.:2023/06248-ZP
.1 2023/06249-ZP
.1 2023/06250-ZP

(e

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev.
Priloha ¢&. 1 k notifikacii 0 zmene, ev.

O O

Pisomna informéacia pre pouZivatela

AKIS Plus 25 mg/ml injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
AKIS Plus 50 mg/ml injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
AKIS Plus 75 mg/ml injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke

sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu pred tym, ako zacnete pouZivat’ 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 ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

- V tejto pisomnej informacii bude AKIS Plus 25, 50 a 75 mg/ml injekény roztok naplneny
v injekénej strickacke oznacovany ako AKIS Plus, resp. injekény roztok AKIS Plus.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AKIS Plus a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete AKIS Plus
Ako pouzivat’ AKIS Plus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ AKIS Plus

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk~ wdE

1. Co je AKIS Plus a na &o sa pouZiva

AKIS Plus obsahuje lie¢ivo sodnt sol’ diklofenaku. AKIS Plus patri k liekom nazyvanym nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID). K d’al§im liekom NSAID patri aspirin a ibuprofén. Tieto lieky
zmieriiuju bolest’ a zapal.

AKIS Plus podany ako vnttrosvalova alebo podkozna injekcia sa pouziva na lieCbu viacerych
bolestivych stavov vratane:

- vzplanutia bolesti kibov alebo chrbta

- atakov dny
bolesti sposobenej oblickovymi kameiimi
bolesti sposobenej zraneniami, zlomeninami alebo tirazom

- tiez sa pouziva na prevenciu alebo lie¢bu pooperaénych bolesti.
AKIS Plus podany ako intravendzna (do zily) injekcia sa pouziva v zdravotnickych zariadeniach na
prevenciu alebo lieCbu pooperacnych bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AKIS Plus

Nepouzivajte AKIS Plus

- ak ste alergicky na diklofenak, aspirin, ibuprofén alebo iné NSAID

- ak ste alergicky na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek AKISU Plus (uvedenych v ¢asti 6 na konci tejto
pisomnej informacie)

- ak mate v anamnéze krvacanie do zaludka alebo ¢riev po pouziti NSAID
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ak ste mali dve alebo viac epizod Zaladoénych (gastrickych) alebo duodenalnych (peptickych)
vredov alebo krvacanie do zazivacieho traktu. (To mdze zahinat krv vo zvratkoch, krvacanie pri
vyprazdnovani stolice, alebo ¢iernu, dechtovita stolicu)

ak mate, alebo ste mali zlyhanie pecene

ak mate, alebo ste mali zavazné zlyhavanie srdca

ak mate preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovo-cievne ochorenie, napriklad, ak ste
prekonali srdcovy infarkt, cievnu mozgovi prihodu, tranzitérny ischemicky atak (TIA,
»minimftvica®), alebo upchatie krvnych ciev srdca alebo mozgu, alebo operaciu na odstranenie
prekazky v cievach alebo bypass

ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (periférne arterialne ochorenie)

ak mate, alebo ste mali zdvazné zlyhanie obli¢iek

ak mate astmu, zihl'avku alebo akutnu nadchu (alergiu), ktoré st spésobené pouzivanim liekov
NSAID alebo aspirinu

ak mate poruchu zrazavosti krvi alebo v sti¢asnej dobe uzivate antikoagulancid (napr. warfarin)
ak ste dlhsie ako 6 mesiacov tehotna (pozri tiez Tehotenstvo a dojcenie)

ak mate menej ako 18 rokov.

Okrem toho, nepouZzivajte injek¢ény roztok AKIS Plus na intraven6znu aplikaciu:

ak pouzivate iné nesteroidové antireumatika alebo antikoagulacnti liecbu (vratane nizkej davky
heparinu)

ak mate v anamnéze krvacanie, konkrétne mozgovo-cievne krvacanie

ak ste mali operaciu s vysokym rizikom krvacania

ak mate astmu vV anamnéze

ak mate stredne t'azku alebo t'azka poruchu funkcie oblic¢iek

ak ste dehydratovany

ak ste mali tazku stratu krvi

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani injek¢éného roztoku AKIS Plus
Uistite sa, ze vas lekar vie predtym, ako za¢nete brat’ diklofenak, Ze

fajcite

mate cukrovku

mate anginu pektoris, krvné zrazeniny, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol alebo zvysené
triacylglyceroly.

