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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PARALEN 100 mg Capiky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden capik obsahuje 100 mg paracetamolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Capik.
Suspenzné Capiky bielej az slabo Zltkastej farby torpédovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

PARALEN 100 mg Capiky je uréeny na lieCbu horac¢ky, najma pri akatnych bakterialnych a virusovych
infekciach, bolesti zubov vratane bolesti pri prerezavani zabkov, bolesti hlavy, neuralgie, bolesti svalov
alebo klbov nezapalovej etiologie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Pediatricka populdacia
Celkova denn4 davka paracetamolu pocas 24 hodin nema prekrocit’ 60 mg/kg telesnej hmotnosti dietat’a;
rozdel'uje sa na 3 Ciastkové davky.
Na jednorazové podanie je davka 10 — 15 mg/kg telesnej hmotnosti.
Podava sa podl'a potreby 3-krat denne najmenej v 6-hodinovych intervaloch v nasledujtcich davkach:
e deti s telesnou hmotnostou 7 — 13 kg: 1 ¢apik
e deti s telesnou hmotnostou 14 — 20 kg: 2 capiky

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pri zavaznej poruche funkcie obli¢iek s hodnotami klirens kreatininu < 10 ml/min musi byt interval medzi
jednotlivymi davkami najmenej 8 hodin. Pri klirens kreatininu 10 — 50 ml/min musi byt interval medzi
jednotlivymi davkami minimalne 6 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pri stabilizovanej chronickej hepatalnej insuficiencii paracetamol obvykle nevyvolava poskodenie pecene,
ak je podavany vo vyssie uvedenom davkovani. Napriek tomu je vhodné u tychto pacientov nepodavat’
maximalne davky a dodrziavat’ interval medzi jednotlivymi davkami minimalne 6 hodin.
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Sposob podavania

Liek je urceny len na podanie per rectum.

Capik vyberte z obalu a jemne zaved'te do koneénika. Po zavedeni ¢apika stladte na 1 — 2 minuty sedacie
svaly rukou k sebe a uistite sa, Ze ¢apik zostal v kone¢niku.

4.3 Kontraindikacie

e precitlivenost’ na paracetamol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti
6.1

zévazné formy hepatalnej insuficiencie

akutna hepatitida

z&vazna hemolyticka anémia

rektalne krvacanie alebo proktitida prekonana v poslednom case

Liek nie je urCeny detom s telesnou hmotnostou mensou ako 7 kg.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

ZvySena opatrnost’ je potrebna pri podavani lieku pacientom s miernou az stredne zdvaznou formou
hepatalnej insuficiencie a u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou.

Pri renalnej insuficiencii sa odport¢a davkovaci interval predizit’ (pozri Gast’ 4.2). Pri dlhodobej lie¢be
nemozno vylucit’ poruchu funkcie obliciek.

U pacientov so zmenami pecenovych funkcii a u pacientov dlhodobo (viac ako 10 dni) uzivajucich vyssie
davky paracetamolu sa odporuca pravidelna kontrola pecenovych testov.

Tento liek sa nesmie podavat’ detom bez odporucania lekara, ak maji ochorenie pecene a/alebo

uzivaju akékol'vek iné lieky obsahujlice paracetamol.

U pacientov s ochorenim pecene je vyssie nebezpecenstvo predavkovania.

UZivanie vysSich ako odporucanych davok moze viest k riziku zadvazného poSkodenia pecene.

Na zaklade postmarketingovych skisenosti s pouzivanim paracetamolu bolo zistené, ze hepatotoxicita
paracetamolu sa méze vyskytnut aj pri pouziti terapeutickych davok, pri kratkodobom pouziti

a u pacientov bez predchadzajicej poruchy funkcie pecene (pozri Cast’ 4.8).

Poskodenie pecene sa vSak moze vyvinut aj pri nizSich davkach, ak spolupdsobi alkohol, induktory
pecenovych enzymov alebo iné hepatotoxické lieky (pozri Cast’ 4.5).

Dlhodoba konzumadcia alkoholu vyznamne zvysuje riziko hepatotoxicity paracetamolu. Najvyssie riziko
bolo zaznamenané u chronickych alkoholikov, ktori pred pouzitim paracetamolu abstinujt kratko (12 h).

Liek je ur¢eny na podanie detom, ak by vSak bol pouzivany dospelym, treba ho upozornit, Ze pocas
liecby sa nesmu pit’ alkoholické napoje.

