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Pisomna informacie pre pouzivatel’a

SANVAL 10 mg
filmom obalené tablety

zolpidémium-tartarat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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, 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 SANVAL a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SANVAL

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je SANVAL a na &o sa pouZiva

SANVAL je hypnotikum (liek na spanie), ktoré obsahuje lie¢ivo zolpidémium-tartrat. Patri medzi
lieciva podobné benzodiazepinu, ma podobné ¢inky ale iny mechanizmus pdsobenia.

SANVAL sa pouziva na kratkodobu liecbu nespavosti v situaciach, pri ktorych vdm nespavost’
spdsobuje tnavu alebo vycerpanost’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete SANVAL

Neuzivajte SANVAL

- ak ste alergicky na zolpidémium-tartarat (zolpidém) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zavaznl poruchu funkcie pecene,

- v pripade kratkodobého zastavenia dychania pocas spanku (syndrom spankového apnoe),

- ak mate urcita formu patologickej svalovej slabosti (myasténia gravis),

- ak mate akttnu a/alebo zavaznu poruchu dychania (respira¢na nedostato¢nost’)

- ak sa u vés po uziti SANVALU vyskytlo zlozité spdnkové spravanie (pozri nizSie ast’
Namesacnost a s tym spojené spravanie)

Upozornenia a opatrenia

Ak je to mozné, treba stanovit’ pri¢inu nespavosti a liecit’ sprievodné priznaky eSte pred zacatim lieCby

SANVALOM.

Rovnako ako pri inych hypnotikach, neodporti¢a sa dlhodobé uzivanie zolpidému. Dizka lie¢by
hypnotikami je vSeobecne obmedzena na 2 tyzdne (vynimocne 4 tyzdne, vratane fazy ukonCovania

lieCby postupnym zniZzovanim davky). Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak sa po tejto lieCbe vase

problémy so spankom nezlepsia.
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SANVAL sa ma uzivat’ tesne pred spanim kvoli jeho timivym G¢inkom na centralny nervovy systém
a rychlemu nastupu u¢inku. Uzivajte SANVAL len vtedy, ak ste schopny spat’ pInym spankom
(7-8 hodin), predtym nez potrebujete byt’ opit’ aktivny.

SANVAL méze zhorsit’ niektoré zdravotné problémy.

Predtym, ako za¢nete uzivatt SANVAL, obrat'te sa na svojho lekéra,

e ak mate tazkosti s dychanim

e ak mate depresiu a sklony k samovrazde

e ak mate poruchu funkcie pecene: budete starostlivo kontrolovany svojim lekarom a liecbu za¢nete
s nizSou davkou (5 mg). Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie pecene nesmu uzivat’ tento liek
v dosledku rizika vzniku psychickych portich vyvolanych ochorenim mozgu (encefalopatia).

e ak ste alebo ste boli v minulosti zavisly na alkohole alebo na drogach. Hrozi vam navyk
a psychicka zéavislost’.

Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali nejaké iné ochorenie.

Starsi pacienti a riziko padov

Vzhl'adom na zvysené riziko padov u starSich pacientov je potrebné postupovat’ opatrne, zvIast pri
vstavani pocas noci. Pouzitie SANVALU mdze viest’ k padom, ktoré niekedy mozu viest’ k zavaznym
Zraneniam.

Samovrazedné sklony a depresia

Ak trpite depresiou, neuzivajte SANVAL ani iné lieky na spanie bez primeranej lieCby existujuce;j
depresie alebo uzkosti spojenej s depresiou.

Uz existujuca depresia, a s iou spojené riziko samovrazdy a pokusu o samovrazdu, mdze byt pri
uzivani zolpidému zvyraznena.

Ked’Ze nespavost moze byt priznakom depresie, ak nespavost’ pretrvava, vas lekar musi prehodnotit’
liecbu tymto liekom.

