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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Algirin 500 mg

tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 500 mg kyseliny acetylsalicylovej.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Biele az takmer biele, okruhle, SoSovkovité tablety s deliacou ryhou na jednej strane s priemerom 13
mm. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Algirin je indikovany pri miernych az stredne silnych bolestiach, ako je bolest’ hlavy, zubov, svalov,
klbov alebo pri menstrua¢nych bolestiach a pri horacke a zapaloch.

Algirin je urceny dospelym a dopievajiicim nad 16 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Kyselina acetylsalicylova sa nesmie uzivat’ dlhsie ako 3 az 5 dni bez konzultacie s lekdrom.

Dospeli a dospievajuci nad 16 rokov

1 az 2 tablety (500 — 1 000 mg kyseliny acetylsalicylovej) ako jednotliva davka.

Neprekracujte maximalnu dennt davku 8 tabliet (4 g kyseliny acetylsalicylovej). V pripade potreby sa
moze jednotliva davka opakovat’ 3 az 4-krat denne v odstupe 4 az 8 hodin.

Pediatricka populacia
Kyselina acetylsalicylova sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 16 rokov vzhl'adom na
bezpecnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie.
Tablety sa maju uzivat’ po jedle s dostatocnym mnozstvom vody.

4.3 Kontraindikacie

— precitlivenost’ na lieCivo alebo na iné salicylaty alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok
uvedenych v casti 6.1
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— astma v anamnéze, ktora bola vyvolana podavanim salicylatov alebo lie¢iv s podobnym
ucinkom, najma po nesteroidovych protizapalovych liekoch

— aktivny pepticky vred

— krvacavé poruchy

zavazna porucha funkcie obli¢iek

zavazna porucha funkcie peCene

zavazné zlyhdvanie srdca

kombinacia s metotrexatom v davkach 15 mg/tyzden alebo vyssich (pozri Cast’ 4.5)

— posledny trimester gravidity

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kyselina acetylsalicylova sa ma pouzivat’ s osobitnou opatrnostou v nasledovnych pripadoch:

- precitlivenost’ na iné analgetika, protizapalové lieky alebo antireumatika alebo pri inych
alergiach

- gastrointestinalne vredy vratane chronickych alebo rekurentnych vredovych ochoreni v
anamnéze alebo gastrointenstinalne krvacanie v anamnéze

- subezna liecba antikoagulanciami (pozri Cast’ 4.5)

- u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo s poruchou centralnej cirkulacie (napr.
ochorenie renalnych ciev, kongestivne zlyhdvanie srdca, deplécia objemu, vel’ky chirurgicky
zakrok, sepsa, masivne prihody krvacania), pretoze kyselina acetylsalicylova méze zvySovat
riziko zlyhania obliciek alebo akutnej poruchy funkcie obliciek

- prvy a druhy trimester gravidity

- dojcenie

Kyselina acetylsalicylova moze vyvolat’ bronchospazmus a navodit’ astmatické zachvaty alebo iné
reakcie z precitlivenosti. Rizikovymi faktormi su pritomnost’ astmy, senna nadcha, nosové polypy
alebo chronické respiracné ochorenie. Toto plati aj pre pacientov, u ktorych sa objavili alergické
reakcie (napr. kozné reakcie, svrbenie a zihl'avka) po inych liecivach.

Zavazné kozné reakcie, niektoré z nich fatalne, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy, boli hlasené vel'mi zriedkavo v suvislosti s
reakcie sa objavi vo va¢Sine pripadov v priebehu prvého mesiaca. Liecba Algirinom sa ma ukon¢it’ pri
prvom vyskyte koznej vyrazky, mukoéznych 1€zii alebo inych priznakov hypersenzitivity.

V dosledku inhibi¢ného ucinku na agregaciu trombocytov, ktory moze pretrvavat’ niekol’ko dni po
podani, moze viest kyselina acetylsalicylova k zvySeniu krvacavosti pocas a po chirurgickych
zakrokoch (vratane drobnych chirurgickych zakrokov, napr. extrakcia zuba).

Pri nizkom davkovani kyselina acetylsalicylova znizuje vylucovanie kyseliny mocovej. Toto moze
spustit’ zachvat dny u pacientov s predispoziciou.

