné ochorenie oblidiek,

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo mate ochorenie, ktoré sa nazyva hepatalna encefalopatia
(ochorenie mozgu spdsobené ochorenim pecene),

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi,

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat NATRIXAM, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte vasho lekara, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujucich stavov:

- nedavny srdcovy infarkt,

- ak mate srdcové zlyhédvanie, akékol'vek problémy so srdcovou frekvenciou, ak mate
ochorenie periférnych artérii (ochorenie srdca spésobené nedostatocnym prietokom krvi
v cievach srdca),

- ak mate problémy s oblickami,

- ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujticej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a m6zu nastat’ v
priebehu niekol’kych hodin az tyzdnov od uzitia Natrixamu. Ak sa neliecia, moze to viest' k
trvalej strate zraku. Akste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfénamid, mézete mat’
vyssie riziko vzniku tohto stavu,

- ak mate svalové poruchy vratane bolesti svalov, citlivosti, slabosti alebo kf¢ov,

- zavazné zvysenie krvného tlaku (hypertenznu krizu),

- ak ste star$i a vasu davku je nutné zvysit,

- akuzivate iné lieky,

- ak ste podvyziveny,

- ak mate problémy s pecenou,

- ak mate cukrovku,

- ak mate dnu,

- ak potrebujete absolvovat test na zistenie ako pracuje vasa pristitna zl'aza,

- ak ste mali fotosenzitivne reakcie.

Vas lekar vam moze nariadit’ krvné testy, aby sa zistili nizke hladiny sodika alebo draslika, alebo

vysokeé hladiny vapnika.

Ak si myslite, Ze sa u vas moze vyskytnit’ ktorakol'vek z tychto situacii alebo mate otazky alebo

pochybnosti o uzivani vasho lieku, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Sportovei maji vziat’ do uvahy, Ze Natrixam obsahuje G&¢innu latku (indapamid), ktora méze davat
pozitivnu reakciu pri testoch na pritomnost’ drog.

Deti a dospievajuci
NATRIXAM sa nema podavat’ detom a dospievajliicim.

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

Vyhnite sa uzivaniu NATRIXAMU:

- s litiom (pouZzivané na liecbu psychickych poruach, ako sit mania, manicka depresivna
choroba alebo rekurentna depresia) kvoli riziku zvySenych hladin litia v krvi,

- s dantrolénom (infuzia pre zdvazné abnomality telesnej teploty).

Urcite vasmu lekarovi povedzte, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, pretoze moze byt
potrebna zvlastna opatrnost’:
- in¢ lieky na liecbu vysokého krvného tlaku,
- lieky pouzivané pri problémoch so srdcovou frekvenciou (napr. chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, bretylium),
- lieky na liecbu psychickych poruch, ako st depresia, uzkost, schizofrénia... (napr. tricyklické
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antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika (ako je amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid,
haloperidol, droperidol)),

- bepridil (pouzivany na liecbu anginy pektoris, stav spésobujuci bolest’ na hrudi),

- cisaprid, difemanil (pouzivany na liecbu gastrointestinalnych problémov),

- vinkamin i.v. (pouZivany na liecbu symptomatickych kognitivnych portich u starsich
vratane straty pamiti),

- halofantrin (antiparaziticky liek pouzivany na liecbu niektorych typov malarie),

- pentamidin (pouZzivany na liecbu niektorych typov pneumonie),

- antihistaminikd pouzivané na liecbu alergickych reakcii, ako je sennd nadcha (napr. mizolastin,
astemizol, terfenadin),

- nesteroidné protizapalové lieky na ulavu od bolesti (napr. ibuprofén) alebo vysoké davky
kyseliny acetylsalicylovej,

- inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) (pouzivané na liecbu vysokého krvného
tlaku a srdcového zlyhavania),

- peroralne kortikosteroidy pouzivané na liecbu rozlicnych stavov, vratane zadvaznej astmy
a reumatoidne;j artritidy,

- lieky obsahujuce naprstnikové glykozidy (na liecbu srdcovych problémov),

- stimulacné laxativa,

- baklofén (na liecbu svalovej stuhnutosti vyskytujucej sa pri ochoreniach ako skler6za
multiplex),