Nizsie st popisané vSeobecné informécie o ucinkoch pozorovanych pri lieCbe benzodiazepinmi, liekmi
podobnymi benzodiazepinom (ako je zolpidém) alebo inymi hypnotikami:

e  Fyzickd a psychicka zavislost
Pri uzivani tohto typu liekov sa moze rozvinut riziko vzniku zavislosti, ktoré sa zvysSuje s davkou
a dizkou lie¢by. Riziko je vi¢sie, ak mate psychiatrické poruchy a/alebo ste mali alebo mate
zavislost’ na liekoch alebo alkohole. V pripade vzniku zavislosti, nahle ukoncenie lieCby bude
sprevadzané abstinencnymi priznakmi, napr. bolestou hlavy alebo svalov, extrémnou uzkostou
a napitim, nepokojom, zmétenost'ou, podrazdenostou a poruchami spanku a mozu sa vyskytnat
iné zavazné pripady derealizacie (okolity svet vam pripada cudzi, zmeneny neskuto¢ny),
depersonalizacie (pocit odcudzenia voéi okoliu a vo¢i vlastnej osobe), poruchy sluchu
(hyperakuzie), znecitlivenia a mravcenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky
kontakt, halucinacie alebo epileptickych zachvaty. Je dolezité si uvedomit’ tieto priznaky kvoli
minimalizovaniu vasej tizkosti.

e  Nespavost’ po nahlom preruseni liecby
Odporuca sa liecbu ukoncovat’ postupnym znizovanim davky, lebo riziko vzniku abstinencnych
priznakov je vyssie po nahlom preruseni liecby. Po nahlom preruseni liecby sa moze objavit’
docasny syndrom, pri ktorom sa priznaky, ktoré viedli k lieccbe SANVALOM opitovne objavia
v silnejsej podobe a mézu byt sprevadzané inymi reakciami vratane zmien nalady, izkosti
a nepokoja.

e  Poruchy pamiti (amnézia)
SANVAL mdze vyvolat’ poruchy paméiti, ktoré sa najcastejSie objavuju niekol’ko hodin po uziti
lieku. Na zniZenie rizika sa uistite, Ze mozete spat’ nepretrzite 8 hodin.

e  Psychiatrické a paradoxné reakcie
Pocas liecby sa moze vyskytnit’ nespavost’, nepokoj, precitlivenost’, agresivita, bludy (psychozy),
zurivost’, nocné mory, halucinacie, namesac¢nost, nevhodné spravanie, zvysené poruchy spanku
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a iné neprimerané prejavy spravania. Ak sa vyskytna, liecba SANVALOM sa ma prerusit’. Tieto
reakcie sa CastejSie vyskytuja u starSich pacientov.

e Riziko subezného uzivania s opidtmi
Stbezné uzivanie SANVALU s opiatmi moze viest’ k itlmu a zniZeniu pozornosti, zniZenej
frekvencii dychania, bezvedomiu a smrti. Kvoli tomuto riziku uzivajte SANVAL subezne
s opiatmi iba vtedy, ak nie je mozné vas lieCit’ alternativnym spdsobom liecby.

e Namesacnost a s tym spojené spravanie
U pacientov, ktori uzili SANVAL a neboli uplne prebudeni zo spanku, bola zaznamenana
namesacnost’ a iné s tym spojené spravanie, ako vedenie vozidla poc€as spanku, priprava
a konzumovanie jedla, telefonovanie alebo sexualne aktivity, s amnéziou tejto udalosti. Zda sa, ze
uzivanie alkoholu a inych latok tlmiacich uc¢inok CNS spolu so zolpidémom zvysuje riziko
takychto spravani, rovnako ako uzivanie zolpidému vo va¢Sich mnozstvach ako je odporuc¢ana
davka.

e  Pacienti so syndromom dlhého QT intervalu
Ak trpite vrodenym syndromom dlhého QT intervalu, vas lekar starostlivo zvazi pomer prinosu
a rizika liecby tymto liekom.

e Tolerancia
Utinok SANVALU sa mdZe znizit' po opakovanom uzivani poéas niekolkych tyzdiov.
U pacientov, ktori sa liecili zolpidémom pocas 4 tyzdiov, sa tolerancia na toto lieivo vyrazne
nevyvinula.

