Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06820-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Intuicor 25 mg/5 mg
Intuicor 50 mg/5 mg
Intuicor 25 mg/7,5 mg
Intuicor 50 mg/7,5 mg
filmom obalené tablety

metoprololium-tartarat/ivabradin

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Intuicor a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Intuicor
Ako uzivat’ Intuicor

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Intuicor

Obsah balenia a d’alsie informacie

S

1. Co je Intuicor a na ¢o sa pouZziva

Intuicor sa pouziva na liecbu symptomatickej stabilnej anginy pectoris u dospelych (ktora spdsobuje
bolest’ na hrudniku). Namiesto uzivania ivabradinu a metoprololu v dvoch samostatnych tabletach
dostanete jednu tabletu Intuicoru, ktora obsahuje obidve lie¢iva v rovnake;j sile.

Intuicor je kombinacia dvoch lie¢iv, metoproldlium-tartaratu a ivabradinu. Metoprolol je betablokator.
Betablokatory spomal’uju srdcovy pulz, znizuju silu, ktorou sa srdcovy sval stahuje a znizuju
stiahnutie krvnych ciev v srdci, mozgu a celom tele. Ivabradin posobi hlavne znizovanim srdcove;j
frekvencie o niekol’ko iderov za minttu. To znizuje naroky srdca na kyslik, hlavne v situaciach, ked’
je viac pravdepodobné, Ze nastane zachvat anginy. Tymto sposobom metoprolol a ivabradin pomahaja
kontrolovat’ a znizovat’ pocet zachvatov anginy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Intuicor

NeuZivajte Intuicor

- ak ste alergicky na ivabradin, metoprolol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6) alebo na iné betablokatory

- ak mate pokojovu srdcovi frekvenciu pred lieCbou prili§ pomaly, ak sa citite slaby, mate znizena
uroven vedomia, dychavi¢nost’, hypotenziu (nizky krvny tlak) alebo bolest’ na hrudi (vzhl'adom na
symptomaticka bradykardiu (spomalent srdcovu ¢innost’))

- ak u vas vznikne kardiogénny Sok (zdvazny srdcovy stav zapri¢ineny vel'mi nizkym krvnym
tlakom lieceny v nemocnici)

- ak trpite poruchou srdcového rytmu (nepravidelny srdcovy pulz)
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ak mate prave srdcovy zachvat alebo podozrenie na srdcovy zachvat komplikovany nasledujiacimi
stavmi: vel'mi nizka srdcova frekvencia; pomaly alebo nepravidelny srdcovy pulz; horna hodnota
vasho krvného tlaku je niz$ia ako 100 mmHg a/alebo zavazné srdcové zlyhanie

ak mate vel'mi nizky krvny tlak

ak mate srdcové zlyhanie, ktoré sa v poslednej dobe zhorsuje

ak ste boli lieCeny agonistom betareceptorov ako dobutamin na srdcové zlyhanie

ak je vasa srdcova frekvencia navodena vyluc¢ne vasim kardiostimuladtorom

ak trpite nestabilnou anginou (zavazna forma anginy, pri ktorej sa bolest’ na hrudniku objavuje
vel'mi Casto, s alebo bez namahy)

ak mate z&vaznu poruchu krvnych ciev

ak mate vysoky krvny tlak kvoli nadoru v blizkosti obli¢ky (nelieceny feochromocytom)

ak trpite zdvaznymi problémami s pecenou

ak mate prili§ vela kyseliny vo vasej krvi (metabolické acidoza)

ak uz uzivate lieky na liecbu plesiiovych infekcii (ako su ketokonazol, itrakonazol), makrolidové
antibiotika (ako su klaritromycin, erytromycin podavany peroralne (Ustami), josamycin a
telitromycin), inhibitory HIV protedzy (ako st nelfinavir a ritonavir) a nefazodoén (liek na liecbu
depresie) alebo diltiazem, verapamil (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo anginy
pectoris)

ak ste zena v reprodukénom veku (mdzete otehotniet’) a nepouzivate uc¢inna antikoncepciu

ak ste tehotna alebo sa pokusate otehotniet’

ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Intuicor, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Informujte vasho lekara, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujucich stavov:

ak trpite poruchami srdcového rytmu (ako st nepravidelny srdcovy pulz, busenie srdca, zvySenie
bolesti na hrudniku), pretrvavajucou fibrilaciou predsieni (typ nepravidelného srdcového pulzu),
alebo abnormalitou na elektrokardiograme (EKG), ktora sa nazyva ,,syndréom dlhého intervalu
QT*

ak mate priznaky ako su iinava, zavrat alebo dychavi¢nost’ (to by mohlo znamenat’, Ze sa vasa
srdcova frekvencia prili§ spomal’uje, napr. pod 50 uderov za minutu)

ak trpite priznakmi predsieniove;j fibrilacie (pulzova frekvencia v pokoji nezvyc€ajne vysoka (viac
ako 110 uderov za minttu) alebo nepravidelna, bez akéhokol'vek zjavného dovodu, ¢o spdsobuje
tazkosti s meranim)

ak ste nedavno prekonali mftvicu (cievnu mozgovu prihodu)

ak trpite chronickym ochorenim sietnice oka alebo sa vas zrak zhorSuje

ak trpite nizkym krvnym tlakom alebo nekontrolovanym krvnym tlakom, najmé po zmene vasej
liecby vysokého krvného tlaku

ak mate podstupit’ kardioverziu (lekarsky zakrok, ktory méze obnovit rychly alebo nepravidelny
srdcovy pulz na normalny rytmus)

ak trpite zdvaznym srdcovym zlyhanim alebo srdcovym zlyhanim s abnormalitou na EKG, ktoré
sa nazyva ,,blokdda Tawarovho ramienka‘

ak trpite astmou alebo mate vyznamné z(zenie dychacich ciest, ktoré sa nazyva CHOCHP
(chronicka obstruk¢éna choroba pl'ic)

ak mate problémy s krvnym obehom (napr. Raynaudova choroba)

ak mate alebo je podozrenie, Ze mate nador na nadobli¢kach (feochromocytom)

ak mate cukrovku

ak trpite Prinzmetalovou anginou (bolest’ na hrudi v obdobi pokoja)

ak mate psoridzu (z&dvazné kozné vyrazky)

ak mate zvySenu ¢innost’ §titnej zl'azy (prejavy ako tras, rychla srdcova frekvencia, potenie alebo
znizenie telesnej hmotnosti)

ak mate podstlpit’ operéciu, ktora vyzaduje celkovi anestéziu (narkozu)

ak ste star$i pacient

ak trpite tazkymi problémami s obli¢kami

ak trpite stredne tazkymi problémami s peceniou

ak ste mali reakcie z precitlivenosti alebo podstupujete desenzibiliza¢nu lieCbu (na zniZenie
prejavov alergie).
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Neprestante nahle uzivat’ Intuicor, pretoZze to moze spdsobit’ zavazné zmeny v srdcovom rytme alebo
frekvencii a zvysit riziko srdcového zachvatu.

Ak sa vas tyka ktordkol'vek vyssie uvedena situacia, povedzte to ihned” svojmu lekdrovi pred alebo
pocas uzivania Intuicoru.

Sportovci
Tento liek obsahuje lie¢ivo metoprolol, ktoré méze vyvolat’ pozitivnu reakciu pri dopingovych
testoch.

Deti a dospievajuci
Intuicor nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

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

Liecba Intuicorom méze byt ovplyvnena inymi liekmi. Urcite vaSmu lekarovi povedzte, ak uzivate
niektory z nasledujtcich liekov, pretoze moze byt potrebna zvlastna opatrnost’:

- flukonazol a terbinafin (lieky proti plesiovym infekciam)

- rifampicin (liek pouzivany na lie¢bu infekcii)

- barbituraty (lieky pouzivané na liecbu epilepsie alebo t'azkosti so spankom)

- fenytoin (lick pouzivany na lie¢bu epilepsie)

- Hypericum perforatum, ¢ize 'ubovnik bodkovany (rastlinna liecba pouzivana na depresiu)

