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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Nurofen pre deti Jahoda
peroralna suspenzia
20 mg/mi
ibuprofén (ibuprofenum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.
. Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

= Ak sa do 24 hodin (v pripade dojéiat vo veku 3 — 5 mesiacov) alebo do 3 dni (v pripade deti od
6 mesiacov a dospievajucich) nebude vase diet’a citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nurofen pre deti Jahoda a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Nurofen pre deti Jahoda
Ako uzivat’ Nurofen pre deti Jahoda

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nurofen pre deti Jahoda

Obsah balenia a dalsie informacie

ISR .

1. Co je Nurofen pre deti Jahoda a na o sa pouZiva

Nurofen pre deti Jahoda obsahuje lie¢ivo ibuprofén, ktory patri do skupiny tzv. nesteroidovych
protizapalovych lie¢iv (nesteroidovych antireumatik). Zabrafuje tvorbe latok zodpovednych za vznik
bolesti a zapalu. Svojim posobenim znizuje teplotu, zmierfiuje zapal rézneho pdvodu a timi mierne az
stredne silné bolesti.

Nurofen pre deti Jahoda sa pouZiva na zniZenie teploty (vratane horu¢ky vzniknutej po oc¢kovani),
d’alej sa pouziva na tlmenie miernych az stredne silnych bolesti, ako su bolesti hlavy, bolesti zubov

alebo usi, bolesti hrdla, bolesti spojené s podvrtnutim alebo pomliazdenim.

Liek je urceny predovsetkym na liecbu deti a dojciat od 3 mesiacov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen pre deti Jahoda

Nepodavajte Nurofen pre deti Jahoda diet’at’u:

. ak je alergické na lieCivo alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

. ak sa udietata v sucasnosti alebo v minulosti vyskytol zalidkovy alebo dvanastnikovy vred
alebo krvacanie z traviacej sustavy;

= ak u dietata doslo v minulosti ku krvacaniu alebo prederaveniu traviacej sustavy po liecbe

niektorym z pripravkov zo skupiny nesteroidovych protizdpalovych liekov;
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. ak sa udietata v minulosti objavili alergické reakcie po wuziti ibuprofénu, Kkyseliny
acetylsalicylovej alebo inych protizapalovych nesteroidovych lie¢iv (liekov proti bolesti,
horucke a zapalu), prejavujuce sa ako astma, nadcha alebo zihl'avka;

. ak dieta uz uziva iné lieky proti bolesti, horucke a zapalu zo skupiny nesteroidovych
protizapalovych lieciv;

. ak ma zavazné ochorenie srdca, peene alebo obliciek.

O O O Ox¢

Liek nepodavajte detom mladsim ako 3 mesiace. Liek nie je uréeny pre deti s hmotnostou nizSou ako
5 kg.

Pokial by liek uzival dospely, platia pre neho rovnaké obmedzenia ako pre deti.
Liek nesmu uzivat’ zeny V poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
Upozornenia a opatrenia:

Predtym, ako zac¢nete podavat’ dietatu Nurofen pre deti Jahoda, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika:

= ak ma diet’a infekciu — pozri ¢ast’ ,,Infekcie* nizsie.

= ak ma dieta ochorenie imunitného systému (systémovy lupus erythematosus) alebo ma iné
ochorenie spojivovych tkaniv;

. ak ma prieduskovu astmu alebo alergické ochorenie;

. ak ma poruchu zrazanlivosti krvi, vysoky krvny tlak;

" ak ma diet’a poruchu funkcie obli¢ick alebo pecene;

. pri dehydratacii diet’at’a, pretoze u dehydrovanych deti a dospievajucich existuje riziko poruchy
funkcie obliciek;

. ak mé chronické zapalové ochorenie Criev (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba); pretoze stav
vasho dietat’a by sa mohol po uziti lieku zhorsit’;

. ak ma diet’a problémy so srdcom, malo porazku alebo ma rizikové faktory na ich vznik (napr.
vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo je fajciar);

. ak ma dieta alebo malo vredové ochorenie zalidka, najma ak bolo komplikované krvicanim
alebo prederavenim;

. ak uziva pravidelne nejaké d’alSie lieky.

Ak sa prejavia u dietat’a bolesti brucha, ¢ierno sfarbena stolica, vracanie, hnacka alebo iné poruchy
traviacej sustavy, dalej vyrazka alebo akékol'vek prejavy precitlivenosti, prestante dietatu liek
podavat’ a vyhl'adajte lekara.