- draslik Setriace diuretika (amilorid, spironolakton, triamterén),

- metformin (na liecbu cukrovky),

- jodované kontrastné latky (pouzivané pri testoch vyzadujticich RTG),

- vapnikové tablety alebo iné doplnky vapnika,

- imunosupresiva (lieky, ktoré sa pouzivaji na kontrolu imunitnej odpovede I'udského tela) na
lie¢bu autoimunitnych ochoreni alebo po transplantécii (napr. cyklosporin, takrolimus),

- sirolimus, temsirolimus, everolimus a iné lieky, ktoré patria medzi tzv. inhibitory mTOR (lieky
pozmeiiujice spdsob fungovania vaSho imunitného systému),

- tetrakozaktid (na liecbu Crohnovej choroby),

- lieky na liecbu hubového ochorenia (napr. ketokonazol, itrakonazol, injekény amfotericin B),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteazy pouzivané na liecbu HIV),

- antibiotikd pouzivané na liecbu bakteridlnych infekcii (napr. rifampicin, erytromycin
podavany injekéne, klaritromycin, sparfloxacin, moxifloxacin),

- Hypericum perforatum (l'ubovnik bodkovany),

- verapamil, diltiazem (lieky na srdce),

- simvastatin (liek znizujuci chlesterol),

- alopurinol (na liecbu dny),

- metadon (pouzivany na liecbu zavislosti).

NATRIXAM a jedlo a napoje

Pacienti uzivajuci NATRIXAM nemaju konzumovat grapefruitovy dzus a grapefruity. Grapefruit
a grapefruitovy dzis mozu totiz viest' k zvySeniu hladin lie¢iva amlodipinu v krvi, ¢o mo6ze
nepredvidatelne zosilnit’ u¢inok NATRIXAMU na zniZenie tlaku krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tento liek sa neodportca pocas tehotenstva. Ked’ je tehotenstvo planované alebo potvrdené, ¢im
skor treba prejst’ na intl liecbu.

NATRIXAM sa neodporaca uzivat’ ak dojcite. Ak dojcite alebo planujete dojcit, okamzite to
povedzte vasmu lekarovi.



Priloha €. 3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/03661-Z1B

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

NATRIXAM moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak vam
tablety spdsobuji nevol'nost, zavrat alebo inavu alebo vam spdsobujt bolest’ hlavy, neved’te
vozidlo alebo neobsluhujte stroje a okamzite kontaktujte svojho lekara. Ak sa to vyskytne,
neved’te vozidla a nevykondvajte iné ¢innosti vyzadujuce pozornost'.

NATRIXAM obsahuje laktozu.
Ak vam vas lekar povedal, Zze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

NATRIXAM obsahuje sodik
NATRIXAM obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnoZzstvo sodika.

3. Ako uZivat NATRIXAM

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

Odporucana davka je jedna tableta jedenkrat denne, prednostne rano. Tableta sa ma prehltnut’
vcelku, zapit’ vodou a nema sa zuvat.

Ak uZijete viac NATRIXAMU, ako mate

Uzitie prili§ vel’a tabliet mdze spdsobit’, ze vas krvny tlak bude nizky alebo az nebezpecne nizky.
Mozete trpiet’ zavratmi, ospalost’'ou, to¢enim hlavy, mdlobami alebo slabostou. Mo6ze dojst’ k
nevol'nosti, vracaniu, kf¢om, zmétenosti a zmenam v mnozstve mocu vytvorené¢ho oblickami. Ak je
pokles krvného tlaku prili§ zadvazny, méze sa vyskytnut’ Sok. Vasa pokozka moze byt chladnd a
vlhka a mézete stratit’ vedomie.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich placach (plucny edém), ¢o

sposobuje dychavi¢nost’, ktora sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak uzijete prilis vel'a tabliet NATRIXAMU.

AK zabudnete uzitt NATRIXAM
Netrapte sa. Ak zabudnete uzit’ tabletu, vynechajte tuto davku tplne. Uzite nasledujicu davku v
spravnom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili zabudnutt davku.

