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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Preventax 100 mg gastrorezistentné tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylove;j.
Pomocna latka so znamym u¢inkom: 60 mg monohydréatu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gastrorezistentna tableta.

Biele, okruhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s priemerom 8 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Profylaxia trombotickych a trombembolickych arterialnych okluzii v pripadoch zvyseného rizika napr.
v suvislosti s prechodnym ischemickym zachvatom (T1A), anginou pectoris a koronarnou chorobou
srdca, rovnako ako sekundarna prevencia infarktu myokardu a mozgového infarktu.

4.2. Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli
Zvyc¢ajna davka u dospelych na profylaxiu srdcovych a mozgovych trombembolickych arteridlnych
okluzii je 100 mg denne. Maximalna denné davka je 300 mg.

Starsi pacienti

Odportca sa zvycajna denna davka ako u dospelych pacientov, ak nie je pritomna renalna alebo
pecenova nedostatocnost’ (pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie a 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani).

Pediatricka populéacia
Preventax 100 mg sa neodportca pouzivat’ u deti (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani).

Spbsob podavania
Gastrorezistentné tablety sa maju prehltnat’ celé s velkym mnozstvom tekutiny.

Preventax 100 mg pre svoju liekovt formu, ktora ma za nasledok oneskorené vstrebavanie lieciva, nie
je indikovany na liecbu akttneho infarktu myokardu. V niidzovej situécii sa vSak moze tableta na
zvysenie absorpcie kyseliny acetylsalicylovej rozdrvit’ alebo rozzut’.
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4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo, iné salicylaty alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

- prekonany astmaticky zachvat v alebo angioneuroticky edém vyvolany kyselinou
acetylsalicylovou alebo inym protizapalovym analgetikom,

- hemofilia alebo inak zvy$end nachylnost’ ku krvacaniu,

- aktivny vred zaludka alebo dvandéstnika,

- trombocytopénia,

- zavazna renalna nedostato¢nost’, (GRF < 30 ml/h),

- zavazna srdcova nedostato¢nost’,

- pecenova nedostato¢nost’,

- cirhoza pecene,

- kombindcia s metotrexatom pri davkach 15 mg/tyZzdenne alebo viacej (pozri Cast’ 4.5),

- davka vyssia ako 100 mg/den pocas tretieho trimestra tehotenstva (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Specialna opatrnost’ sa vyzaduje, ked’ sa tento liek pouziva:

- u pacientov so subeznou lie¢bou antikoagulanciami,

- Vv spojitosti s miernym az stredne zavaznym zlyhanim pecene, obli¢iek alebo srdca,

- u pacientov s ochorenim pecene,

- v spojitosti s ochorenim traviaceho traktu,

— u pacientov s gastrointestinalnym vredom alebo gastrointestinalnym krvacanim v anamnéze,

- u pacientov s bronchialnou astmou alebo chronickou obstrukénou chorobou pl'ic, pretoze
kyselina acetylsalicylova moZe u tychto pacientov vyvolat’ astmaticky zachvat,

- u pacientov, ktori maju v anamnéze priznaky z precitlivenosti, ako su kozné reakcie alebo
nadcha, ako dbsledok protizapalovych analgetik.

Reyov syndrom, zriedkavy, ale zivot ohrozujuci stav, sa vyskytol u deti v stvislosti s virusovymi
infekciami (hlavne v stvislosti s ochoreniami ako st ov¢ie kiahne a chripka). Preto sa ma kyselina
acetylsalicylova podavat’ detom len ak ju predpise lekar v pripade, Ze ostatné opatrenia sa ukazali
neaéinné.

Pravidelné uZivanie kyseliny acetylsalicylovej moze zhorsit’ prognozu pacientov s krvacanim do
mozgu. Opatrnost’ je potrebna ak sa kyselina acetylsalicylovd podava pacientom so zvySenym rizikom
krvéacania do mozgu, ako su napriklad pacienti s vysokym tlakom krvi. Tiez sa pozorovalo, ze kyselina
acetylsalicylova zvySuje riziko krvacania do mozgu u pacientov so sklonom ku krvéacaniu z nosa.

Ak sa pocas lie¢by objavi dlhodobé vracanie, strata vedomia alebo abnormalne spravanie, podavanie
kyseliny acetylsalicylovej sa ma prerusit.

Kyselina acetylsalicylova znizuje vylu¢ovanie mocu, a to aj v malych davkach a méze tak vyvolat’
dnu u pacientov, u ktorych je uz vylu¢ovanie moc¢u zniZzené.

