Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00326-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
Dehorsan 500 mg/200 mg/4 mg Sumivy granulat

paracetamol/kyselina askorbova/chlorfenaminium-maleat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

o Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

o 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 vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

o Ak sa do 3 dni pri liecbe hortacky a do 5 dni (dospievajtci vo veku od 15 rokov — 3 dni) pri
liecbe bolesti nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dehorsan sumivy granulat a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete pouZijete Dehorsan Sumivy granulat
Ako uzivat’ Dehorsan Sumivy granulat

Mozné vedlajsie uCinky

Ako uchovavat’ Dehorsan Sumivy granulat

Obsah balenia a d’al$ie informacie

SurwWdE

1.  Co je Dehorsan $umivy granulat a na €o sa pouZiva

Dehorsan je liek, ktory obsahuje kombinaciu 3 lieciv: paracetamol, ktory vykazuje analgeticky
(zmierniujuci bolest’) a antipyreticky (pdsobiaci proti horticke) t€inok, chlérfenaminium-maleat, ktory
znizuje sekréciu z nosa, timi kychaci reflex a slzenie o¢i, a kyselinu askorbovu, ktora dopiiia
nedostatok vitaminu C v tele.

Tento liek sa pouziva na kratkodobti lie¢bu priznakov chripky, prechladnutia a chripke podobnych
stavov ako bolest” hlavy, horucka, bolest’ hrdla, hlavne ak st sprevadzané nadchou, u dospelych a
dospievajucich starsich ako 15 rokov. Dehorsan uzite len ak sa u vas prejavuje kombinacia priznakov
prechladnutia a chripky ako je bolest/horticka a nadcha.

Ak sa do 3 dni pri liecbe horacky a do 5 dni (dospievajtci vo veku od 15 rokov — 3 dni) pri liecbe
bolesti nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dehorsan Sumivy granulat

Neuzivajte Dehorsan Sumivy granulat

- ak ste alergicky na paracetamol, kyselinu askorbovu alebo chlérfenaminium-maleat alebo na
ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak trpite zavaznym zlyhavanim pecene;

- ak mate glaukém s tzkym uhlom;

- ak je u vas riziko zadrziavania moc¢u suvisiace s abnormalitami v useku mocovej rary
prechadzajlcej prostatou;

- ak subezne uzivate alebo ste pocas poslednych dvoch tyzdiov uzivali inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO, pouZivané na liecbu depresie);

- u deti alebo dospievajtcich mladsich ako 15 rokov.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dehorsan Ssumivy granulat, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Zvlastne upozornenia

V pripade vysokej alebo pretrvavajucej horucky, zacinajucej bakteridlnej superinfekcie, pretrvdvania
priznakov viac ako 3 dni pri horucke a bolesti viac ako 5 dni (u dospievajtcich nad 15 rokov - 3 dni),
vyhladajte lekara.

Tento liek obsahuje paracetamol. Skontrolujte, ¢i neuzivate iny liek s obsahom paracetamolu vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis. Neuzivajte tieto lieky stcasne, aby nebola
prekrocena odporacana denna davka (pozri Cast’ 3.).

Riziko predavkovania tymto liekom je zvySené u pacientov s ochorenim pecene.
Opatrnost’ je potrebnd pri pouziti u pacientov:

o s 'ahkou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene vratane zlyhania pe¢ene bez
alkoholovej cirhozy, Gilbertovym syndromom (dedi¢na nehemolyticka Zltacka),

o so stavmi s nizkou hladinou glutationu, napriklad pri zavaznej podvyzive, anorexii, S
nizkym indexom telesnej hmotnosti (BMI), s oslabenim,
o ktori su dehydratovani,

. ktori pravidelne konzumuja alkohol,
. SO Sepsoul.

Neuzivajte s inymi lickmi na chripku a prechladnutie.

Pocas liecby liekom Dehorsan Sumivy granulat ihned’ informujte svojho lekara, ak mate zavazné
ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom obehu
nachédzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu orgdnov), alebo ak trpite podvyzivou,
chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov
bolo hlasené zavazné ochorenie nazyvané metabolicka acidoza (abnormalita krvi a telesnych
tekutin), ked’ sa paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol
uzival spolu s flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy mozu zahtiiat: zavazné dychacie
tazkosti s hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevol'nost’
(vracanie).