Ak prestanete uZivat’ NATRIXAM
Kedze liecba vysokého krvného tlaku je zvycCajne celozivotna, pred ukonenim uzivania tohto
lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek 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 spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ktory moze byt zavazny,
ihned prestante uzivat lieck a navstivte svojho lekara:
- opuch oénych viecok, tvare alebo pier (vel'mi zriedkavé, mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0s0b),
- opuch jazyka a hrdla, ktory sposobuje vel'ké problémy pri dychani (vel'mi zriedkavé, mézu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),
- zavazné kozné reakcie zahriujuce intenzivnu koznu vyrazku, zihl'avku, zacervenanie koze na
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celom tele, bolestivé svrbenie, pluzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic
(Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie
(vel'mi zriedkavé, mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

- srdcovy zachvat, (vel'mi zriedkavé, mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

- poruchy srdcového rytmu (menej Casté, mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob),

- zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy tep (torsade de pointes) (Castost’ neznama),

- zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory moze spdsobit’ zavaznil bolest’ brucha a chrbta, pri ktorej
sa citite vel'mi zle (vel'mi zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

- svalova slabost, kice, citlivost’ alebo bolest’ a najmé, ak sa sii¢asne necitite dobre
alebo mate vysoku teplotu, moze to byt spdsobené abnormalnym rozpadom svalov
(nezname).

V zostupnom poradi podla frekvencie sa mozu vyskytnut’ d’alSie vedlajSie ucinky:
Vel'mi Casté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb
- edém (zadrZiavanie tekutiny).

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- bolest hlavy, zavraty, ospalost’ (hlavne na zaciatku liecby),

- zhorSenie zraku, dvojité videnie,

- palpitacie (busenie srdca), sCervenanie,

- dychavi¢nost,

- bolest brucha, nevol'nost’ (nauzea), zmenena ¢innost’ Criev, hnacka, zdpcha, poruchy travenia,
- opuch ¢lenkov, tnava, slabost, svalové kice,

- nizka hladina draslika v krvi, ktora méze spdsobit’ svalovu slabost’,

- koznavyrazka.

Menej Casté: mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- zmenena nalada, uzkost’, depresia, nespavost,

- triaska,

- poruchy chuti,

- pocit znecitlivenia alebo mravcenia vo vasich nohdach, strata pocitovania bolesti,

- zvonenie v uSiach,

- nizky krvny tlak,

- nizka hladina sodika v krvi, ktora méze viest’ k dehydratacii a nizkemu tlakukrvi,

- mdloby,

- kychanie/teCenie z nosa sposobené zapalom nosnej sliznice (rinitida),

- kasel, suchost’ v ustach, vracanie (nevol'nost),

- vypadavanie vlasov, zvySené potenie, svrbenie koze, Cervené Skvrny na kozi, strata farby koze,
zihlavka,

- tazkosti pri moceni, zZvysend potreba mocenia v noci, zvysené mocenie,

- impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu); diskomfort (pocit nepohodlia) alebo
zvacSenie prsnikov u muzov,

- bolest, pocit choroby,

- bolest kibov alebo svalov, bolest’ chrbta,

- zvySenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej akol z 1 000 os6b
- stav zmitenosti,

- pocit toCenia hlavy,

- nizka hladina chloridov v krvi,

- nizka hladina hor¢ika v krvi.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
- zmeny v krvnych bunkach, ako je trombocytopénia (znizené mnozstvo krvnych dosticiek,
ktoré spdsobuje pomliazdeniny a krvacanie z nosa), leukopénia (zniZenie poctu bielych
krviniek, ktoré méze sposobit’ nevysvetliteI'ni horicku, bolestivost’ hrdla a iné priznaky
5
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podobné chripke — ak sa vyskytnu, kontaktujte svojho lekara), a anémia (zniZenie poctu
cervenych krviniek),

- zvySené hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

- zvySenie hladiny vapnika v krvi,

- poruchy nervov, ktoré mézu sposobit’ slabost’, mravcenie alebo znecitlivenie,

- opuch d’asien,

- nadivanie brucha (gastritida),

- porucha ¢innosti peCene, zapal peCene (hepatitida), zozltnutie pokozky (zltacka), zvySenie
pecenovych enzymov, ktoré moze mat’ vplyv na niektoré vysledky testov; v pridadoch zlyhania
pecene je moznost” hepatdlnej encefalopatie (ochorenie mozgu spdsobené ochorenim pecene),

- ochorenie obliciek,

- zvySené svalové napitie,

- zapal krvnych ciev, Casto s koznou vyrazkou,

- citlivost’ na svetlo.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- modzu sa vyskytnut’ zmeny vo vaSich laboratérnych parametroch a vas lekar mozno bude
musiet’ urobit’ krvné testy na kontrolu vasho stavu. Mozu sa vyskytnut nasledujiice zmeny v
laboratérnych parametroch:

- narast kyseliny mocovej, latky, ktora moze spdsobit’ alebo zhorsit’ dnu (bolest’ kibu/kibov
najméa v nohach),
- zvySenie hladin glukézy v krvi u diabetickych pacientov,

- abnormalna krivka EKG,

- kratkozrakost’ (myopia),

- rozmazané videnie,

- zhorSenie zraku alebo bolest’ o¢i v dosledku vysokého tlaku (moZzné prejavy nahromadenia

tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efizia) alebo akutneho glaukému
s uzavretym uhlom),
- triaSka, strnuly postoj, strnuly vyraz tvare, pomalé pohyby a Suchtava chddza, nevyvazena chodza.