Vedl'ajsie u¢inky mo6zu byt minimalizované pouzivanim ¢o najniz$ej ti¢innej davky pocas ¢o
najkratSej potrebnej doby.

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete pouzivat’ AKIS Plus:

ak si myslite, ze mozete byt alergicky na diklofenak, aspirin, ibuprofén alebo ktorykol'vek iny
protizapalovy liek zo skupiny NSAID, alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek AKIS Plus. (Tieto
zlozky st uvedené na konci tejto pisomnej informacie.) Prejavy reakcie z precitlivenosti zahffiaj
opuch tvare a ust (angioedém), problémy s dychanim, bolest’ na hrudi, nadchu, kozna vyrazku
alebo akukol'vek inu alergick reakciu.

ak ste niekedy mali vred pazeraka, zaludka alebo hornej Casti Criev, alebo krvacanie do
zazivacieho traktu. Priznaky mo6zu zahinat’ krv vo zvratkoch alebo pri vyprazdinovani stolice,
alebo ¢iernu, dechtovitt stolicu

ak mate aktkol'vek chorobu Criev vratane ulceréznej kolitidy alebo Crohnovej choroby

ak mate alebo ste mali problémy s oblickami alebo peceniou

ak ste mali v anamnéze alebo mate ochorenia krvi alebo krvacanie

ak mate alebo ste mali astmu, chronicka obstrukénu chorobu pl'aic (CHOCHP), nosové polypy
alebo sennt1 nadchu

ak mate lupus (systémovy lupus erythematosus alebo SLE) alebo akykol'vek podobny problém
ak planujete otehotniet, pretoze AKIS Plus mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ otehotniet’
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- ak ste nedavno podstupili alebo mate podstupit’ operaciu zaludka alebo érevného traktu, povedzte
to svojmu lekarovi predtym, ako uzijete AKIS Plus, pretoze AKIS Plus méze niekedy zhorsit
hojenie pooperacnych ran v ¢revach.

Iné osobitné upozornenia

- Lieky, ako je AKIS Plus, mozu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu (,,infarkt
myokardu®) alebo cievnej mozgovej prihody. Kazdé riziko je pravdepodobnejsie s vy$§imi
davkami a pri dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odporu¢ani davku alebo dizku liecby.

- AKIS Plus je protizapalovy liek, preto moze znizit’ priznaky infekcie, napr. bolest’ hlavy alebo
vysoku teplotu. Ak sa necitite dobre a potrebujete navstivit’ lekara, nezabudnite mu povedat’, ze
uzivate AKIS Plus.

- Starsi pacienti st nachylnejsi k vedl'aj§im ti€¢inkom spojenym s uzivanim injekéného roztoku
AKIS Plus; preto informujte svojho lekara o akychkol'vek nezvycajnych priznakoch.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis (napr. vol'nopredajné lieky alebo latky na rekreacné (obcasné) pouzitie),
oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky mézu ovplyvnit’ vasu liecbu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- akékol'vek iné NSAID alebo inhibitor COX-2 (cyklooxygenazy-2), napriklad aspirin alebo
ibuprofén (lieky proti zapalu alebo bolesti)

- lieky na liecbu cukrovky

- antikoagulancia (tablety na riedenie krvi, napriklad warfarin alebo heparin)

- antiagregacné lieky (na prevenciu krvnych zrazenin)

- diuretikd (mocopudné lieky)

- litium (liek na lie¢bu niektorych typov depresie)

- fenytoin (liek na lie¢bu epilepsie)

- srdcové glykozidy (napr. digoxin; lieky na problémy so srdcom)

- metotrexat (liek na niektoré druhy zapalu a rakoviny)

- cyklosporin a takrolimus (lieky na niektoré druhy zapalu a po transplantacii organov)

- chinolonové antibiotika (lieky pouzivané na lie€bu niektorych infekcii)

- steroidy (lieky proti zapalu a na lieCbu problémov s imunitnym systémom)

- kolestipol (lick pouzivany na znizenie hladiny cholesterolu)