U pacientov, ktori maju zavazny nedostatok glukéza-6-fosfat-dehydrogenazy moze kyselina
acetylsalicylova vyvolat’ hemolyzu alebo hemolyticki anémiu. Faktory, ktoré mézu zvySovat’ riziko
hemolyzy st napr. vysoké davky, horti¢ka alebo akutne infekcie.

Pediatricka populacia

Lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej sa nemaju pouzivat’ bez konzultacie s lekarom u deti a
dospievajucich s virusovymi ochoreniami s pritomnou horti¢kou alebo bez horacky. Pri podavani
det'om existuje mozna suvislost’ medzi kyselinou acetylsalicylovou a Reyovym syndromom. Reyov
syndrom je zriedkavé ochorenie, ktoré postihuje mozog a pecen a moze byt fatalne. Z tohto dovodu sa
kyselina acetylsalicylova nesmie podavat’ detom a dospievajicim vo veku do 16 rokov.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinacie

Metotrexat (pouzivany v davke 15 mg/tyzden alebo vyssej)

ZvySena hematologicka toxicita metotrexatu (antiflogistikami zapri¢ineny zniZzeny rendlny klirens
metotrexatu a vytesiiovanie metotrexatu salicylatmi z vézby na plazmatické proteiny (pozri Cast’ 4.3)).

Kombinacie vyzadujiice opatrnost’ pri pouZiti:

Metotrexat (pouzivany v davke nizsej ako 15 mg/tyzden)

Zvysena hematologicka toxicita metotrexatu (antiflogistikami zapric¢ineny zniZzeny renalny klirens
metotrexatu a vytesiiovanie metotrexatu salicylatmi z vézby na plazmatické proteiny (pozri Cast’ 4.3)).

Antikoagulancia, trombolytika/iné inhibitory agregdcie trombocytov
Zvysené riziko krvacania.

Iné nesteroidové antiflogistika so salicylatmi vo vysokych davkach:
V dosledku synergického tcinku je zvySené riziko vzniku vredov a gastrointestinalneho krvacania.

Selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI)
V dosledku pravdepodobného synergického ucinku je zvysené riziko krvacania v hornej asti
gastrointestinalneho traktu.

Digoxin
V dosledku znizeného vyluovania oblickami su zvySené plazmatické koncentracie digoxinu.

Antidiabetika, napr. inzulin, derivaty sulfonylmocoviny

Zvyseny hypoglykemicky u¢inok pri pouziti kyseliny acetylsalicylovej vo vysokych davkach
spdsobeny hypoglykemickym u¢inkom samotnej kyseliny acetylsalicylovej a vytesiovanim derivatov
sulfonylmocoviny z vizby na plazmatické proteiny.

Diuretika v kombindacii s vysokymi davkami kyseliny acetylsalicylovej
Znizenie glomerularnej filtracie v dosledku znizenia syntézy prostaglandinov v obli¢kach.

Systemové kortikoidy, okrem hydrokortizonu pouzivaného na substitucnii liecbu pri Addisonovej
chorobe

Pocas liecby kortikosteroidmi boli pozorované znizené koncentracie salicylatov v krvi a okrem toho
existuje riziko predavkovania salicylatmi kvoli zvySeniu ich eliminacie posobenim kortikosteroidov po
ukonceni liecby.

Inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE - inhibitory) v kombindcii s vysokymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej

Znizenie glomerularnej filtracie v désledku inhibicie vazodilatatnych prostaglandinov. Okrem toho je
znizeny antihypertenzivny uc¢inok.

Kyselina valproova
ZvySena toxicita kyseliny valproovej kvoli znizeniu vazby valproatu na sérovy albumin.

Alkohol
Zvysené riziko poskodenia gastrointestinalnej sliznice a prediZeny &as krvacania v dosledku
aditivnych ucinkov kyseliny acetylsalicylovej a alkoholu.

Urikozurikd, ako su benzbromaron, probenecid
Znizeny urikozuricky u€inok (kompeticia s kyselinou mocovou pri eliminacii v oblickovych

tubuloch).