Ak mate systémovy lupus erythematosus (typ kolagénového ochorenia), méze sa vas stav zhorsit’.
Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat NATRIXAM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri alebo obale na
tablety.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. Uchovavajte pri teplote do 30°C.
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 NATRIXAM obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Lieciva st indapamid a amlodipin.

Jedna tableta NATRIXAMU 1,5 mg/5 mg obsahuje 1,5 mg indapamidu a 6,935 mg

amlodipinium- bezylatu, ¢o zodpoveda 5 mg amlodipinu.

Jedna tableta NATRIXAMU 1,5 mg/10 mg obsahuje 1,5 mg indapamidu a 13,87 mg

amlodipinium- bezylatu, ¢o zodpoveda 10 mg amlodipinu.

- Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety NATRIXAM 1,5 mg/5 mg a 1,5 mg/10 mg: monohydrat laktézy,
hypromeloza (E464), stearat hore¢naty (E572), povidon (E1201), koloidny oxid
kremicity bezvody, dihydrat hydrogénfosforecnanu vapenatého, mikrokrystalicka
celuloza (E460), sodna sol’ kroskarmelozy (E468), predzelatinovany kukuricny
Skrob.

- Filmotvorna vrstva tablety NATRIXAM 1,5 mg/5 mg: glycerol (E422), hypromeloza

(E464), makrogol 6000, stearat horecnaty (E572), oxid titanicity (E171).

- Filmotvorna vrstva tablety NATRIXAM 1,5 mg/10 mg: glycerol (E422), hypromeldza
(E464), cerveny oxid Zeleznaty (E172), makrogol 6000, stearat horecnaty (E572), oxid
titanicity (E171).

Ako vyzera NATRIXAM a obsah balenia

Tablety NATRIXAMU 1,5 mg/5 mg su biele okrahle filmom obalené tablety s riadenym
uvolfiovanim, s priemerom 9 mm a vyrytym %5 na jednej strane.

Tablety NATRIXAMU 1,5 mg/10 mg st ruzové okruhle filmom obalené tablety s riadenym
uvolfiovanim, s priemerom 9 mm a vyrytym 35> na jednej strane.

Tablety s dostupné v blistroch: 15, 30, 60, 90, 98 tabliet a v obaloch na tablety: 100 a
500 tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex -Franctuzsko

Vyrobcovia

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy — Francuzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Moneylands, Gorey Road

Arklow — Co. Wicklow - Irsko

a

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 VarSava

ul. Annopol 6b - Pol'sko

a

Laboratorios Servier S.L.

Avenida de los Madroﬁos, 33

28043 Madrid - Spanielsko

a

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapest’

Bokényfoldi ut 118-120 — Mad’arsko



Priloha €. 3 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/03661-Z1B

a
Egis Pharmaceuticals PLC
H-9900 K6rmend,

Matyas kiraly u. 65 - Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko NATRIXAM®, TabeTKH ¢ U3MEHEHO OCBOOOKIaBaHE
Estonsko NATRIXAM®

Francuzsko NATRIXAM®, comprimé a libération modifiée
Holandsko NATRIXAM®, tabletten met gereguleerde afgifte
Chorvatsko NATRIXAM® tablete s prilagodenim oslobadanjem
Litva NATRIXAM®, modifikuoto atpalaidavimo tabletés
Lotyssko TERTENSAM®), ilgstosas darbibas tabletes
Luxemburgsko ~ NADREXAM®, comprimé a libération modifiée
Malta NATRIXAM®, modified-release tablets

Nemecko NATRIXAM®, Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Pol’sko TERTENS-AM®

Rumunsko NATRIXAM® comprimate cu eliberare modificata
Slovensko NATRIXAM®, tablety s riadenym uvol'novanim
Slovinsko NADEXAM® tablete s prirejenim sproscanjem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