Preventivne opatrenia

Paracetamol maju uzivat’ s opatrnost’ou pacienti s poruchou funkcie obliciek, akatnou hepatitidou
(zapal pecene), deficitom glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy, hemolytickou anémiou (typ malokrvnosti)
a deficitom methemoglobinredukazy.

Pre riziko vzniku hypertenznej krizy tento liek nesmu uzivat’ pacienti, ktori uzivaji inhibitory
monoaminooxidazy sucasne alebo v priebehu poslednych dvoch tyzdiov (pozri ¢ast’ ,,NeuZivajte
Dehorsan Sumivy granulat®).

Pre obsah chléfenaminu je potrebné vyhnut sa pocas liecby tymto liekom alkoholu, liekom
obsahujticim alkohol a sedativam (hlavne barbituratom). Tieto lieky zvySuju timivy G¢inok
antihistaminik, ¢o méze ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s prieduskovou astmou alebo s chronickou obstrukénou chorobou
plic, so srdcovocievnymi chorobami, vysokym krvnym tlakom, hypertyreoidizmom (nadmerna ¢innost’
Stitnej Zl'azy) a pri poruche vyprazdnovania zalidka.

Ovplyvnenie vysledkov laboratérnych vysSetreni
Podavanie paracetamolu méze ovplyvnit’ hodnoty kyseliny mocovej a glukozy v krvi zistenych v ramci
vySetreni.
Chlorfenamin moéze ovplyvnit’ kozné testy na alergény. Odporuca sa prerusit’ uzivanie lieku
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minimalne 3 dni pred koznym testom.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 15 rokov.

Iné lieky a Dehorsan Sumivy granulat
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Dehorsan Sumivy granulat ak subezne uzivate alebo ste pocas poslednych dvoch tyzdiov
uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (lieky uzivané pri liecbe depresie) (pozri Cast’
»Neuzivajte Dehorsan Sumivy granulat®).

Pocas liecby s Dehorsanom sumivym granulatom sa vyhnite liekom obsahujticim alkohol.

Zvyste opatrnost’ ak uzivate:

- opiové derivaty (lieky proti bolesti, kasl'u a substitu¢né lieky),

- neuroleptika (lieky pouzivané na lie¢bu psychickych portch, hlavne schizofrénie a inych
psychdz),

- barbituraty (lieky na spanie a liecbu epilepsie),

- benzodiazepiny (lieky s anxiolytickym (proti tizkosti), sedativnym a hypnotickym G¢inkom,
s ucinkom proti kf€om a na uvolnenie svalov),

- anxiolytika iné ako benzodiazepiny (napriklad meprobamat),

- lieky na spanie (lorazepam, diazepam),

- sedativne antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin),

- antihistaminika blokujiace Hi receptory (lieky pouzivané na lie¢bu alergickych chorob),

- lieky proti vysokému krvnému tlaku pdsobiace na centralny nervovy systém,

- baklofén (liek na uvolnenie svalov)

- talidomid (liek ktory ovplyviiuje imunitny systém, pouziva sa pri liecbe mnohopocetného
myelomu),

- anticholinergické lieky proti Parkinsonovej chorobe (ako benzatropin),

- atropinové spazmolytika (obsahujuce hyoscin),

- dizopyramid (liek pouzivany pri liecbe srdcovych ochorent),

- fenotiazinové neuroleptika (lieky pouzivané pri lie¢be psychoz, ako napriklad chlérpromazin,
tioridazin, perfenazin),

- klozapin (liek pouzivany pri lie€be schizofrénie a psychickych poruch pri Parkinsonovej
chorobe),

- salicylamid (liek proti bolesti),

- rifampicin (antibiotikum),

- antiepileptikd (napriklad fenytoin, karbamazepin, lamotrigin a in¢),

- barbituraty pouzivané na spanie a iné lieky, ktoré¢ indukuju pecenové enzymy,

- kofein,

- nesteroidové protizapalové lieky (kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, diklofenak, naproxén)

- kumarinové lieky pdsobiace proti zrazaniu Krvi (acenokumarol, warfarin)

- flufenazin (liek na lie¢bu psychoz)