- lieky predlzujice interval QT na liecbu bud’ porich srdcového rytmu, alebo inych stavov:

o chinidin, dizopyramid, ibutilid, sotalol, amiodarén (lieky pouzivané na liecbu problémov so
srdcovym rytmom)
o bepridil (liek pouzivany na lieCbu anginy pectoris)

pimozid, ziprasidon, sertindol (lieky pouzivané na liecbu uzkosti, schizofrénie alebo inych

psychoz)

meflochin a halofantrin (lieky pouzivané na liecbu malarie)

erytromycin podavany do Zily (antibiotikum)

pentamidin (liek pouzivany na lieCbu parazitarnej infekcie)

cisaprid (liek pouzivany na lieCbu problémov s travenim)

- furosemid, hydrochlorotiazid, indapamid (typy diuretik pouzivané na liecbu opuchu a vysokého
krvného tlaku, ktoré mozu znizit’ hladiny draslika v krvi)

- hydralazin, klonidin (liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku)

- flekainid, propafenon, tokainid, prokainamid, ajmalin (lieky pouZivané pri problémoch so
srdcovym rytmom)

- nitraty (lieky pouzivané na lieCbu anginy)

- digoxin (liek pouzivany pri problémoch so srdcom)

- paroxetin, fluoxetin, sertralin, tricyklické antidepresiva, neuroleptika (napr. chlorpromazin,
triflupromazin, chlorprotixén) a fenobarbital (lieky pouzivané na lie¢bu mentalnych portch ako
depresia alebo schizofrénia)

- celekoxib, indometacin a floktafenin (nesteroidné protizapalové lieky/lieky proti reume (NSA)
pouzivané na zniZenie zapalu, horacky a bolesti)

- difenhydramin (liek pouZzivany na liecbu alergii)

- hydroxychlorochin (liek pouzivany na zniZenie zapalu u I'udi s autoimunitnymi ochoreniami)

- iné betablokatory (napr. o¢né kvapky)

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (lieky pouzivané na liecbu depresie a Parkinsonovej
choroby)

- cimetidin (liek pouzivany pri paleni zahy alebo zalido¢nych vredoch)

- inzulin a peroralne (Ustami uzivané) antidiabetika (lieky na liecbu cukrovky)

- lidokain (lokalne anestetikum pouzivané na znecitlivenie)

- inhala¢né anestetika (pouzivané pri narkoze)
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- adrenalin (lick pouzivany na nidzovu liebu alergickych reakcii)

- parasympatomimetické lieky pouZzivané na lie¢bu stavov ako Alzheimerova choroba alebo glaukom
(zvySeny vnutroocny tlak)

- dipyridamol (lieck pouzivany na zistenie prietoku krvi v srdci)

- alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulozin a terazosin (lieky pouzivané na liecbu zadrziavania
mocu)

- ergotamin (liek pouzivany na lie€Cbu migrény)

- relaxans kostrového svalstva (liek pouzivany na uvolnenie svalstva)

- antacidum (liek pouzivany na zalido¢nt nevolnost)

Intuicor a jedlo a napoje

Pocas liecby Intuicorom sa vyhnite konzumacii grapefruitového dzisu. Po¢as uzivania tohto licku
minimalizujte vas prijem alkoholu, lebo mo6ze zvysit’ ti€¢inok metoprololu.

Jedlo mdze zvysit ucinok metoprololu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tento liek sa neodportca pocas tehotenstva. Zmena na inu liebu sa ma zacat’ ¢o najskor, ked’ je
tehotenstvo planované alebo potvrdené.

Neuzivajte Intuicor, ak ste v reprodukénom veku a nepouzivate spol'ahlivi antikoncepciu (pozri
»Nepouzivajte Intuicor®).

Nesmiete uzivat’ Intuicor, ak dojc¢ite. Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo planujete dojcit,
pretoze doj¢enie ma byt prerusené, ak uzivate Intuicor.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Intuicor moze sposobovat’ doCasné svetelné zrakové fenomény (prechodny jas v oblasti zrakového
pola, pozri ,,Mozné vedlajsie G¢inky*). Ak sa vam to stane, bud’te opatrny pri vedeni vozidla alebo
obsluhovani strojov vzdy, kedy by mohlo do6jst’ k ndhlym zmenam v intenzite svetla, najma pri vedeni
vozidla v noci.