Vel'mi zriedkavo boli pri uzivani ibuprofénu pozorované zavazné kozné reakcie. Uzivanie lieku sa
musi okamzite ukon¢it’ pri prvom vyskyte koznej vyrazky alebo poskodenie sliznic.
Nepodavajte liek dietat'u, ak ma ov¢ie kiahne.

Lieky, ako je Nurofen pre deti Jahoda, m6zu posobit’ mierne zvysenie rizika srdcového infarktu alebo
mozgovu prihodu. Riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe. Preto
neprekracujte odportucanti davku 20 - 30 mg / kg telesnej hmotnosti ani dlzku liecby.

Liek podavajte ¢o najkratSiu dobu a Vv ¢o najnizSej ucinnej davke, ktord je potrebna na potlacenie
priznakov ochorenia.

U star§ich pacientov sa moézu CastejSie vyskytovat neziaduce UCinky aich nasledky moézu byt
zavaznejsie.

KoZné reakcie
V stvislosti s liecbou liekom Nurofen pre deti Jahoda boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u
dietat’a vyskytne akakol'vek kozna vyrazka, poSkodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie,
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prestaiite podavat’ Nurofen pre deti Jahoda a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze to mozu byt

prvé prejavy vel'mi zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast 4.
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Infekcie

Nurofen pre deti jahoda mdze maskovat’ prejavy infekcii, ako je hortcka a bolest’. Preto méze Nurofen
pre deti jahoda oddialit vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest k zvySenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skutoCnost’ sa pozorovala pri zapale plic sposobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach suvisiacich s ovéimi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorSuji, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Iné lieky a Nurofen pre deti Jahoda
Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte tento liek, ak uz uzivate iny liek zo skupiny NSAID (vratane inhibitorov COX-2, ako je
celekoxib alebo etorikoxib) alebo akykol'vek iny liek proti bolesti vratane kyseliny acetylsalicylovej
(ak sa uziva ako liek proti bolesti).

Pri_subeznom uzivani Nurofenu pre deti jahoda a niektorych inych liekov mdze dbjst’” navzajom
k ovplyvneniu ich ulinkov. Preto sa vzdy porad'te s lekarom skoér, ako zaénete uZzivat' ibuprofén
S inymi liekmi.

Medzi lieky, u ktorych dochddza k interakciam s ibuprofénom, patria:

" kortikosteroidy ako prednizolon alebo dexametazon (uzivané na lieCbu zapalu alebo alergie);

. lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE inhibitory napr. kaptopril, blokatory
betareceptorov a antagonisty angiotenzinu II) alebo mocopudné lieky (diuretika);

. lieky znizujtce zraZanie krvi napr. warfarin (zvySuju riziko krvacania);

= lieky obsahujuce nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne);

] kardioglykozidy (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni, napr. digoxin);

. lieky proti depresii (lititum alebo takzvané selektivne inhibitory spdtného vychytavania
serotoninu, napr. citalopram);

. lieky obsahujlice metotrexat na lie¢bu zhubnych nadorov alebo reumatického zapalu kibov;

. lieky uzivané na potlacenie funkcie imunitného systému (lieky s obsahom cyklosporinu alebo
takrolimu);

= lieky obsahujtice mifepriston (ha vyvolanie potratu);

= lieky na liecbu AIDS s obsahom zidovudinu;

. lieky obsahujiice probenecid a sulfapyrazéon moézu mat’ pri suasnom uZzivani s ibuprofénom
niz$i uéinok;

. chinolové antibiotika;

. lieky na liecbu epilepsie (napr. fenytoin).

Prosim informujte lekara alebo lekarnika, pokial’ vase diet'a uziva dlhodobo akékol'vek lieky.

Nurofen pre deti Jahoda a jedlo a napoje
Liek sa uziva nezavisle od prijmu potravy. Pokial’ sa vyskytnu traviace problémy, odportic¢a sa uzivat
ho podas jedla.

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

Neuzivajte Nurofen pre deti jahoda, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moéze
poskodit’ vase nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri porode. Moze spdsobit’ problémy s
oblickami a srdcom u vaSho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit nachylnost’ vas a vasho dietata
ku krvacaniu a sposobit’, ze porod bude neskor$i alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Nurofen pre deti
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jahoda nemate uzivat’ 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

evwe

Cc Q¢ Cx

uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, méze u vasho nenarodeného dietat’a sposobit’
problémy s oblickami, ktoré moézu viest k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta
(oligohydramnién) alebo k zGzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu
dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam mdze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Pri kratkodobom uzivani odporucanej davky lieku nie je potrebné prerusit’ dojcenie.