Pre antiagrega¢ny uc¢inok kyseliny acetylsalicylovej na krvné dosticky, za¢inajuci uz aj pri velmi
malych davkach a pretrvavajici niekol’ko dni je potrebné upozornit’ pacienta na riziko krvacania pri
chirurgickom zakroku, ¢o i len malého (napr. trhanie zubu).

Tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Peroréalne antikoagulancia
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Zvysené riziko krvacania kvoli inhibicii aktivity trombocytov a poskodeniu sliznice zalidka alebo
dvanastnika. Je obzvlast’ dolezité monitorovat’ ¢as krvacania.

Tiklopidin, klopidogrel

Zvysené riziko krvacania (synergia antiagregacnych aktivit).

Ak sa tejto kombinacii neda vyhnut’: starostlivé klinické a laboratorne sledovanie (vratane casu
krvacanie).

Iné nesteroidné protizapalové analgetika
Pri sibeznom uzivani sa mézu zvysit’ gastrointestinalne neziaduce G¢inky.

Metotrexat
SUbeznému uzivaniu sa ma vyhnat’ kvoli zvysenej hematologickej toxicite metotrexatu.

Kortikosteroidy
Zvysené riziko gatstrointestindlneho krvacania.

Acetazolamid
Kyselina acetylsalicylovd mo6ze zvySovat’ koncentracie acetazolamidu, ktory zvysuje riziko
metabolickej acidozy.

Valproat sodny/kyselina valproova
Kyselina acetylsalicylova moze zvySovat’ plazmatické koncentracie valproatu, a tym zosiltiuje jeho
ucinky a neziaduce ucinky.

Antidiabetika (inzulin, derivaty sulfonylmocoviny)
Salicylaty mozu zosilovat’ hypoglykemické ucinky antidiabetik.

Fenytoin

Salicylaty mozu znizovat’ plazmatické koncentracie fenytoinu znizenim vézby fenytoinu na albumin
Vv plazme. MnoZstvo vol'ného fenytoinu sa vak zvycajne nezvySuje, a preto by tato interakcia nemala
ovplyvnit’ davkovanie fenytoinu.

Koncentracie digoxinu, barbituratov a litia v plazme sa mo6zu pocas stibezného uzivania kyseliny
acetylsalicylovej zvysit.

Utinnost” antagonistov aldosterénu, slu¢kovych diuretik a probenecidu sa méze podas stiibezného
uzivania kyseliny acetylsalicylovej narusit’.

Diuretika, ACE inhibitory a antagonisti angiotenzinu Il

Protizapalové analgetikda mozu znizovat’ antihypertenzivne u¢inky diuretik a inych
antihypertenzivnych liekov. Subezné podavanie ACE inhibitorov/antagonistov angiotenzinu Il

s inhibitormi cyklooxygenazy méze viest’ k poruche obli¢kovych funkcii u pacientov s uz pritomnou
poruchou funkcie obli¢iek (napr. u pacientov s dehydrataciou a star$ich pacientov). Toto moze viest

k akiitnemu renalnemu zlyhaniu, ktoré je zvy€ajne reverzibilné. Opatrnost’ sa odportca pri
kombinovani nesteroidnych protizapalovych liekov s ACE inhibitormi a antagonistami angiotenzinu
I1, hlavne u starSich pacientov. Pacienti musia dostavat’ dostatocné mnozstvo tekutin a ma sa zvazit
monitorovanie funkcie obli¢iek, ked’ sa zatne kombinovana lie¢ba a potom v pravidelnych intervaloch
pocas lieCby.

Probenecid
Znizuje urikozuricky ucinok.

Ibuprofén

Experimentalne (daje naznacuju, ze stibezne podavany ibuprofén méze inhibovat’ u¢inok nizkych
davok kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Vzhl'adom k tomu, Ze tieto tidaje st
limitované a nedaju sa s istotou extrapolovat’ ex vivo do klinickych situécii, nedaji sa urobit’ jasné
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zavery pre pravidelné pouzivanie ibuprofénu a zarovei sa nepredpoklada Ziaden pravdepodobny
klinicky vyznamny G¢inok pri ob&asnom pouzivani ibuprofénu (pozri ¢ast’ 5.1).

Metamizol

Ak je metamizol pouzivany subezne s kyselinou acetylsalicylovou, moze znizit jej ucinok na
agregaciu krvnych dostic¢iek. Pacientom, ktori uzivaju nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
kardioprotektivne ucely, ma byt tato kombinacia podavana s opatrnostou.