Bud'te opatrny aj pri uzivani Intuicoru spolu s alkoholom alebo pocas zmeny na iny liek, pretoze to
mobze ovplyvnit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Ak vam tablety spdsobuju pocit zavratu alebo tnavy alebo vam sposobuju bolest” hlavy, tak neved'te
vozidla a neobsluhujte stroje.

3. AKko uzivat’ Intuicor

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

Tableta sa musi uzivat’ dvakrat denne, jedna tableta rano a jedna tableta vecer pocas jedla.

Ak uZijete viac Intuicoru, ako mate

Ak uzijete viac tabliet ako mate predpisané, kontaktujte pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice
alebo to okamzite oznamte svojmu lekarovi. Najpravdepodobne;jsie uc¢inky su zavrat, mdloby, unava
a tazkost pri dychani vzhI'adom na to, ze vasa srdcova frekvencia sa spomal’uje.

Ak zabudnete uZit’ Intuicor
Ak zabudnete uzit’ davku Intuicoru, uZzite nasledujucu davku vo zvycajnom case. NeuZivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant dévku.

Ak prestanete uzivat’ Intuicor

Neprestante nahle uzivat’ Intuicor, pretoze to moze spdsobit’ zavazné zmeny v rytme a frekvencii
vasho srdca a zvysit riziko srdcového zachvatu. Zmeiite davku alebo zastavte liecbu len po konzultacii
s va$im lekarom.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

e svetelné zrakové fenomény (kratkodobé momenty zvySeného jasu, najcastejSie spdsobené nahlymi
zmenami v intenzite svetla). Taktiez sa popisuju ako prstenec svetla (halo), farebné zablesky,
rozlozenie obrazu alebo mnohopocetny obraz. V§eobecne sa vyskytuju poc¢as prvych dvoch
mesiacov liecby, potom sa mézu opakovane vyskytnit’ a vymizna pocas liecby alebo po jej
ukonceni.

e pocit Gnavy.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
e nocné mory,
e Dolest hlavy,
e ospalost,
e problém so spankom,
e zavrat,
e rozmazané videnie (zahmlené videnie),
e zmena srdcovej funkcie (pomaly, nepravidelny, rychly stah srdca),
e cxtra udery srdca,
e neobvyklé vnimanie srdcového pulzu,
e busenia srdca (palpitacie),
e nekontrolovany krvny tlak,
e nizky krvny tlak, napriklad ked’ sa postavite,
e studené nohy a ruky,
e tfpnutie a zmena farby (biela, modra, potom Cervena) na prstoch rik a ndh po vystaveni chladu
(Raynaudova choroba),
tazkosti s dychanim pri namahe,
pocit na vracanie (nauzea),
zapcha,
hnacka,
vracanie,
bolest’ brucha,
poruchy libida.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek)

zhorSenie psoriazy (ochorenie koze),

vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi,

nizke hladiny cukru (glukézy) v krvi,

depresia,

zmétenost’,

halucinacie,

znizena pozornost,

mdloby,

mravcenie/tipnutie alebo zniZzena citlivost’ v rukach alebo nohéch,
nereagovanie na okolie (stupor),

zhorsené videnie,

suché oci,

podrazdenie oka,

dvojité videnie,
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pocit tocenia (vertigo),

zhorSenie priznakov srdcového zlyhania,

zavazné stavy srdca zapri¢inené vel'mi nizkym krvnym tlakom,

bolest” alebo neprijemny pocit na hrudi,

nizky krvny tlak vzhl'adom na pomalt srdcovi frekvenciu,

bolest’ svalov v jednej alebo obidvoch nohach, ktora sa rozvija pocas chodze,
tazkost’ pri dychani (dyspnoe),

sipot a dychavi¢nost’ (bronchospazmus),

angioedém (ako opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkost pri dychani alebo prehitani),
kozné vyrazky,

kozna vyrazka s bielym, striebristo zafarbenym vzhl'adom (psoriaza),
zihl'avka,

zvySené potenie,

svalové spazmy (stahy),

pocit slabosti,

opuch,

zvysenie telesnej hmotnosti,

zvySenie kreatininu v krvi (produkt rozkladu v svalovom tkanive),
neobvykly srdcovy zaznam na EKG.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

krvacanie alebo tvorba modrin I'ahSie ako normalne (nizky pocet krvnych dosticiek),
nervozita,

uzkost’,

zapal oci,

tinnitus (hucanie, syCanie, piskanie, zvonenie alebo iné pretrvavajlice Sumy v usiach),
upchany alebo tectici nos,

sucho v ustach,

poruchy chuti,

zmeny v pecenovych testoch,

nezvyc¢ajna funkcia pecene,

sCervenanie koze,

svrbenie,

vypadévanie vlasov,

svalova slabost’,

pocit choroby,

zvySenie uréitych peceniovych enzymov,

sexudlna dysfunkcia, impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu).

VelPmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
nedostatok bielych krviniek,

zmeny osobnosti,

strata pamati,

zhorseny sluch,

hluchota,

nepravidelny srdcovy pulz,

zhor$enie zachvatov u pacientov s anginou pectoris,

gangréna (odumretie tkaniva) v pripade existujucej oslabenej dodavky krvi do koncatin,
retroperitonealna fibroza (nadbytok tkaniva v Casti tela pod hrudnikom),
hepatitida (ochorenie pecene),

zvysena citlivost’ koZe na slnko,

opuchnuté/bolestivé kiby (artralgia),

bolestiva erekcia (Peyronova choroba).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Intuicor
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po ,,EXP*“. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje $pecialne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Intuicor obsahuje

- Lieciva su metoprololium-tartarat a ivabradin (vo forme hydrochloridu).

Intuicor 25 mg/5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg metoproldolium-tartaratu a 5
mg ivabradinu (zodpoveda 5,390 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu).

Intuicor 50 mg/5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg metoproldolium-tartaratu a 5
mg ivabradinu (zodpoveda 5,390 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu).

Intuicor 25 mg/7,5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg metoproldlium-tartaratu
a 7,5 mg ivabradinu (zodpoveda 8,085 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu).

Intuicor 50 mg/7,5 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg metoproldlium-tartaratu
a 7,5 mg ivabradinu (zodpoveda 8,085 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu).

- Dalsie zlozky st: v jadre tablety: predZelatinovany $krob (kukuriény), mikrokrystalicka celuloza,
maltodextrin, koloidny oxid kremicity bezvody (E551) stearat horecnaty (E470b) a v obale tablety:
glycerol (E422), hypromeloza (E464), makrogol 6000, stearat horecnaty (E470b) a oxid titanicity
(E171).

Ako vyzera Intuicor a obsah balenia

Biela okruhla filmom obalena tableta (25/5 mg) s priemerom 7,3 mm s vyrazenym ¢&islom ,,1” na
jednej strane a ¥ na druhej strane.

Biela okruhla filmom obalena tableta (50/5 mg) s priemerom 8,5 mm s vyrazenym ¢islom ,,=” na
jednej strane a 25> na druhej strane.

Biela podlhovasta filmom obalena tableta (25/7,5 mg), 9,3 mm dlhé a 5,8 mm Siroka s vyrazenym

gislom ,, ' ” na jednej strane a ¥5> na druhej strane.
Biela podlhovasta filmom obalena tableta (50/7,5 mg), 10,8 mm dlh4 a 6,7 mm Siroka s vyrazenym
gislom ,, “-” na jednej strane a #5> na druhej strane.

Tablety st dostupné v kalendarovych baleniach (PVC/PVDC/Al blistroch) po 14, 28, 56, 98 alebo 112
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06820-Z1B

03-236 VarSava
Pol'sko

Vyrobca:
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran
45520 Gidy
Franctzsko

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

Ceska republika IMPLICOR, potahované tablety

Cyprus IMPLICOR, emikaAvppéva, pe Aemtd vévio diokia
Franctizsko IMPLICOR, comprimé pelliculé

Nemecko IMPLICOR, Filmtabletten

Grécko IMPLICOR, emkaAvppéva, pe Aemtd vpuévio diokia
Lotyssko IMPLICOR, apvalkotas tabletes

Litva IMPLICOR, plévele dengtos tabletés

Holandsko IMPLICOR, filmomhulde tabletten

Rumunsko IMPLICOR, comprimate filmate

Slovensko Intuicor

Ak potrebujete akuikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel: +421 0(2) 592041 11

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv.