ZhorSenie psychomotorickych schopnosti nasledujici der (pozrite si aj ¢ast’ Vedenie vozidiel
a obsluha strojov)
Den po uziti SANVALU sa riziko zhorsenia psychomotorickych schopnosti, vratane zhorSenej
schopnosti viest’ vozidla, moze zvysit, ak:
e uzijete lick menej ako 8 hodin pred aktivitou vyZadujicou si pozornost’
e uzijete vyssiu davku ako je odporacana davka
e uzijete SANVAL subezne s inym liekom s tlmivym ucinkom na centralnu nervovu ststavu
alebo inym liekom zvySujucim hladinu zolpidému v krvi alebo ked’ pijete alkohol alebo
beriete nezakonné drogy (pozri Cast’ Iné licky a SANVAL).

Dévku uzite jednorazovo tesne pred spanim.
Neuzivajte d’al$iu davku pocas tej istej noci.

Deti a dospievajuci
SANVAL sa neodporuca uzivat’ detom a dospievajucim do 18 rokov vzh'adom na nedostatok tidajov
na pouzitie lieku u tejto vekovej skupiny.

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

SANVAL ovplyviiyje ucinky niektorych liekov; taktiez niektoré lieky ovplyviju ucinky SANVALU.
Lieky, ktoré tlmia Specifické peceniové enzymy (ako ketokonazol a iné azolové zliceniny na lieCbu
plesniovych infekcii, makrolidové antibiotika, grapefruitova §tava) mozu zosilnit’ timivy uc¢inok

SANVALU, ked’Ze spomal’uju metabolizmus a vyluovanie zolpidému z tela.

Naopak, antibiotikum rifampicin (liek na liecbu tuberkulozy), antiepileptikum karbamazepin
a l'ubovnik bodkovany znizuji plazmatické hladiny zolpidému a tym aj jeho tcinok.

Uzivanie SANVALU subeZne s opidtmi zvySuje riziko utlmu a zniZenia pozornosti, znizenej
frekvencii dychania, bezvedomia a smrti.
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Alkohol zvySuje timivy u¢inok SANVALU na centralny nervovy systém.

Ak uzivate SANVAL s nasledujucimi liekmi, m6zZe sa zvysit’ ospalost’ a zhor$it’ psychomotoricke
schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenia schopnosti viest’ vozidla.

lieky na niektoré dusevné poruchy (antipsychotika)

lieky na poruchy spanku (hypnotika)

lieky na upokojenie alebo na zmiernenie uzkosti

lieky na depresie

lieky na zmiernenie stredne zdvaznej az zavaznej bolesti (opioidné analgetikd)
lieky na epilepsiu

lieky pouzivané na anestézu

lieky na sennu nadchu, vyrazky alebo iné alergie, po ktorych sa moézete citit’ ospaly
(antihistaminika so sedativnym ucinkom)

Uzivanie SANVALU s antidepresivami s obsahom bupropiénu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu
a venlafaxinu moze zvysit’ ospalost’ a zhor$it’ psychomotorické schopnosti nasledujtci deii, vratane
zhorSenej schopnosti viest’ vozidla. MoZete tiez vidiet’ veci, ktoré nie su skutocné (halucinacie).

Neodporuca sa uzivat SANVAL s fluvoxaminom alebo ciprofloxacinom, pretoze mézu zvysit’ hladinu
zolpidému v krvi.

SANVAL a jedlo, napoje a alkohol

Absorpcia zolpidému sa v zaludku v pritomnosti potravy mierne znizi a spomali. Neuzivajte SANVAL
s jedlom alebo tesne po jedle, ak chcete, aby ste rychlejsSie zaspali.

Alkohol zvysuje u¢inok SANVALU. Nikdy nepite alkohol pocas liecby SANVALOM.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii tidaje o vplyve zolpidému na tehotenstvo. Z tohto dévodu sa SANVAL nema
uzivat’ pocas tehotenstva, najma v prvom trimestri.