Zvysena opatrnost’ je potrebna pri podavani lieku pacientom s deficitom enzymu gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazy, s Gilbertovym syndromom, s hemolytickou anémiou a pri subeznom podani liekov
atakujucich pecen.

Zvysena opatrnost’ sa odporuca pri chronickej podvyzive vzhl'adom k nizkej rezerve hepatalneho
glutationu.

Pocas terapie peroralnymi antikoagulanciami a pri sibeZznom dlhodobom podavani vyssich davok
paracetamolu, najmé v kombinacii s dextropropoxyfénom ¢i kodeinom, je nutna kontrola
protrombinového casu.



Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03206-Z1B

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov so zvysenou citlivost'ou na kyselinu acetylsalicylovi a/alebo
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zavaznych koznych reakcii.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou (High anion gap metabolic
acidosis, HAGMA) v désledku pyroglutamovej acidozy u pacientov so zavaznym ochorenim, ako je
zé&vazna porucha funkcie obli¢iek a sepsa, alebo u pacientov s podvyzivou alebo s inymi zdrojmi
nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lieCeni paracetamolom dlhodobo v
terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu. Ak vznikne podozrenie na
HAGMA v désledku pyroglutdimovej acidozy, odporuca sa okamzité prerusenie lieCby paracetamolom a
starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v moci moze byt uzito¢né na identifikaciu
pyroglutamovej acidozy, ako zakladnej pri¢iny HAGMA u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

4.5 Liekové a iné interakcie
Hepatotoxické latky mozu zvySovat’ moznost’ kumulécie a predavkovania paracetamolu.

Kyselina acetylsalicylova a chloramfenikol

Paracetamol zvySuje hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu v plazme. Stibezné uzivanie
paracetamolu s chloramfenikolom méze vyznamne spomal'ovat’ eliminaciu chloramfenikolu a zvySovat’
tak riziko neziaducich ucinkov.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), kyselina acetylsalicylova
Subezné dlhodobé podavanie paracetamolu a NSAID (predovsetkym kyseliny acetylsalicylovej) vo
vyssich davkach zvySuje riziko analgetickej nefropatie a d’al$ich renalnych neziaducich t¢inkov.

Hepatotoxicke latky a induktory peceniovych enzymov

Riziko toxicity paracetamolu moze byt zvysené u pacientov lie¢enych d’al$imi potencialne
hepatotoxickymi liekmi alebo liekmi, ktoré indukuji pec¢enové mikrozomalne enzymy, ako st
antiepileptika (okrem inych glutetimid, fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, topiramat),
rifampicin a alkohol. Rovnako pri sibeznom uzivani s barbituratmi, inhibitormi MAO, tricyklickymi
antidepresivami, l'ubovnikom bodkovanym mézu inak neskodné davky paracetamolu spdsobit’ poruchy
funkcie pecene.

Indukcia metabolizmu ma za nésledok zvySent produkciu hepatotoxického oxidativneho metabolitu
paracetamolu (N-acetyl-p-benzochinoniminu). Hepatotoxické Gcinky sa prejavia, ak tento metabolit
prekro¢i normalnu vézbovi kapacitu glutationu.

Kolestyramin
Absorpcia paracetamolu po peroralnom podani méze byt’ spomalena kolestyraminom. Ak je to mozné, vo
vSeobecnosti sa odporuca dodrzat’ Casovy interval 2 hodiny medzi uzitim kolestyraminu a paracetamolu.

Probenecid
Probenecid ovplyvnuje vylu¢ovanie a plazmatickl koncentraciu paracetamolu.

Zidovudin

Pri subeznom uZzivani paracetamolu a zidovudinu sa pozoruje zvys$eny sklon k rozvoju neutropénie

a hepatotoxicity. Tento liek preto ma byt stibezne so zidovudinom pouzivany len po starostlivom zvazeni
prinosu a rizika liecby.
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Lamotrigin
Pri sibeznom podavani paracetamolu a lamotriginu bolo zistené znizenie u¢innosti lamotriginu pri
zvyseni jeho pecenového klirensu.

Warfarin a antagonisty vitaminu K

Stbezné dlhodobé a pravidelné podavanie paracetamolu méze zvysit riziko krvacania u pacientov
uzivajucich warfarin a iné antagonisty vitaminu K. Pacienti uzivajici paracetamol a antagonisty
vitaminu K maju byt monitorovani, ¢i maju adekvatnu koagulaciu a nemaji komplikacie zo zvySenej
krvacavosti. Uvedené interakcie nie st klinicky signifikantné, ak sa liek pouziva v sulade s odporaanym
davkovanim a diZkou lie¢by.