Alkohol
Subezné pozivanie alkoholu méze zvysit’ riziko gastrointestinalneho krvacania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nizke davky (do a vratane 100 mg/den):

Klinické stadie naznacujt, ze davky do 100 mg/deni na obmedzené pouzitie v pérodnictve,
ktoré vyzaduju osobitné sledovanie, sa ukazali ako bezpecné.

Davky vyssie ako 100 mg/den a az 500 mg/den
S uzivanim davok nad 100 mg/defi do 500 mg/defi nie st dostato¢né klinické sktisenosti. Preto aj pre
tento rozsah davok plati nizsie uvedené odporuc¢ania pre davky 500 mg/deri.

Davky 500 mg/den a vyssie

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze mat’ neziaduci vplyv na tehotenstvo a/alebo embryo/fetalny
vyvoj. Udaje z epidemiologickych §tudii naznatuju zvysené riziko potratov, kardialnych malformacii
a gastroschizy po uZzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku tehotenstva. Absolutne
riziko kardiovaskularnych malformaécii sa zvysilo z menej nez 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa,
7e riziko sa zvySuje s davkou a diZkou lie¢by. Pri zvieratich sa preukézalo, Ze podanie inhibitorov
syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pred- a postimplantaénych strat a k embryo-fetalnej letalite.
Okrem toho bola hlasena zvysena incidencia réznych malformacii vratane kardiovaskularnych po
podani inhibitorov syntézy prostaglandinov zvieratam pocas organogenetickej fazy.

0Od 20. tyzdna tehotenstva mdze uzivanie kyseliny acetylsalicylovej spdsobit’ oligohydramnion v
dosledku renalnej dysfunkcie plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati lieGby a zvycajne
je reverzibilny po jej ukonceni. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hldsené pripady
konstrikcie ductus arteriosus, pricom vé¢sina z nich ustupila po ukonéeni lie¢by.

Preto sa kyselina acetylsalicylova nesmie podavat’ v prvom a druhom trimestri, pokial’ to nie je
jednozna¢ne nevyhnutné.

Ak sa kyselina acetylsalicylova podava zenam, ktoré¢ chct otehotniet’ alebo su v prvom a druhom
trimestri tehotenstva, davka méa byt’ ¢o najnizsia a dizka lie¢by o najkratsia.

Po expozicii kyseline acetylsalicylovej pocas niekol’kych dni od 20. tyzdna tehotenstva sa ma zvazit
prenatalne monitorovanie zamerané na oligohydramnidn a konstrikciu ductus arteriosus. Ak sa zisti
oligohydramnién alebo konstrikcia ductus arteriosus, uzivanie kyseliny acetylsalicylovej sa ma
ukoncit’.

V tret'om trimestri tehotenstva vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov mézu vystavit’

plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (pred¢asna konstrikcia/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);

- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);

na konci tehotenstva matku a novorodenca:
- moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagregaénému téinku,
ktoré sa mozu objavit’ aj po vel'mi nizkych davkach;
- inhibicii kontrakcii maternice, &o vedie k oneskoreniu alebo prediZeniu pérodu.
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Z dbsledku toho je kyselina acetylsalicylova v davkach vysSich ako 100 mg/deni kontraindikovana v
tretom trimestri tehotenstva (pozri ¢ast’ 4.3). Davky do 100 mg/den vratane sa mozu uzivat’ len pod
prisnym dohl'adom pri pdrode.

Dojcenie
Kyselina acetylsalicylova sa vylu¢uje do materského mlieka, ale ak sa pouziva v dennych davkach
niz§ich ako 300 mg, G¢inky na diet’a si nepravdepodobné.

Fertilita

Pouzivanie kyseliny acetylsalicylovej mé6ze narusit’ zenskd plodnost’ a neodportica sa u zZien, ktoré
planuju otehotniet. M4 sa zvazit’ ukoncenie liecby s kyselinou acetylsalicylovou u zien, ktoré maju
tazkosti s otehotnenim alebo podstupuju vysetrenia na neplodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Preventax 100 mg nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie neziaduce uéinky, gastrointestinalne priznaky a zvySena nachylnost’ na gastrointestinalne
krvacanie su zavislé od davky. Zvysena nachylnost’ na gastrointestinalne krvacanie je len zriedkavo
symptomaticka. Kyselina acetylsalicylova vo forme enteralnych tabliet spdsobuje vysSie uvedené
neziaduce u¢inky VO vyznamne niz$ej miere ako obyc¢ajné tablety.