- zidovudin,

- lamotrigin,

- domperidon,

- metoklopramid,

- probenecid,

- kolestyramin,

- chloramfenikol,

- akékol'vek latky so skodlivym ucinkom na pecen.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:
- flukloxacilin (antibiotikum), vzhl'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutiny
(nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyZaduje okamzita liebu (pozri Cast’ 2).
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Dehorsan Sumivy granulat a jedlo, napoje a alkohol
Vyhnite sa konzumacii alkoholu po¢as uzivania lieku Dehorsan Sumivy granulat, ked’ze siibezné
uzivanie moéze poskodit’ pecen a zapricinit’ nadmerny Utlm.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Dehorsan sumivy granulat sa neodporti¢a uzivat’ pocas tehotenstva pre obsah chlorfenaminu.

Dojcenie
Dehorsan sumivy granulat sa neodporuca uzivat’ pocas dojcenia pre obsah chlorfenaminu.

Plodnost’
Studie na zvieratach nepreukazali $kodlivy vplyv paracetamolu, chlérfenaminium-maleatu alebo
kyseliny askorbovej na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Modze sa vyskytnat’ ospanlivost’ hlavne na zaciatku liecby, o ovplyviuje fyzicku aj psychickil
kondiciu osob pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov. Tento vplyv sa méze zvySovat ak sucasne
konzumuijete alkohol, uzivate lieky s obsahom alkoholu alebo sedativa. Nesmiete viest’ vozidla
a obsluhovat stroje, ak uzivate tento liek.

Dehorsan Sumivy granulat obsahuje sacharozu a glukozu (ako stic¢ast’ maltodextrinu)

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje 3 156 mg sachardzy v kazdom vrecku. Musi sa to vziat’ do tivahy u pacientov s
diabetes mellitus.

Dehorsan Sumivy granulat obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 88,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom vrecku. To sa rovna
4,5 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. AkKo uzivat’ Dehorsan Sumivy granulat

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie U dospelych a dospievajicich vo veku od 15 rokov

Odporacana jednorazova davka je jedno vrecko (500 mg paracetamolu, 200 mg kyseliny
askorbovej, 4 mg chlérfenaminium-maleatu) podla potreby najviac 3 krat denne v odstupe najmenej
4 hodin medzi jednotlivymi davkami. Maximalna denna davka 3 vrecka (1 500 mg paracetamolu,

600 mg kyseliny askorbovej, 12 mg chlérfenaminium-maledtu) nesmie byt presiahnutéd pocas 24
hodin.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ak mate problémy s obli¢kami, interval medzi dvoma davkami urc¢i vas lekar.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s 'ahkou alebo stredne zdvaznou poruchou funkcie pecene alebo Gilbertovym syndromom
je potrebné zniZenie davky alebo prediZenie intervalu medzi davkami. Davku a interval medzi dvoma
davkami urci lekar.

Neuzivajte tento liek ak trpite zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri cast’,,Neuzivajte Dehorsan
Sumivy granulat®).

Starsi pacienti
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U starsich pacientov bez poruchy funkcie obli¢iek/pecene nie je potrebné upravit’ davku.

Deti a dospievajuci vo veku menej ako 15 rokov
Tento liek nie je vhodny pre deti a dospievajucich vo veku menej ako 15 rokov.

Spdsob uzivania
Peroralne pouzitie.

Sumivy granulat rozpustite v pohari teplej vody. Vypite ihned’ po priprave.

Dizka lie¢by

Tento liek neuzivajte bez konzultacie s lekarom dlhsie ako 3 dni pri lie¢be horucky a 5 dni pri lieCbe
bolesti (dospievajuci nad 15 rokov - 3 dni). Tento liek sa ma uzivat’ ak sa objavi hortacka a bolest’.
Ked’ priznaky odzneju, lie¢bu je potrebné ukoncit.

Ak uZijete viac lieku Dehorsan Sumivy granulat ako mate
Prestante uzivat’ liek a ihned’ vyhl'adajte lekara alebo lekarsku pohotovost’.

Prejavy a priznaky suvisiace S chlorfenaminium-maledtom
Predavkovanie chlérfenaminom moze spdsobit’: ki¢e (hlavne u deti), poruchy vedomia, komu.