Zeny, ktoré chcu otehotniet, sa musia 0 moznosti uzivania lieku poradit’ s lekdrom. Liek patri do
skupiny liekov, ktoré mézu poskodit’ plodnost’ u Zien. Po preruseni uzivania dojde k uprave.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak liek uziva dospely, nema Nurofen pre deti jahoda Ziadny, alebo ma zanedbatelny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Nurofen pre deti Jahoda obsahuje maltitol a sodik

Liek obsahuje maltitolovy sirup. AK vam vas lekar povedal, Ze vaSe dieta neznaSa niektoré cukry,
kontaktujte lekara predtym, ako za¢ne vaSe dieta uzivat' tento lieck. Moze mat’ mierny laxativny
uc¢inok. Kaloricka hodnota maltitolu 2,3 kcal/g.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 5 ml davke, tj. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Nurofen pre deti Jahoda

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam
povedal vas lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Liek
podavajte v ¢o najnizsej ucinnej davke a co najkratsi cas.

Ma sa pouzit’ najniz§ia G¢innd davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Znizite tym pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich u¢inkov. Ak mate infekciu, bezodkladne
sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad hortacka a bolest) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri
Cast 2).

Sposob pouzitia
Pred pouzitim treba obsah fl'asti¢ky poriadne zatrepat’.

Frasticka méa bezpecnostny uzaver, ktory zabrafiuje otvoreniu detmi. Otvorite ho tak, ze uzéver
stlagite pevne smerom nadol a odskrutkujete ho proti smeru hodinovych ruciciek. Po pouziti treba
uzaver pevne zaskrutkovat’.

Sucastou kazdého balenia je odmerna lyzicka, pomocou ktorej mozno presne odmerat’ davku 2,5 ml
alebo 5 ml suspenzie.

Davkovanie pri horuckovitych a bolestivych stavoch
Odporacana denna davka lieku je 20 - 30 mg/kg telesnej hmotnosti pocas jedného dia v oddelenych
davkach.

Odporucané davkovanie podl'a veku dietat’a:

3 - 12 mesiacov 2,5 ml suspenzie 3-krat pocas 24 hodin
1 -2 roky 2,5 ml suspenzie 3 - 4-krat pocas 24 hodin
3 - 7 rokov 5 ml suspenzie 3 - 4-krat pocas 24 hodin
8 - 12 rokov 5-10 ml suspenzie | 3 -4-krat pocas 24 hodin

4
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Orienta¢ny priklad ddvkovania podl’a hmotnosti dietat’a:
(v tabulke su vypocitané denné davky s pouzitim dolnej hranice odporac¢aného mnozstva ibuprofénu
20 mg/kg/den):

Hmotnost’ (kg) | Davka ibuprofénu/den (mg) | MnoZstvo suspenzie/dei (ml)
5 100 5
6 120 6
8 160 8
10 200 10
12 240 12
14 280 14
16 320 16
18 360 18
20 400 20
30 max 500* max 25 ml*

*Maximalna denna davka podana diet’at’'u s telesnou hmotnost'ou do 30 kg nesmie prekrocit’ 25 ml, t.j.
5 lyzi¢iek po 5 ml suspenzie (500 mg ibuprofénu).

Celkovti dennti davku rozdel'te do 3 az 4 jednotlivych davok, pricom odstup medzi jednotlivymi
davkami musi byt 6 - 8 hodin.

Liek nie je urCeny pre deti mladsie ako 3 mesiace. Liek nie je urCeny pre deti s hmotnost'ou nizSou ako
5 kg.

U dojc¢iat vo veku 3 —5 mesiacov je potrebné vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov
ochorenia alebo, ak priznaky pretrvavaju, do 24 hodin.

Ak je u deti od 6 mesiacov a u dospievajucich potrebné podavat’ tento liek dlhSie ako 3 dni alebo ak sa
zhorsia priznaky ochorenia, musite vyhl'adat’ lekara.