- kolestyramin (liek pouzivany na liecbu ochoreni peéene a Crohnovu chorobu)

- sulfinpyrazon (liek pouzivany na liecbu dny)

- vorikonazol (liek pouzivany na liecbu plesnovych infekciti)

- pemetrexed (chemoterapeutikum pouzivané na lie¢bu niektorych foriem rakoviny)

- deferasirox (liek pouzivany u pacientov na dlhodobej transfuzii krvi)

- mifepriston (liek pouzivany na ukoncenie tehotenstva)

- lieky na problémy so srdcom alebo na vysoky krvny tlak, napr. betablokatory alebo ACE
inhibitory

- takrolimus (liek, ktory potlacuje aktivitu imunitného systému, pouziva sa na prevenciu
odmietnutia organov u niektorych pacientov)

- lieky pouzivané na liecbu uzkosti a depresie, zndme ako inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI)

- zidovudin (liek pouzivany na lie¢bu infekcie vyvolanej virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV)).

Tehotenstvo a dojéenie
Nepouzivajte AKIS Plus, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze mdze poskodit
vasSe nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. M6Ze sposobit’ problémy s oblickami
a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. M6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku
krvacaniu a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa oCakavalo. AKIS Plus sa vam
nema podavat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a ak
vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate
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dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a sposobit’
problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta
(oligohydramnion) alebo k zaZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete
lie¢bu dlhsiu ako niekol'ko dni, vas lekdr vam mdze odporucit’ d’alsie sledovanie. Ak dojcite,
musite to povedat’ svojmu lekarovi. Ak dojéite, vas lekar zvazi, ¢i AKIS Plus mdzete pouzit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
AKIS Plus méze u niektorych I'udi vyvolat’ zavraty, pocit unavy, ospalost’ alebo rozmazané videnie.
Neved'te vozidla, nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje, ak to na vas takto posobi.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotke davkovania, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko pouzivat’ AKIS Plus

Vas lekar rozhodne o tom, kedy a ako sa za¢ne s liecbou AKISOM Plus injekény roztok.
Dostanete bud’ intramuskularnu injekciu (injekcia do svalu, obvykle do sedacieho svalu), alebo
subkutannu injekciu (injekcia do podkozZia, obvykle do sedacieho svalu alebo stehna) alebo
intravendznu injekciu (injekcia do zily, obvykle do ruky). AKIS Plus sa nesmie podavat’ ako
intravenozna (i.v.) infuzia.

Dospeli: Zvycajna zaciato¢na davka je 25 az 75 mg v zavislosti od zdvaznosti bolesti. Ak mate stale
silné bolesti, vas lekar sa méze rozhodnut, Zze vam po 6 hodinach podéa druhu injekciu. Maximalna
denna davka je 150 mg. AKIS Plus vam bude podavany iba jeden deni alebo dva dni.

Starsi pacienti: Ak ste star$i pacient, lekar vam méze podat’ nizsiu davku, ako je obvykla davka pre
dospelych.

Pouzitie u deti a dospievajucich: Lick nie je vhodny pre deti (do 18 rokov).

Lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik pripravi pre vas injekciu. Potom vam obyc¢ajne injekciu poda
zdravotna sestra alebo lekar. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam neaplikuje injekciu dvakrat na
rovnaké miesto.

AK pouZzijete viac AKISU Plus, ako mate

Ak vam podali prili§ vel'a AKISU Plus, mozete pocitovat’ nasledovné priznaky: nevolnost’ a vracanie,
bolest’ brucha, krvicanie do zaludka a/alebo ¢riev, zriedkavo hnacka, zavrat, tinitus (bzu¢anie,
syCanie, zvonenie, piskanie alebo iné trvalé zvuky v uchu) a ob¢as kice (zachvaty alebo kice).

V zavaznych pripadoch méze dojst’ k poskodeniu obliciek alebo peCene (priznaky zahfnaju tazkosti

s mocenim alebo castejSie mocenie ako zvycajne, svalové kice, inavu, opuchy ruk, néh alebo tvare,
nevolnost’ alebo vracanie, zoZltnutie koze).