Ak uzivate SANV AL pocas neskorého Stadia tehotenstva alebo pocas pérodu, mézu sa u novorodenca
objavit’ niektoré skodlivé tiCinky (zniZena telesna teplota, znizené svalové napitie, problémy s
dychanim a abstinen¢né priznaky v désledku fyzickej zavislosti).

Dojcenie
Ak dojcite, oznamte to svojmu lekarovi. Ked'Ze zolpidém prechadza do materského mlieka v malych
mnozstvach, neuzivajte SANVAL pocas dojCenia.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne tdaje o ucinku zolpidému na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

SANVAL ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, moze sposobit’
mikrospanok. Nasledujuci den po uziti SANVALU (ako aj inych hypnotik) je potrebné mat’ na paméti,
ze:

sa mozete citit’ malatny, ospaly a zméateny alebo mozete mat’ zavrat

vam moze trvat’ dlhsie prijimat’ rychle rozhodnutia

mozete vidiet’ rozmazane alebo dvojmo

mozete byt menej ostrazity.

Zolpidém sa odporuca uzit minimalne 8 hodin pred vedenim vozidiel, obsluhou strojov a pracami vo
vyskach na zniZenie uvedenych ucinkov.
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Ked uzivate SANVAL, nepite alkohol, ani neuzivajte iné psychoaktivne latky, ked’ze to mdze zvysit
vysSie uvedené ucinky.

SANVAL obsahuje laktozu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

SANVAL obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat SANVAL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Odporucana ddvka na 24 hodin je 10 mg SANVALU. Niektorym pacientom mo6zu byt predpisané
nizsie davky. SANVAL sa ma uzivat’ nasledovne:

e jednorazovo ako jedna davka

e tesne pred spanim

Uistite sa, ze pred vykonavanim aktivit vyzadujucich si vasu pozornost’ je dodrzany ¢as minimalne
8 hodin po uziti lieku.
Neprekro¢te mnozstvo 10 mg pocas 24 hodin.

Liek uzite ustami (peroralne) a zapite pohdrom vody.

e Starsi alebo oslabeni pacienti: vyluéovanie zolpidému je prediZené, preto sa odportiéa nizsia
davka 5 mg tesne pred spanim. Tato davka sa moze zvysit’ na 10 mg iba v pripade, ak ¢inok nie
je dostatocny a liek je dobre zndSany.

e Deti a dospievajuci: SANVAL sa nema uzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

e Pacienti s poruchou funkcie pecene: budete starostlivo kontrolovany svojim lekarom a lieCbu
zacnete s nizSou davkou (5 mg). Tato davka sa moze zvysit' na 10 mg iba v pripade, ak G¢inok nie
je dostatocny a liek je dobre zndSany. Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie pecene nesmi
uzivat’ SANVAL.

o Chronickad porucha dychania: odporuca sa nizsia davka 5 mg, pretoze SANVAL moze utlmovat
dychanie.

Dizka podavania ma byt’ ¢o najkratsia. Nema byt dlhsia ako $tyri tyzdne vratane obdobia ukonéovania
liecby postupnym znizovania davky.

Niektoré stavy mozu vyzadovat’ prediZenie nad maximalnu dizku lie¢by. V4§ osetrujuci lekar o tom
rozhodne po opitovnom vyhodnoteni vasho stavu, pretoZe riziko zavislosti sa zvySuje s dlzkou liecby.

Ak si myslite, ze ucinok lieku je prilis silny alebo prilis slaby, porad’te sa svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak uZijete viac SANVALU, ako mate

Ak omylom uzijete va¢siu davku SANVALU, ihned kontaktujte svojho lekara. Predavkovanie moze
spdsobit’ najméa poruchy vedomia (od ospalosti az po komu), depresiu dychania a zniZenie krvného
tlaku. Okrem toho sa mézu vyskytnut’ poruchy videnia, nejasna re¢, porucha napétia svalstva al. ciev,
porusenie koordinacie telesnych pohybov a svalova slabost’, ako aj ,,paradoxné‘ reakcie (nepokoj,
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halucinacie). V pripade vaznej otravy sa vyzaduji urgentné lekarske vySetrenia. Flumazenil sa pouziva
ako protijed. Ak vyprazdenie zaliidka nie je vhodné, na zniZenie absorpcie sa ma podat’ aktivne uhlie.