Prejavy a priznaky suvisiace S paracetamolom

Riziko otravy paracetamolom sa vyskytuje hlavne u star§ich osob a u malych deti (najcastejSou
pri¢inou st davky prevysujice odporacané davky a ndhodna otrava); tieto otravy mozu byt’ smrtel'né.
Predavkovanie liekom moZze zapricinit’ pocas niekol'kych az viacerych hodin prejavy a priznaky ako
nevolnost’, vracanie, nadmerné potenie, ospalost’ a celkovi slabost’. Tieto prejavy a priznaky moézu
skoncit’ na d’alsi den, napriek tomu dochadza k vzniku posSkodenia pecene a priznakov, ktoré mézu
zahtnat’ roztiahnutie epigastria (horna ¢ast’ brucha), opatovny vyskyt nevolnosti a zltacku. Ak uZijete
viac lieku ako mate, ihned’ kontaktujte lekara, aj ked’ sa citite dobre, z dovodu rizika oneskoreného
zavazného a nezvratného poskodenia pecene.

Ak zabudnete uzit’ Dehorsan Sumivy granulat

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajSie u¢inky suvisiace s paracetamolom:

Prestaiite uZivat’ liek a ihned’ konzultujte s lekarom alebo navstivte nemocnicu, ak sa u vas

prejavi:

o opuch hrtanu, ¢o znemoziuje dychanie (v ojedinelych pripadoch);

o anafylakticky Sok, ktory sa prejavuje zmétenost'ou, bledou kozou, poklesom krvného tlaku,
potenim, pomocenim, zrychlenym dychanim, slabost'ou a mdlobami (v ojedinelych pripadoch);

o multiformny erytém (Vv ojedinelych pripadoch);

o zavazna kozna reakcia: toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrém), pluzgierovity
multiformny erytém (Stevensov-Johnsonov syndrom); akitna generalizovana exantemozna
pustul6za charakterizovana vyrazkou s pl'uzgiermi po celom tele, eréziami v ustach, ociach,
pohlavnych organoch a kozi, s Cervenymi fl'akmi na trupe, €asto s centralnymi pluzgiermi,
praskajicimi vel’kymi pluzgiermi, olupujucimi sa vel’kymi plochami koze, slabost'ou, horackou
a bolestou kibov (vel'mi zriedkavé);

o pretrvavajice svrbenie koze (pruritus), vyrazka na kozi, nadmerné potenie, objavia sa hr¢ky na
kozi, krvacavé alebo vezikularne vyradzky na kozi (purpura), alergicka reakcia s opuchom
podkoznych tkaniv (angioedém), alergicka reakcie s pl'uzgiermi na kozi (zihlavka); st

5



Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00326-Z1B

zriedkavé.

akutna alebo chronicka pankreatitida (zapal pankreasu), krvacanie, bolesti brucha, hnacka,
nevolnost’, vracanie, porucha funkcie pecene (zlyhanie), nezvratné poskodenie (odumretie
tkaniva) pecene, zozltnutie koze, sliznic a onych bielok (zltacka); st zriedkavé.

DalSie vedPajsie u¢inky zahfiiaji:

Zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

malokrvnost’ s roznymi deficitmi, Gtlm kostnej drene, zniZenie poétu krvnych dosticiek;
nahromadenie tekutiny v tkanivach (opuch),

porucha funkcie obliciek (nefropatia) a narusena absorpcia alebo sekrécia v tubuloch obli¢iek
(tubulopatia).

Nezname (¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

zavazné ochorenie, ktoré moéze zvysit' kyslost’ krvi (nazyvané metabolicka aciddza) u pacientov
so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Paracetamol je bezne pouzivany liek a hlasenia vedlajsich ti¢inkov su zriedkavé a zvyc¢ajne spojené
s predavkovanim.
Boli hlasene ojedinelé pripady vyskytu zavratov.