Ak si myslite, Ze sa vam podalo prili§ vel'a AKISU Plus, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj AKIS Plus méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie ucinky mézu byt zavazné.

Prestaiite pouzivat® AKIS Plus a ihned’ informujte svojho lekara, ak spozorujete:
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- Mierne kic¢e a bolest’ brucha, ktoré sa za¢inaju kratko po zacati lie€by AKISOM Plus a po ktorych
nasleduje rektalne krvacanie (krvacanie z kone¢nika) alebo krvava hnacka zvycajne do 24 hodin
po nastupe abdominalnej bolesti (bolesti brucha) (neznama frekvencia, nie je mozné ju odhadnat
Z dostupnych udajov).

Povedzte svojmu lekarovi okamzZite, ak sa u vas vyskytne ¢okolPvek z nasledujiceho:
- zavazné alergické reakcie, ktoré mozu zahimat’: opuch tvare, hrdla alebo jazyka, tazkosti
s dychanim, sipot, nadchu a kozné vyrazky

- Dbolesti zaludka, problémy s travenim, palenie zahy, plynatost, nevolnost’ alebo vracanie

- akékol'vek priznaky krvacania do Zaludka alebo Criev, napriklad krv pri vyprazdiovani Criev,

¢ierna, dechtovita stolica alebo krv vo zvratkoch

- zavazné kozné vyrazKy, svrbenie, zihl'avka, tvorba modrin, bolestivé ¢ervené oblasti, odlupovanie

alebo pluzgiere na kozi, vel'ké podliatiny (paliaca svrbiaca opuchnuta koza). Tieto stavy mozu tiez
postihnut’ Usta, pery, oci, nos a genitalie

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielok

- pretrvavajica bolest’ hrdla alebo vysoka teplota

- necakana zmena v mnozstve a/alebo vzhl'ade mocu

- modriny, ktoré vznikaju I'ahSie ako zvyc¢ajne alebo Casta bolest’ v krku alebo infekcie.

- bolest’ na hrudi, ktora méze byt’ prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

- reakcie v mieste podania injekcie vratane bolesti v mieste podania injekcie, zaCervenania, opuchu,
tvrdej hrcky, vredov a podliatiny. Moze viest’ k sCernaniu a odumretiu koze a kozného tkaniva
okolo miesta vpichu injekcie, ¢o sa hoji zjazvenim. Tato reakcia je znama aj ako Nicolauov
syndrom.

VePmi ¢asté vedPajSie uéinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
- bolest, s¢ervenanie alebo hrc¢ky v mieste vpichu.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)
- nevolnost, neprijemny pocit v mieste vpichu.

Menej ¢asté vedPajsie acinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- zavrat a bolest’ hlavy

- hnacka, vracanie a zapcha

- zapal zalidoc¢nej sliznice sposobujuci bolesti brucha, nevolnost’ a stratu chuti do jedla
- problémy s peCenou

- kozna vyrazka, svrbenie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)
- poskodenie tkaniva v mieste vpichu

DalSie vedPajsie ucinky
U pacientov liecenych NSAID boli hlasené nasledujice vedl'ajSie Gcinky:

Utinky na srdce, vnutrohrudnikové organy alebo krv

- lieky ako je AKIS Plus, m6zu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu ("infarkt myokardu")
alebo cievnej mozgovej prihody

- vysoky krvny tlak, srdcovy infarkt, rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi
a opuchy tela, rak alebo néh

- astma, dychavi¢nost’

- krvné choroby, napr. anémia (zniZeny pocet cervenych krviniek). Priznaky zahtfiaju tnavu, bolest’
hlavy, zavrat, bledost’.

U¢inky na zaludok a traviaci systém
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- peptické (Zzaludo¢né) vredy, vredy v ustach, infekcie jazyka, poruchy hrubého ¢reva (vratane
zapalu Criev a zhorSenie Crohnovej choroby)

- zapal podzaludkovej zl'azy alebo zaludocnej sliznice (priznaky zahfnhajuce silné bolesti brucha,
ktoré sa mozu rozsirit’ do chrbtice a ramien).

