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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Xuvelex XR 500 mg
Xuvelex XR 750 mg
Xuvelex XR 1 000 mg
tablety s prediZzenym uvoPiiovanim

metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie sl uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Xuvelex XR a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Xuvelex XR
Ako uzivat’ Xuvelex XR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xuvelex XR

Obsah balenia a d’alie informéacie

R

1. Co je Xuvelex XR a na ¢o sa pouZziva

Xuvelex XR obsahuje lie¢ivo metforminium-chlorid a patri do skupiny lieCiv nazyvanych biguanidy,
ktoré sa pouzivaju na liecbu cukrovky 2. typu (diabetes mellitus nezavisly od inzulinu).

Xuvelex XR sa pouziva na lieCbu cukrovky 2. typu, ak samotné diétne opatrenia a cvienie nestacia
na udrzanie normalnej hladiny glukézy (cukru) v krvi. Pouziva sa najmé u pacientov s nadvahou.
Inzulin je hormon, ktory umoznuje vychytavanie glukdzy z krvi a jej vyuzitie na tvorbu energie alebo
uloZenie pre buduce potreby. U l'udi, ktori maji cukrovku 2. typu sa v pankrease nevytvara dostato¢né
mnozstvo inzulinu, alebo ich telo nevie spravne reagovat’ na uz vytvoreny inzulin. To spdsobuje
nahromadenie glukozy v krvi, ¢o moéze zapricinit’ mnozstvo zavaznych dlhodobych problémov. Preto
je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani lieku aj ked’ nemate zjavné priznaky. Xuvelex XR zvySuje
citlivost’ tela na inzulin a pomaha normalizovat’ sposob, akym vase telo vyuziva glukozu.

Ak ste dospely s nadvahou, dlhodobé uzivanie Xuvelexu XR vam pomoZze znizit’ aj riziko komplikacii
suvisiacich s cukrovkou. Xuvelex XR pomaha udrziavat’ stabilni1 telesni hmotnost’ alebo ju mierne
Znizuje.

Xuvelex XR je $pecialne vyrobeny tak, aby sa lie¢ivo vo vasom tele uvolnovalo pomaly, a tym sa
odlisuje od mnohych inych druhov tabliet obsahujicich metformin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xuvelex XR

Neuzivajte Xuvelex XR

. ak ste alergicky na metformin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6), Alergicka reakcia moze sposobit’ vyrazku, svrbenie alebo dychavi¢nost’.
. ak mate problémy s pecenou.

. ak mate zavazne znizenu funkciu obliciek.
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. ak mate nekontrolovant1 cukrovku, napriklad so zadvaznou hyperglykémiou (vysoka hladina
glukézy v krvi), nevol'nost'ou, vracanim, hnac¢kou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti,
laktatovou aciddzou (pozri ,,Riziko laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoaciddzou. Ketoacidoza
je stav, pri ktorom sa latky nazyvané ,ketolatky* hromadia v krvi a moze viest’ k diabeticke;j
prekome. Priznaky zahimaj bolest’ zaltidka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo
nezvycajny ovocny zapach dychu.

. ak ste stratili privel’a vody z vasho tela (dehydratacia). Dehydratacia moze sposobit’ problémy
s oblickami, a tak zvysit riziko laktatovej acidozy (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).
. ak mate zavazn infekciu, napriklad infekciu postihujicu vase plica, priedusky alebo oblicky.

Zavazné infekcie mozu spdsobit’ problémy s oblickami, a tak zvysit’ riziko laktatovej acidozy
(pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

: ak sa liecite na akutne problémy so srdcom alebo ste nedavno prekonali srdcovy infarkt, mate
zavazné problémy s krvnym obehom alebo dychacie tazkosti. Tieto stavy mdzu viest
k nedostatocnému zasobeniu tkaniv kyslikom, a tym k zvySeniu rizika laktatovej acidozy (pozri
Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

: ak pijete vel’ké mnozstvo alkoholu.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete
uzivat’ tento liek.

Porad’te sa so svojim lekarom:

. ak sa chystate podstupit’ rontgenové vysetrenie alebo iné zobrazovacie vySetrenie vyzadujuce si
podanie jodovej kontrastnej latky do krvného obehu.

. ak sa chystate na velky chirurgicky zakrok.

Urcity Cas pred a po vySetreni alebo operacii nebudete moct’ uzivat’ Xuvelex XR. Vas lekar rozhodne,

¢i budete potrebovat’ pocas tohto obdobia nahradnt liecbu. Je ddlezité, aby ste presne dodrzali pokyny

svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Xuvelex XR, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Riziko laktatovej acidézy

Xuvelex XR moze spdsobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedl'ajsi uc¢inok nazyvany laktatova
acidoza, najmé ak vase oblicky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej acidozy je zvysené aj pri
nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhodobom hladovani alebo pozivani alkoholu,
dehydratacii (pozri d’al$ie informéacie nizSie), problémoch s pecenou a akychkol'vek stavoch, pri
ktorych méa niektora Cast’ tela znizeny prisun kyslika (ako napriklad akutne zavazné srdcové
ochorenie).