Flukloxacilin

Ak sa paracetamol uziva subezne s flukloxacilinom, ma sa postupovat’ opatrne, ked’ze stibezné
podavanie je spojené s metabolickou acidézou s vysokou anidonovou medzerou v désledku
pyroglutamovej acidozy, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Peroralne kontraceptiva
Peroralne kontraceptiva mo6zu zvysit rychlost’ klirensu paracetamolu.

Propantelin
Stbezné uzivanie liekov ktoré spomal’'uju vyprazdnovanie zaludka ako napr. propantelin, moze viest’
k spomaleniu absorpcie a oneskoreniu u¢inku paracetamolu.

Izoniazid

Niektoré hlasenia nasvedcuju tomu, Ze izoniazid moze zvySovat’ hepatotoxicky potencial paracetamolu.
V pripade stibeZzného podéavania je potrebné starostlivo sledovat’ klinické a laboratdrne priznaky
hepatotoxicity.

Ovplyvnenie vysledkov laboratornych testov
Paracetamol méze ovplyvnit vysledky stanovenia kyseliny mocovej s kyselinou fosfowolframovou
a vysledky stanovenia hladiny glukozy v krvi pomocou gluk6zaoxidazy/peroxidazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek je ur¢eny na podanie detom, ak by vSak vo vynimo¢nom pripade mal byt podany dospelej zene,
platia nasledujtice informacie:

Gravidita

Paracetamol prechadza placentarnou bariérou. Velké mnozstvo udajov u tehotnych zien nepoukazuje na
malformacnu toxicitu ani na toxicky vplyv na plod/novorodenca. Epidemiologické studie tykajtice sa
vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero poskytuji nepresved¢ivé vysledky. Ak
je to klinicky potrebné, paracetamol sa moze podavat’ pocas tehotenstva, av§ak ma byt pouzitd minimalna

cvve

Dojcenie

Paracetamol sa vylucuje do materského mlieka, ale v mnozstvach, ktoré nie st z klinického hl'adiska
signifikantné.

Pocas kratkodobej liecby nie je potrebné prerusit’ dojcenie za predpokladu starostlivého sledovania
dojcat’a. Dokonca ani pri dlhodobej lieCbe paracetamolom neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky
u dojciat s vynimkou jedného pripadu vyskytu makulopapularnej vyrazky.
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Fertilita
Stadie chronickej toxicity paracetamolu u zvierat preukazali vyskyt atrofie semennikov a inhibiciu
spermatogenézy, relevancia tohto nalezu u ¢loveka vsak nie je znama.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuplatiiuje sa, liek je ur¢eny na podanie det'om.
PARALEN 100 mg ¢apiky nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce uc¢inky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky rozdelené do skupin podl'a terminologie MedDRA

s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az
< 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych
udajov).

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia vyskytu Neziaduci icinok

databazy MedDRA

Poruchy krvi a lymfatického systému Vel'mi zriedkavé Trombocytopénia,
Leukopénia,
Pancytopénia,
Neutropénia,
Agranulocytoza,

Hemolytickd anémia —
predovsetkym u pacientov
s deficitom glukdzo-6-

fosfatdehydrogendzy

Poruchy imunitného systému Velmi zriedkavé Anafylaxia (vratane
anafylaktického Soku),
Angioedém

Poruchy metabolizmu a vyzivy Nezname Metabolicka acid6za s vysokou

anionovou medzerou
(HAGMA) (pozri cast’ 4.4)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika Vel'mi zriedkavé Bronchospazmus
a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu Nezname Anorektalny diskomfort
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest Vel'mi zriedkavé Ikterus
Nezname Cytolyticka hepatitida,
ktora moze viest’ k akiatnemu
zlyhaniu pecene
Poruchy koze a podkozného tkaniva Zriedkavé Erytém,
Zihlavka,

Kozna vyrazka *
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Vel'mi zriedkavé Boli hlasené vel'mi zriedkavé
pripady zavaznych koznych
reakcii,

Fixny liekovy exantém *

* Ak sa objavi aspon jeden z uvedenych priznakov, musi sa tento liek natrvalo vysadit.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Metabolicka acidoza s vysokou anidnovou medzerou (HAGMA)

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajtcich paracetamol, boli pozorované pripady metabolicke;j
aciddzy s vysokou anionovou medzerou v dosledku pyroglutdmovej acidozy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutdmova acidéza sa moze vyskytnit' v dosledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Zvysené riziko predavkovania paracetamolom, vratane smrti, je najmé u star$ich pacientov, malych deti,
u pacientov s ochorenim pecene, v pripade chronického alkoholizmu, u pacientov trpiacich chronickou
podvyzivou, ako aj u pacientov uzivajtcich subezne lieky indukujice pecenové enzymy.