Neziaduce reakcie su klasifikované na zaklade frekvencie:
Vel'mi ¢asté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Menej Casté (=1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych Gdajov)

Casté Menej Casté | Zriedkavé Velmi
zriedkaveé
Poruchy krvi a zZvySena intrakranialne
lymfatického systému | nachylnost’ krvacanie,
ku krvécaniu trombocytopénia,

agranulocytoza,
aplasticka anémia

Poruchy imunitného anafylakticka

systému reakcia

Poruchy metabolizmu a hypoglykémia
VyZivy

Poruchy nervového bolest hlavy, zavrat,

systému zmiétenost’, porucha

sluchu, zvonenie
Vv usiach, ktoré
zvycajne indikuje
predavkovanie

Poruchy ciev Hemoragicka
vaskulitida

Poruchy dychacej Rinitida, Bronchospazmus,

sustavy, hrudnika a dychavi¢nost’ | astmaticky z&chvat

mediastina

Poruchy Dyspepsia, Zavazné
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gastrointestindlneho | bolest’ brucha, gastrointestinalne
traktu nevolnost’, krvacanie, zaludo¢né
vracanie, alebo intestinalne
palenie zahy, vredy, ktoré moze vo
hnacka vel'mi zriedkavych
pripadoch viest’
k perforécii.
Poruchy pecene Zvysenie
a zlcovych ciest pecetiovych
enzymov
Poruchy koze Urtikéria Stevensov-
a podkozného tkaniva Johnsonov syndrom,
Lyellov syndrém,
purpura, erythema
nodosum, erythema
multiforme,
Quinckeho edém
Poruchy obli¢iek Porucha
a mocovych ciest funkcie
obli¢iek

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Symptdémy predavkovania zahfiiaji hucanie v uSiach, zavrat, nauzeu, vracanie, hyperventilaciu,
dezorientaciu, potenie, tras. Priznaky zavazného predavkovania zahfnaju aj ki¢e, hypertermiu,
metabolickd aciddzu, hyperglykémiu, hypoglykémiu, hypokaliémiu, dehydrataciu, pl'icny edém,
rabdomyolyzu a arytmie. Po poziti nadmernej davky moze byt’ pritomné latentné obdobie trvajice
niekol'’ko hodin, kym sa objavia priznaky. U zavaznej intoxikacie moze trvat’ aj desat’ hodin, kym sa
dosiahnu maximalne plazmatické koncentracie uvol'neného lie¢iva z gastrorezistentnych tabliet.

Lie¢ba

Neexistuje Specifické antidotum. Liecba intoxikacie zavisi od mnozstva pozitého lieciva, stavu
pacienta a klinickych priznakov. Absorpcii lieCiva sa da predist’ Standardnymi opatreniami ako st
vyplach zaludka a opakované podanie aktivneho uhlia. Alkalicka diuréza, hemodialyza

a hemoperfizia podporuje eliminaciu lieciva. Okrem toho moze byt nevyhnutné podl'a priznakov
upravit’ rovnovahu tekutin a elektrolytov, normalizovat’ termoregulaciu a udrzat’ respiraciu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitrombotika/antiagregancia trombocytov okrem heparinu
ATC kéd: BOLACO06

Kyselina acetylsalicylova je nesteroidné protizapalové analgetikum zo skupiny salicylatov. Ma
analgeticke, antipyretické a protizapalové uéinky a jej uéinky su zalozené na ireverzibilnej inhibicii
cyklooxygenazy, ktora zohrava tlohu v syntéze prostaglandinov (takto inhibuje tvorbu
prostaglandinov E; a I, ako aj tromboxanu Ay).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Inhibicia agregacie trombocytov vyvolana kyselinou acetylsalicylovou sa zaklada na inhibicii syntézy
tromboxanu A; v trombocytoch. Ireverzibilna inhibicia aktivity cyklooxygenazy je zvlast’ vyznamna
Vv trombocytoch, pretoZe tie nie si schopné znovu syntetizovat’ tento enzym. Antitromboticky ucinok
sa udrziava pocas celého zivotného cyklu trombocytov, ktory trva 7 az 10 dni.