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych stavov, o d’alSom postupe sa porad’te so svojim lekarom.

IThned’ povedzte svojmu lekarovi, ktory vam poskytne dalsSie pokyny, ak:

- viete, ze mate geneticky dedi¢né ochorenie postihujice mitochondrie (zlozky v bunkach
produkujuce energiu), ako je syndrom MELAS (mitochondridlna encefalopatia, myopatia,
laktatova acidoza a stroke-like epizody) alebo maternalne dedicny diabetes a hluchotu (MIDD).

- sau vas po zacati lieCby metforminom vyskytna niektoré z nasledujicich priznakov: zachvat,
znizené poznavacie schopnosti, tazkosti s pohyblivostou, priznaky naznacujuce poskodenie
nervov (napr. bolest’ alebo necitlivost’), migréna a hluchota.

AK trpite stavom, ktory moZe byt’ spojeny s dehydraticiou (vyrazna strata telesnych tekutin),
ako napriklad silné vracanie, hnacka, horacka, vystavenie sa teplu, alebo ak pijete menej tekutin ako
obvykle, do¢asne preruste uZivanie Xuvelexu XR. O d’alSom postupe sa porad’te so svojim lekarom.

Ak u vas objavia niektoré priznaky laktatovej acidozy, okamZite prestaiite uzZivat’ Xuvelex XR
a ihned’ kontaktujte lekara alebo najbliZSiu nemocnicu, pretoZe tento stav moze spdsobit’ komu.
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Medzi priznaky laktatovej acidozy patria:

. vracanie

. bolest’ zaltidka (bolest” brucha)

. svalové kice

. celkovy pocit nepohody so silnou tinavou
. tazkosti s dychanim

. zniZena telesna teplota a srdcovy pulz

Laktéatové acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa liecit’ v nemocnici.

Ak potrebujete podstipit’ vel’ky chirurgicky zakrok, v ¢ase zakroku a urcity cas po nom, musite prestat’
uzivat’ Xuvelex XR. V4&s lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ zacat’ liecbu Xuvelexom
XR.

Xuvelex XR uzivany samostatne nespdsobuje hypoglykémiu (privelmi nizku hladinu glukézy

v krvi). Ak vSak uzivate Xuvelex XR spolu s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky, ktoré mozu vyvolat’
hypoglykémiu (ako su derivaty sulfonylmocoviny, inzulin, meglitinidy), existuje riziko
hypoglykémie. Ak pocit'ujete priznaky hypoglykémie, napriklad slabost’, zavrat, zvySené potenie,
zrychleny pulz srdca, poruchy zraku alebo problémy s koncentraciou, zvycajne poméha zjest’ alebo
vypit nieco s obsahom cukru.

Pocas liecby Xuvelexom XR bude vas lekar kontrolovat’ funkciu vasSich obli¢iek minimalne raz ro¢ne
alebo aj Castejsie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa funkcia vasich obliciek zhorsuje.

V stolici mozete vidiet’ zvysky tabliet. Nemusite sa obavat’ — pri tomto druhu tabliet je to normalne.

Aj nad’alej dodrziavajte dietetické pokyny svojho lekara a uistite sa, ze pocas dna pravidelne prijimate
odportcané mnozstvo cukrov.

Neprestarite uzivat’ tento liek bez porady so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa Xuvelex XR nema podavat’ detom ani dospievajucim.

Iné lieky a Xuvelex XR
Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut’ kontrastnu latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri
rontgenovom vySetreni alebo skenovani, musite prestat’ uzivat’ Xuvelex XR pred alebo v Case

podania injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opat’ zacat’ lieCbu Xuvelexom
XR.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi. Mo6Zete potrebovat’ CastejSie vySetrenie hladiny glukozy v krvi a funkcie obliciek,

alebo vam lekar bude musiet upravit’ davku Xuvelexu XR. Je obzvlast’ ddlezité, aby ste spomenuli:

. lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretika (tablety na odvodnenie) ako furosemid).

. lieky na liecbu bolesti a zapalu (NSAID — nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory COX-2,
napriklad ibuprofén a celekoxib).

. niektoré lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
angiotenzinu II),

. beta-2 agonisty ako salbutamol alebo terbutalin (pouzivané na liecbu astmy),

. kortikosteroidy (pouZzivané pri liecbe Sirokého spektra ochoreni, napriklad zavaznych zapalov
koze, alergickej reakcie alebo astmy) ako prednizolon, mometazon, beklometazon.