Vedl'ajsie uéinky suvisiace s chlérfenaminom:

Prestaiite uzivat’ liek a ihned’ konzultujte s lekarom alebo navstivte nemocnicu, ak mate
alergicku reakciu:

hypersenzitivne (alergické) reakcie, anafylaktické reakcie (zavazné alergické reakcie s kasl'om,
stazenym prehitanim, bugenim srdca, svrbenim, opuchom oénych vie¢ok alebo okolia oéi, tvare,
jazyka, dychavi¢nost'ou, inavou atd’.);

utlm centralneho nervového systému vo forme ospalosti, nevolnosti a svalovej slabosti, ktoré u
niektorych pacientov odznejt po 2-3 dnoch liecby; objavuje sa Casto;

upchatie zI¢ovych ciest (cholestaza), hepatitida (zapal pecene) alebo iné problémy s peCeniou
(vratane bolesti v hornej ¢asti brucha alebo bolesti brucha, tmavého mocu atd’.); su zriedkavé.

Dalsie vedlajsie u¢inky zahiiajh:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

nekoordinované a mimovolné pohyby svalov tvare (dyskinézia), naruSena koordinacia
(stuhnutost’), tras, necitlivost, mravcenie, pocit palenia ako bodanie ihlou (parestéza);
rozmazané alebo dvojité videnie

suchy nos a hrdlo, suché sliznice;

sucho v tustach, strata chuti do jedla, poruchy chuti a ¢uchu, poruchy travenia (nevolnost,
vracanie, hnacka, zapcha, bolesti v hornej ¢asti brucha) ktoré mozno znizit’ uzivanim lieku spolu
s jedlom;

nadmerné potenie;

zadrZiavanie mocu a/alebo t'azkosti s mocéenim.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

zmeny Vv krvnych testoch (nedostatok granulocytov, znizenie poctu bielych krviniek,
malokrvnost’ v dosledku utlmu kostnej drene (aplasticka anémia) alebo zniZenie poctu krvnych
dosti¢iek (trombocytopénia)) s priznakmi ako nezvy¢ajné krvacanie, bolest’ hrdla alebo unava;
citlivost’ na svetlo, precitlivenost’ na podobné lieky;

niekedy nepokoj, hlavne pri uziti vysokych davok u deti alebo starsich pacientov,
charakterizovana uzkost'ou, nespavostou, halucinaciami, busenim srdca a kfémi;

tinitus (neprijemné zvukové vnemy), akutny zapal vntitorného ucha;

VO v8eobecnosti sa mozu vyskytnut’ v pripade predavkovania poruchy srdcového rytmu, busenie
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srdca, zrychlenie srdcového rytmu (tachykardia);

o nizky krvny tlak (hypotenzia), vysoky krvny tlak (hypertenzia), nahromadenie tekutiny
v tkanivach (opuch);

. pocit tlaku na hrudi, tazkosti s dychanim;

o neschopnost’ pohlavného styku u muzov (impotencia), krvacanie medzi dvoma menstruaénymi
cyklami.

Hlasenie vedPlajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené Vv Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dehorsan Sumivy granulat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte dokladne uzatvorené v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vrecku po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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 Dehorsan $umivy granulit obsahuje

- Lieciva su paracetamol, kyselina askorbova a chlorfenaminium-maleat. Kazdé vrecko
Sumivého granulatu obsahuje 500 mg paracetamolu, 200 mg kyseliny askorbovej a 4 mg
chlérfenaminium-maleatu.

- Dalsie zlozky su: kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan sodny, sachardza, citronan horeénaty,
cyklamat sodny (E952), sodna sol’ sacharinu (E 954), citronova prichut’ (Tetrarome Lemon
P 0551 987323: kukuriény maltodextrin, aromatické latky (limonén, beta-pinén, citral, gama-
terpinén, linalool), alfa tokoferol (E 307)).

Ako vyzera Dehorsan Sumivy granulat a obsah balenia
Vnutorny obal si PAP/Hlinik/PE laminované vrecka. Vnttorny obal je umiestneny spolu s pisomnou
informaciou pre pouzivatel'a vo vonkajSej papierovej $katuli. Balenie obsahuje 10 alebo 20 vreciek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.0.
ul. Nocznickiego, no. 31

01-918 Varsava

Pol'sko

Vyrobca

Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.
ul. Podstoczysko No. 30
07-300 Ostrow Mazowiecka
Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00326-Z1B

nazvami:

Bulharsko Aliflusin

Ceska republika Dehorsan

Litva Aliflusin

Pol’sko Aliflusin

Rumunsko Aliflusin 500 mg/200 mg/4 mg granule efervescente
Slovensko Dehorsan 500 mg/200 mg/4 mg Sumivy granulat

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