Predavkovanie uz relativne nizkymi ddvkami paracetamolu (8 — 15 g v zavislosti od telesnej hmotnosti
pacienta) moze mat’ za nasledok zadvazné poskodenie pecene a niekedy akutnu renalnu tubularnu nekrézu.
K poskodeniu pecene po poziti 5 alebo viac gramov paracetamolu méze dojst’ u pacientov s rizikovymi
faktormi ako je:

. dlhodoba liecba enzymovymi induktormi (karbamazepin, glutetimid, fenobarbital, fenytoin,
rifampicin, primidon, 'ubovnik bodkovany),

. pravidelna konzumadcia vacSieho mnozstva alkoholu,

. pravdepodobnost’, Ze su vyCerpané zasoby glutationu (napr. pri poruche prijmu potravy, cystickej

fibroze, HIV infekcii, hladovani, kachexii).

Symptomy

Do 24 hodin sa mdze objavit’ nauzea, vracanie, anorexia, bledost’, letargia a potenie. Bolest’ v bruchu
moze byt prvym priznakom poskodenia pecene a vznika v priebehu prvych 24 hodin. M6ze vzniknut’
pecenova cytolyza, ktord moze viest’ k zlyhaniu peCene, gastrointestinalnemu krvéacaniu, encefalopatii,
kome az smrti. Komplikaciu zlyhania pecene predstavuje metabolicka acidoza, edém mozgu, krvacavé
prejavy, hypoglykémia, hypotenzia, infekcia a rendlne zlyhanie. PrediZenie protrombinového &asu je
indikatorom zhorsenia funkcie pecene a preto sa odportica jeho monitorovanie. V stvislosti

s predavkovanim paracetamolom boli pozorované pripady diseminovanej intravaskularnej koagulacie. 12
az 48 hodin po akutnom predavkovani sa zvySuju hladiny pecenovych transaminaz, laktatdehydrogenazy a
bilirubinu spolu s poklesom hladiny protrombinu. Pacienti, ktori uzivajii induktory enzymov
(karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) alebo majii v anamnéze abuzus alkoholu, st nachylne;jsi
na poskodenie pecene. K akutnemu renalnemu zlyhaniu moéze dojst’ aj bez pritomnosti zdvazného
poskodenia pecene. Inymi prejavmi intoxikacie su poskodenie myokardu, pankreatitida a pancytopénia.

Liec¢ba
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Okamzité zacatie liecby je zdsadné. Aj napriek absencii vyraznych skorych priznakov maju byt pacienti
neodkladne prevezeni do nemocnice na poskytnutie okamzitej lekarskej pomoci. Priznaky mézu byt
obmedzené na nevol'nost’ alebo vracanie a nemusia poukazovat’ na zavaznost’ predavkovania alebo
poskodenia organov.

Liecba zhfna aspiraciu zaludo¢ného obsahu a vyplach zalidka, najlepsie v priebehu prvych 4 hodin od
predavkovania. Pouzitie aktivneho uhlia je potrebné zvazit' do hodiny po predavkovani.

Pri akomkol'vek mechanizme predavkovania (p.o. alebo p.r.) sa odporuca monitorovanie plazmatickej
koncentracie paracetamolu. Koncentracie paracetamolu v plazme maju byt merané po 4 hodinéach alebo
neskor po poziti (skor merané koncentracie si nespolahlivé).

Liecba N-acetylcysteinom moze byt pouzita do 24 hodin po poziti paracetamolu, ale maximalny ochranny
i¢inok sa dosiahne ak bol podany do 8 hodin po poziti. Uginnost’ antidota prudko klesa po prekroent tejto
doby. Ak je to nutné, pacientovi ma byt podany N-acetylcystein intraven6zne v stlade so stanovenymi
davkovacimi schémami. Ak pacient nevracia, moZe byt peroralne podanie metioninu vhodnou
alternativou v odl'ahlych oblastiach mimo nemocnice.