. dalsie lieky na lie¢bu cukrovky.

. sympatomimetika vratane adrenalinu a dopaminu, ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu srdcového
infarktu a nizkeho tlaku krvi. Adrenalin sa moze nachadzat aj v niektorych anestetikach
pouzivanych v stomatologii.
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. lieky, ktoré mézu zmenit’ mnozstvo metforminu v krvi, najmé ak mate znizenu funkciu oblic¢iek
(ako verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib).

Xuvelex XR a alkohol
Pocas uzivania Xuvelexu XR sa vyhnite nadmernej konzumacii alkoholu, pretoze moze zvySovat’
riziko laktatovej acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

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

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, povedzte o tom svojmu
lekéarovi, aby mohol upravit’ vasu liecbu alebo sledovat’ hladiny glukézy v krvi.

Tento liek sa neodportica, ak dojcite alebo planujete dojcit’ svoje dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Xuvelex XR samotny nespdsobuje hypoglykémiu (priznaky nizkej hladiny cukru v krvi st napriklad
slabost’, zmétenost’ a zvysSené potenie), a preto neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Opatrnost’ je vSak potrebnd, ak uzivate Xuvelex XR spolu s inymi lieckmi na liecbu cukrovky, ktoré
modzu spdsobit” hypoglykémiu (napriklad derivaty sulfonylmocoviny, inzulin, meglitinidy), preto bud'te
v tomto pripade obzvlast opatrny, ak budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Xuvelex XR obsahuje sodik )
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete s predlzenym uvolfiovanim, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Xuvelex XR

Vas lekar vam moze predpisat’ samostatny Xuvelex XR alebo v kombinacii s inymi Gstami uzivanymi
antidiabetikami (lieckmi na lie¢bu cukrovky) alebo inzulinom.

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

Xuvelex XR nemo6ze nahradit’ prinosy zdravého zivotného §tylu. Pokracujte v dodrziavani diétnych
opatreni, ktoré vam odporucil lekar a pravidelne cvicte.

Odporacana davka pre dospelych:

Liecba sa zvycajne zac¢ina 500 mg Xuvelexu XR denne. Po priblizne 2 tyzdnoch uzivania Xuvelexu
XR vam lekar moze zmerat” hladinu cukru v krvi a davku prisposobit’. Najvyssia denna davka je

2 000 mg Xuvelexu XR.

Ak mate znizenu funkciu obli¢iek, lekar vam moze predpisat’ nizsiu davku.
Ak si podavate aj inzulin, lekar vdm povie ako zacat’ s Xuvelexom XR.

Sledovanie

. Lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy na hladinu glukozy a davku Xuvelexu XR
prisposobi hladine glukdzy vo vasej krvi. Svojho lekara navstevujte pravidelne. Je to obzvlast
dolezité, ak ste star$i ¢lovek.

. Minimalne raz roéne vam lekar skontroluje aj funkciu obli¢iek. Castejsie kontroly budete
potrebovat’, ak ste starsi ¢lovek, alebo ak vaSe oblicky nepracuji normalne.
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Ako uzivat’ Xuvelex XR

Tablety uzivajte raz denne, s vecernym jedlom. Vyhnete sa tak vedlaj§im uc¢inkom na travenie.

V niektorych pripadoch vam lekar moze odporucit’ uzivanie tabliet dvakrat denne. Tablety uzivajte
vzdy s jedlom.

Tablety prehltnite celé a zapite pohdrom vody, nedrvte ich ani nehryzte.

Ak uZijete viac Xuvelexu XR, ako mate

Ak ste uzili viac Xuvelexu XR, ako ste mali, m6Ze u vas vzniknut’ laktatova acidoéza. Priznaky
laktatovej acidozy su nespecifické, ako vracanie, bolest’ brucha (abdominalna bolest’) so svalovymi
ki¢mi, celkovy pocit nepohody so zivaznou tinavou, problémy s dychanim. Dal§imi priznakmi su
znizend telesnd teplota a pomalsi tep srdca. Ak sa niektoré z tychto priznakov u vas prejavia,
musite okamzZite vyhl’adat’ lekarsku pomoc, pretoZe laktatova acidéza moze viest’ ku kéme.
OkamZite prestaiite uzivat’ Xuvelex XR a ihned’ kontaktujte lekara alebo navstivte najblizsiu
nemocnicu.

Ak zabudnete uZzit’ Xuvelex XR
Uzite ho hned’ ako si spomeniete, alebo uzite nasledujucu davku v obvyklom ¢ase spolu s jedlom.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Xuvelex XR moze sposobit’ vel'mi zriedkavy (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi), ale vel'mi
zavazny vedl'ajsi ucinok nazyvany laktatova acidoza (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak sa
tak stane, okamZite prestaiite uzivat’ Xuvelex XR a kontaktujte lekara alebo vyhladajte
najbliZ§iu nemocnicu, pretoze laktatova acidéza moze spdsobit’ komu.