Davkovanie pri horiucke, ktora vznikla po o¢kovani (3-6 mesiacov)
V pripade horacky po ofkovani je mozné podat’ 2,5 ml suspenzie. Pokial’ horacka neklesa, davka
2,5 ml sa mo6ze zopakovat’ po 6 hodinach.

Nepodavajte viac ako 2-krat 2,5 ml suspenzie pocas 24 hodin.

Ak teplota neklesne ani po druhej davke, d’al$iu davku nepodavajte a 0 d’alSom postupe sa porad’te
s lekarom.

Ak mate dojem, ze G¢inok Nurofenu pre deti Jahoda je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak podate diet’at’u viac Nurofenu pre deti Jahoda, ako mate:

Ak ste podali va8mu dietat'u vd¢8ie mnozstvo lieku Nurofen pre deti ako ste mali, alebo ak deti
nahodne uzili liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i
liek predstavuje riziko a poradit’ sa, €o treba robit’.

Priznaky mézu zahimat’ nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (moze byt spojené s pritomnostou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb oc¢i. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kf¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v
moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.
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Ak zabudnete diet'at'u podat’ Nurofen pre deti Jahoda:

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Cc Q¢ Cx
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Ak mate d’alSie otazky tykajice sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VedlPajSie ucinky, ktoré sa moZu pocas uZivania vyskytnat’, si uvedené niZSie podla
nasledovnych frekvencii:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

. alergické reakcie spojené so zihl'avkou a svrbenim a rézne kozné vyrazky;
= bolest’ hlavy;
. bolest’ brucha, nevol'nost’, poruchy travenia.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osdb):
. hnacka, nadtivanie, zapcha, vracanie.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

. poruchy tvorby krvnych buniek (napr. anémia);

= zavazna celkova alergicka reakcia s opuchom tvare, hrdla, jazyka, alebo anafylakticka reakcia,
zrychlena ¢innost’ srdca, nizky krvny tlak veduce az k Soku;

. prieduskova astma, dychavicnost’;

" asepticka meningitida (nehnisavy zapal mozgovych blan);

= zalido¢ny vred, krvacanie alebo prederavenie traviaceho traktu, ¢ierna stolica ¢i zvracanie krvi,
tvorba vriedkov v ustach, zapal Zaludka;

. porucha funkcie pecene ;

. akutne zlyhanie obli¢iek

. zavazné formy koznych reakcii s pl'uzgiermi a olupovanim koze;

. zniZenie hladiny hemoglobinu.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

. srdcové zlyhanie, tvorba opuchov, zvyseny krvny tlak;

= bronchospazmus;

. zhors$enie ulcer6znu choroby ¢i Crohnovej choroby;

. modze sa vyskytnut’ vazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horicka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov (typ bielych
Krviniek);

= koza sa stane citlivou na svetlo;

. Cervena, Supinatd rozsSirend vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi, ktord sa vyskytuje

najmé v koznych zadhyboch, na trupe a hornych konc¢atinach, a ktora je sprevadzana horuckou na
zaCiatku liecby (akttna generalizovana exantematdzna pustuldza). Ak sa u vas vyskytni tieto
priznaky, prestaite uzivat’ Nurofen pre deti Jahoda a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri
tiez Cast’ 2.

Pokial’ sa u dietat’a vyskytna akékol'vek z tychto problémov alebo iné neobvyklé priznaky, prestarite

liek podévat a kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedlajSich ucinkov:
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00062-Z1A
Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/07439-Z1B
Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05035-Z1B
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00261-Z1A
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim

vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Nurofen pre deti Jahoda
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky uchovavania.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Spotrebujte do 6 mesiacov po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nurofen pre deti Jahoda obsahuje:

= Liecivo je ibuprofén (ibuprofenum) 100 mg v 5 ml suspenzie.

. Pomocné latky st kyselina citronovd monohydrat, citronan sodny dihydrat, chlorid sodny,
sacharin sodna sol’ dihydrat, domifénium-bromid, polysorbat 80, maltitolovy sirup, xantanova

Zivica, jahodova aréma, glycerol, Cistena voda.

Ako vyzera Nurofen pre deti Jahoda a obsah balenia:
Nurofen pre deti je takmer biela sirupovita suspenzia s jahodovou prichut'ou.

Velkost balenia: Liek sa dodava v baleni 100 ml, 150 ml alebo 200 ml suspenzie.
Na trhu nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Tato pisomna informacia je urcena pre balenia suspenzie s odmernou lyZickou.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobca
RB NL Brands B.V., Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.
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