Dalsie opatrenia zavisia od zdvaznosti, charakteru a priebehu klinickych priznakov predavkovania
paracetamolom a mali by sa riadit’ Standardnymi lieCebnymi postupmi intenzivnej starostlivosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: iné analgetika a antipyretika, anilidy, ATC kod: NO2BEO1

Paracetamol je analgetikum — antipyretikum bez antiflogistickej aktivity a s dobrou gastrointestinalnou
znasanlivost'ou, vhodné v pediatrii aj u dospelych pacientov.

Mechanizmus G¢inku je pravdepodobne podobny kyseline acetylsalicylovej a je zavisly na inhibicii
syntézy prostaglandinov v centrdlnom nervovom systéme. Tymto mechanizmom je potlacena produkcia
prostaglandinov, ktoré sposobuju bolest’ a horacku.

Neovplyvnuje glykémiu a je teda vhodny aj u diabetikov.

Pretoze neovplyvituje vyznamne krvnu zraZanlivost’ ani u pacientov uzivajicich peroralne antikoagulancia
(pozri cast’ 4.4), da sa takisto pouzit’ u hemofilikov.

Nema vplyv na hladinu kyseliny moc¢ovej a jej vyluovanie do moc¢u. Je mozné pouzit’ ho vSade tam, kde
su salicylaty kontraindikované.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Paracetamol sa z rekta vstrebava rychlo a takmer plne.

Distribucia
Rychlo sa distribuuje do vsetkych tkaniv a telesnych tekutin. Prechadza cez hematoencefalickt bariéru, do
slin a do materského mlieka.

Biotransformadcia a elimindcia

Intenzivne sa biotransformuje, popri konjugacnych reakciach dochadza k oxidativnym pochodom, pricom
vznikaju toxické metabolity. Pri podani terapeutickych davok dochadza k rychlej biotransformacii tychto
hepatotoxickych intermedialnych metabolitov pri spolupdsobeni glutationu a vzniku merkapturovych
kyselin, ktoré sa vylu¢uju moc¢om prevazne vo forme konjugatov, menej ako 5 % paracetamolu sa vyluci
v nezmenenej forme. Biologicky pol¢as sa pohybuje medzi 1 — 3 hodinami, pri zavaznej hepatalne;j
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insuficiencii sa predlzuje az na 5 hodin. Pri renalnej insuficiencii nedochadza k jeho predlzeniu, ale
pretoze sa vylucuje najmé oblickami, je nutné davku paracetamolu redukovat’.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Toxicita paracetamolu bola obsirne Studovana na mnohych zvieracich druhoch.

Akutna toxicita
LDs per os je u potkana 3,7 g/kg, u mysi 338 mg/kg.

Chronicka toxicita

V studiach subchronickej a chronickej toxicity paracetamolu u laboratdérnych potkanov a mysi, bolo
pozorované poskodenie gastrointestinalneho traktu, zmeny hodnot krvného obrazu alebo degeneracia
parenchymu pecene a obli¢iek, veduca az k nekroze. Tieto zmeny st davané do stvislosti ako

s mechanizmom uc¢inku, tak s metabolizmom paracetamolu. Metabolity paracetamolu, ktorym sa toxické
ucinky prisudzuju, a stvisiace zmeny organov boli preukazané tiez u ¢loveka. Preto sa paracetamol nema
uzivat’ dlhodobo a vo vyssich davkach.

Mutagénny a karcinogénny potencial

Vysledky genotoxickych §tadii s paracetamolom st nejednoznaéné. Uginok paracetamolu je znaéne
zavisly od pouzitej koncentracie a tieZ od spésobu podania. Karcinogénne posobenie paracetamolu bolo
pozorované len po podani vysokych, hepatotoxickych davok. V normalnych terapeutickych davkach nie je
uzivanie paracetamolu spojené s rizikom genotoxicity a kancerogenity.

Reprodukéni toxicita

Stadie na laboratérnych zvieratach neposkytli dokaz o embryotoxicite alebo fetotoxicite paracetamolu.
Nie su k dispozicii konvencné stadie, v ktorych sa pouzivaji v su¢asnosti akceptované normy pre
hodnotenie reproduk¢nej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

tuk na Capiky W 35
tuk na ¢apiky H 15

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnatornom obale (Al strip) na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia



Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03206-Z1B

Al strip, papierova Skatul'ka, pisomna informacia pre pouZzivatela.

Velkost’ balenia: 5 ¢apikov

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