Xuvelex XR moze spdsobit’ abnormalne vysledky testov funkcie pecene alebo hepatitidu (zapal
pecene), ktora moézu viest’ k zltacke (mo6ze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi). Ak sa u vas objavi
zozltnutie o¢i a/alebo koze, okamZite prestaite uzZivat’ Xuvelex XR a kontaktujte svojho lekara.

Dalsie mozné vedlajsie ucinky su uvedené s nasledujiicim vyskytom:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 ludi):

. Hnacka, nevol'nost’, vracanie, bolest’ zalidka alebo strata chuti do jedla. Ak sa u vas vyskytnt,
pokracujte v uzivani tabliet, pretoze tieto priznaky bezne vymiznt priblizne do 2 tyzdnov.
Pomaha, ak uzivate tablety s jedlom alebo hned’ po jedle.

Casté (mozu postihovat menej ako 1z 10 ludj):

. Poruchy vo vnimani chuti (zmeny chuti).

. Znizena alebo nizka hladina vitaminu B> v krvi (priznaky mézu zahfiat’ extrémnu Gnavu
(vycerpanost’), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), mravcenie (parestézia) alebo bledi ¢i zlta
kozu). Lekar vam mdze spravit’ niekol’ko testov, aby zistil pri¢inu priznakov, pretoze niektoré
z nich moézu byt sposobené aj cukrovkou alebo inymi nestivisiacimi zdravotnymi problémami.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat' menej ako 1z 10 000 ludi):
. Kozné vyrazky vratane sCervenania, svrbenia a zihl'avky.



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01457-Z1A

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Xuvelex XR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Xuvelex XR obsahuje

Liecivo je metforminium-chlorid.

Xuvelex XR 500 mg tablety s predizenym uvoliovanim:

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 500 mg metforminium-chloridu, o zodpoveda
389,938 mg metforminu.

Xuvelex XR 750 mg tablety s predizenym uvolovanim:
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 750 mg metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda
584,907 mg metforminu.

Xuvelex XR 1 000 mg tablety s predizenym uvoliiovanim:
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 1 000 mg metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda
779,876 mg metforminu.

Pomocné latky su povidon K-90F, bezvody koloidny oxid kremicity, sodna sol’ karmeldzy 2 500-
3 500 mPa.s, hypromeldza 10 000 cps, mikrokrystalicka celuléza (Ceolus KG-1000), stearat
horecnaty.

Ako vyzera Xuvelex XR a obsah balenia

Opis

Xuvelex XR 500 mg tablety s predizenym uvolTiovanim: Biele aZ sivobiele okruhle obojstranne
vypukl¢ tablety, na jednej strane s vyrazenym ,,500° a na druhej strane hladké. Tablety maji priemer
priblizne 12,15 mm.

Xuvelex XR 750 mg tablety s prediZzenym uvol'iovanim: Biele aZ sivobiele obojstranne vypuklé
tablety v tvare kapsuly, na jednej strane s vyrazenym ,,750 a na druhej strane hladké. Tablety su
priblizne 20,0 mm dlhé a 9,6 mm Siroké.

Xuvelex XR 1 000 mg tablety s predizenym uvoliovanim: Biele aZ sivobiele obojstranne vypuklé
tablety v tvare kapsuly, na jednej strane s vyrazenym ,,1000* a na druhej strane hladké. Tablety su
priblizne 22,6 mm dlhé a 10,6 mm Siroké.
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Obsah balenia )

Xuvelex XR 500 mg tablety s predlZzenym uvolfiovanim: Tablety si dostupné v blistrovych baleniach
[pevny PVC film potiahnuty PVdC 90gsm Pharma Grade (Ciry) a hlinikova félia] po 20, 30, 60 a 90
tabliet.

Xuvelex XR 750 mg tablety s predizenym uvoliiovanim: Tablety su dostupné v blistrovych baleniach
[pevny PVC film potiahnuty PVdC 90gsm Pharma Grade (¢iry) a hlinikova félia] po 20, 30, 60 a 90
tabliet.

Xuvelex XR 1 000 mg tablety s predizenym uvoliovanim: Tablety st dostupné v blistrovych
baleniach [pevny PVC film potiahnuty PVdC 90gsm Pharma Grade (Ciry) a hlinikova folia] po 10, 30,
60 a 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000
Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika Xuvelex

Mad’arsko Xuvelex XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg, retard tabletta

Pol’sko Xuvelex XR

Rumunsko Xuvelex XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg, comprimat cu eliberare prelungita
Slovensko Xuvelex XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