Utinky na nervovy systém

- brnenie alebo necitlivost, mravcenie V rukach alebo nohach, tras, rozmazané alebo dvojité videnie,
strata sluchu alebo poskodenie, tinitus (zvonenie v uSiach), ospalost’, inava

- halucinacie (videnie alebo pocutie neexistujlicich veci), depresia, dezorientacia, poruchy spanku,
podrazdenost’, uzkost’, problémy s pamitou a kice (zachvaty alebo kfce)

- zépal mozgovych blan. Priznaky zahfiaju stuhnutie §ije, bolest’ hlavy, nevol'nost’, vracanie,
horucku alebo dezorientaciu a extrémnu citlivost’ na jasné svetlo.

Uginky na pedefi a oblicky

- poruchy pecene. Priznaky m6zu zahtfiat’ nevol'nost’, stratu chuti do jedla, celkovy pocit
nevolnosti, nickedy so zltackou

- poruchy obliciek alebo zlyhanie oblic¢iek. Priznaky zahfnaju krv v mo¢i, speneny mo¢, opuchy noéh
a ruk alebo tela.

Uginky na kozu a vlasy

- zavazné kozné vyrazky, ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a d’alSie ochorenia koze, ktoré sa
mozu zhorsit’ po vystaveni slne¢nému ziareniu

- strata vlasov.

Ucinky na imunitny systém
- reakcia z precitlivenosti.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ AKIS Plus

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte AKIS Plus po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a injekénej striekacke
po “EXP”.

- Uchovévajte pri teplote do 25 °C. Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke. Uchovavajte
V povodnom obale na ochranu pred svetlom.

- Pouzite ihned’ po otvoreni. Nepouzity liek zlikvidujte.

- Nepouzivajte tento liek, ak je obsah striekacky zakaleny alebo v nom vidite malé kusky.

Po aplikacii spravnej davky vas lekar alebo zdravotna sestra zlikviduje nevyuzity roztok spolu
so striekackami, ihlami a obalmi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AKIS Plus obsahuje


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

.:2023/06248-ZP
.1 2023/06249-ZP
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Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev.
Priloha ¢&. 1 k notifikacii 0 zmene, ev.

O O O

Liecivo je: sodna sol’ diklofenaku. Kazda 1 ml injek¢na striekacka obsahuje:

25 mg sodnej soli diklofenaku alebo

50 mg sodnej soli diklofenaku alebo

75 mg sodnej soli diklofenaku.

Dalsie zlozky st: hydroxypropyl-beta-cyklodextrin, polysorbat 20, voda na injekcie.

Ako vyzera AKIS Plus a obsah balenia

Tento liek je ¢iry az mierne zltkasty, priehl'adny injekény roztok v ¢irej sklenenej naplnenej injekéne;j
strickacke. Tento liek sa dodava sa v baleni s dvomi sterilnymi ihlami (jedna na subkutannu injekciu —
27 kalibrov (siva) a jedna na intramuskularnu alebo intravenéznu injekciu — 21 kalibrov (zelena)).
Balenie po 1, 3 a 5 naplnenych striekaciek.

Tento liek sa tiez dodava v sklenenych ampulkach vo velkosti balenia 1, 3 alebo 5.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
IBSA Farmaceutici Italia Srl, Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Taliansko

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

Spanielsko: AKIS 25/50/75 mg/ml solucién inyectable en jeringa
precargada

Francuzsko: AKIS V 25/50/75 mg/ml solution injectable en seringue pré
remplie

Mad’arsko: FLECTOR Rapiven 25/50/75 mg/ml oldatos injekcio
eloretoltott fecskenddben

Taliansko: Flectorin

Pol’sko: AKIS

Slovenska republika: AKIS Plus 25/50/75 mg/ml injekény roztok naplneny v

) injek¢nej striekacke
Spojené kralovstvo (Severné Irsko):  AKIS 25/50/75 mg/ml solution for injection in prefilled
syringe

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.
Ak je tato pisomna informacia t’azko vidite’na alebo necitatel’na, alebo by ste ju mali radsej

v inom formate, obrat’te sa prosim na IBSA Farmaceutici Italia Srl, Via Martiri di Cefalonia 2,
26900 Lodi, Taliansko. (Tel + 39(0) 371 417354, Email info@ibsa.ch)


mailto:info@ibsa.ch