Experimentalne Gdaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri subeznom podani inhibovat’ G¢inok nizkych
davok kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. V jednej studii, ked’ sa jedna davka
ibuprofénu 400 mg uzila v priebehu 8 hodin pred alebo v priebehu 30 minGt po podani davky
acetylsalicylovej kyseliny s okamzitym uvolfiovanim (81 mg), sa objavil znizeny t¢inok kyseliny
acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu trombocytov. Avsak obmedzenia tychto
Gdajov a neistota ohl'adne extrapolacie ex vivo udajov na klinické situacie znamenaju, ze sa ohl'adom
pravidelného uzivania ibuprofénu nedaju urobit’ ziadne jasné zavery a pri obasnom uzivani
ibuprofénu sa nezda byt pravdepodobny ziadny klinicky vyznamny ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V doésledku gastrorezistentného potiahnutia tablety sa kyselina acetylsalicylova uvolnuje z tabliet len
v alkalickom prostredi tenkého ¢reva. Kvoli oneskorenej absorpcii sa maximalne plazmatické
koncentracie dosiahnu v priebehu 3 az 6 hodin po uziti gastrorezistentnych tabliet. Oblasti pod krivkou
plazmatickej koncentréacie - ¢asu (AUC) pre gastrorezistentné tablety sa udavaju medzi 0,5a 0,8 h *
mg /I.

,First-pass“ metabolizmus kyseliny acetylsalicylovej je vyznamny. Ciastoéne sa hydrolyzuje na
kyselinu salicylovi pocas absorpénej fazy, ako aj v Krvi a pe¢eni. Kyselina salicylova ma tiez
analgeticky, antipyreticky a protizapalovy u¢inok, ale len kyselina acetylsalicylova spésobuje
ireverzibilnu inaktivaciu enzymu cyklooxygenazy v trombocytoch.

Koncentracia lie¢iva v plazme ovplyviuje plazmatickll vazbu na bielkoviny, ktora sa pohybuje medzi
66% a 98% (salicylova kyselina). Salicylova kyselina sa vo vyznamnej miere distribuuje v tele,
prechédza placentou a tiez sa vylucuje do materského mlieka. Kinetika eliminacie kyseliny salicylove;j
je zavisla od davky, ked’Zze metabolizmus je limitovany kapacitou peceniovych enzymov. Pri dennych
davkach menej ako 3 g je polcas 2 az 4 hodiny.

Hlavné metabolity salicylovej kyseliny st konjugaty glycinu a esterové glukuronidy salicylovej
kyseliny, gentizinova kyselina a jej glycinové konjugaty. Kyselina salicylova a jej metabolity sa
vylucuji hlavne obli¢kami.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

LDso peroralnej kyseliny acetylsalicylovej u potkanov je 1,3 g/kg. V testoch akutnej toxicity boli u
morciat a mys$i pozorované kice a kardiovaskularny Sok ako priznaky intoxikacie. Castou pric¢inou
smrti bolo respiraéné zlyhanie. Pocas autopsie bola ¢asto pozorovana zavazna gastroenteritida.

V testoch chronickej toxicity na mackach s ddvkami 33 az 63 mg/kg pocas 35 dni boli pozorované
skl'a¢enost’, strata chuti do jedla, vracanie a tibytok na hmotnosti. Ked’ sa pouzivaji davky 81 az 130
mg/kg, priznaky tieZ zahfnali anémiu, gastrointestinalne ulceracie, toxicku hepatitidu a u niektorych
jedincov znizeny pocet erytrocytov v kostnej dreni.

V uskutocnenych studidch neboli pozorované mutagénne alebo karcinogénne ucinky kyseliny
acetylsalicylovej.

V stadiach reprodukénej toxicity na potkanoch a psoch sa pozorovalo, Ze vysoké davky kyseliny
acetylsalicylovej maja teratogénne u¢inky. Zaznamenané malformacie stihlasili s organogenézou
v zavislosti na ¢ase expozicie kyseline acetylsalicylovej. Okrem toho boli pozorované poruchy
implantécie a nizka hmotnost’ plodu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

monohydréat laktozy

mikrokrystalicka celuloza

koloidny oxid kremicity

zemiakovy Skrob

Obal tablety:

mastenec

triacetin

kopolymeér kyseliny metakrylovej a etyl-akrylatu (1:1)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: 4 mesiace.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/hlinikové blistre s 30, 50 alebo 100 gastrorezistentnymi tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieskom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

1. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

07/0353/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registréacie: 26. maj 2010
Datum posledného predlZenia registracie: 15. maj 2017
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