Ak zabudnete uzit’ SANVAL

SANVAL sa obvykle podava v situdciach, kedy je nespavost’ vyCerpavajuca a znepokojujtica.
Nemusite dodrziavat’ uzivanie lieku v presne stanovenom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili zabudnutt davku.

Ak prestanete uZivat’ SANVAL

Po dlhodobom dennom uzivani tychto lickov sa m6zu objavit’ abstinen¢né priznaky a nespavost’ po
nahlom preruseni liecby (rebound fenomén) (pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia). Rebound fenomén
znamena, ze ¢lovek ma vacsie problémy spat’ niekol’ko noci po preruseni liecby ako pred zacatim
uzivania lieku. Neznepokojujte sa, ak sa u vas objavi rebound fenomén. Tento problém zvycajne
doznie po 1 alebo 2 nociach.

Ak ste uzivali SANVAL alebo iné lieky na podporu spanku viac ako 1 alebo 2 tyzdne, neprestarite ich
uzivat nahle. M6zno budete potrebovat’ postupné znizovanie davky pred uplnym ukoncenim lieCby.
Vzdy postupujte podla pokynov svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne zriedkavy (méZe postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob), ale ve’mi zavazny
vedlajsi icinok, obrat’te sa ihned’ na svojho lekara alebo kontaktujte najbliZ§iu nemocnicu:

e alergicka reakcia: kozné vyrazka, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla alebo tazkosti s dychanim
alebo prehltanim.
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak sa niektoré vedlajsSie uCinky objavia alebo zhorsia:

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
e infekcie hornych a dolnych dychacich ciest
e ospalost, bolest’ hlavy, problémy so spanim, ktoré sa zhors$ia po uziti tohto lieku, zavrat,
vypadok paméti (amnézia) a zvlastne spravanie pocas toho ¢asu (pozri ¢ast’ Upozornenia
a opatrenia)

e TUnava
e videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinacie), nepokoj (agitacia), no¢né mory,
depresia

e hnacka, nevolnost’, vracanie, bolesti brucha
e bolesti chrbta

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
e dvojité videnie, rozmazané videnie
e zmitenost, podrazdenost, nepokoj, agresia, zirivost’, neprimerané spavanie , namesacnost,
koplexné spankové spravanie
e strata chuti do jedla
e tras, zmenena citlivost, porucha pozornosti, porucha reci
e Dbolest v kibe, bolest’ svalov, svalové kice, bolest’ krku, svalova slabost’
e zvySené hodnoty peceniovych enzymov
e vyrazka, svrbenie, zihl'avka, zvySené potenie

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 00)
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poruchy libida

zniZend Uroven vedomia

zhor$enie zraku

poskodenie pecene

zihlavka

poruchy chddze, pady (prevazne u starSich pacientov)

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
e bludy, zavislost’
e 1tlm dychania

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych dajov)
e angioneuroticky edém (Quickeho edém) (opuch na réznych miestach v organizme)
e hnev, psychotické stavy, nenormalne spravanie
e lieckova tolerancia

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat SANVAL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v p6vodnom obale.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SANVAL obsahuje

- Liecivo je zolpidémium-tartarat.
- Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg zolpidémium-tartaratu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro: stearat hore¢naty, mikrokrystalické celul6za, monohydrat laktozy, sodna sol
karboxymetylskrobu, povidon, koloidny bezvody oxid kremicity.
Obal: hypromel6za, hydroxypropylmetylcelul6za, makrogol 400, mastenec, oxid titani¢ity
(E 171), karnaubsky vosk.

Ako vyzera SANVAL a obsah balenia

SANVAL 10 mg su biele az takmer biele okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
s deliacou ryhou na jednej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.


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

Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02493-Z1A

Velkost balenia: 10 a 20 filmom obalenych tabliet.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lubl’ana, Slovinsko

Vyrobca:
LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Lubl'ana, Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