Ibuprofen
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Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofen mdze inhibovat’ antiagrega¢ny ucinok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej, ked’ sa podavaju subezne. Dostupné idaje st vSak obmedzené

a neumoziuju preniest’ udaje ex vivo do klinickej praxe, nemozno teda vyvodit’ ziadne jednoznac¢né
zavery pre pravidelné uzivanie ibuprofenu, ale pri prilezitostnom pouzivani ibuprofenu sa
nepredpokladé ziadny klinicky vyznamny uc¢inok (pozri cast’ 5.1).

Metamizol

Ak je metamizol pouzivany subezne s kyselinou acetylsalicylovou, mdZze znizit’ jej ii€inok na
agregaciu krvnych dostic¢iek. Pacientom, ktori uzivaju nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
kardioprotektivne ucely, ma byt’ tato kombinacia podavana s opatrnostou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne, alebo je iba obmedzené mnoZstvo udajov.

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze negativne ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryofetalny vyvin.
Udaje z epidemiologickych §tadii naznacujii zvysené riziko potratov a malformacii po pouZiti
inhibitora syntézy prostaglandinov v skorej faze gravidity. Predpoklada sa, ze riziko sa zvysuje so
zvySovanim davky a dizkou lie¢by. Dostupné tidaje nepodporuji Ziadnu suvislost medzi uZivanim
kyseliny acetylsalicylovej a zvysenym rizikom potratov. Dostupné epidemiologické udaje o kyseline
acetylsalicylovej tykajice sa malformacii nie su jednoznac¢né, nemozno vSak vylucit’ zvysSené riziko
gastroschizy. Prospektivna Studia so 14 800 parmi matka-diet’a, ktoré boli vystavené t¢inku kyseliny
acetylsalicylovej v skorej fAze gravidity (prvy az Stvrty mesiac), nepotvrdila ziadnu stuvislost’ so
zvysenym vyskytom malformécii. Studie na zvieratach potvrdili reproduként toxicitu (pozri &ast’ 5.3).

V prvom a druhom trimestri gravidity sa lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej nemaji podavat,
ak to nie je nevyhnutné. Ak lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej uziva zena, ktora sa pokusa
otehotniet’ alebo v prvom a druhom trimestri gravidity, potom sa ma pouZit' najniz$ia davka a dizka
liecba ma byt’ ¢o najkratsia.

V tretom trimestri gravidity m6zu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:
- kardiopulmonalne;j toxicite (predCasné uzavretie ductus arteriosus a pl'icna hypertenzia);
- renalnej dysfunkcii, ktord moze progredovat’ az do zlyhania obli¢iek s oligohydramnionom.

Na konci gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ matku a diet’a:
- moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze vyskytnat
dokonca po vel'mi nizkych davkach;
- inhibicii kontrakcii maternice, ktord mé za nasledok oneskoreny alebo prediZeny porod.

Z tychto dovodov je kyselina acetylsalicylovéa kontraindikovana v trefom trimestri gravidity.

Dojcenie
Salicylaty a ich metabolity v malych mnozstvach prestupuji do materského mlieka.

KedZe sa doposial’ po prilezitostnom pouziti nepozorovali neziaduce u€inky na dojcatach, preruSenie
dojcenia zvyc€ajne nie je nevyhnutné. Pri pravidelnom pouzivani alebo pri pouzivani vysokych davok
je vsak dojcenie potrebné v¢as prerusit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Algirin nema ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky kyseliny acetylsalicylovej boli rozdelené do skupin podl'a terminologie MedDRA s
uvedenim frekvencie vyskytu:

Vel'mi casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/ 1 000 az < 1/100), zriedkavé (>
1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému

Velmi zriedkavé: krvacanie do gastrointestinalneho traktu, intrakranidlne krvacanie (najmé u pacientov
s nekontrolovanou hypertenziou a/alebo so stibeznou liecbou antihemostatickymi lie¢ivami), ktoré
mobzu byt v ojedinelych pripadoch potencialne zivot ohrozujtice

Nezname: perioperacné krvacanie, hematdmy, epistaxa, urogenitalne krvacanie, krvacanie z d’asien;
akutna a chronické posthemoragickd anémia/anémia z nedostatku zeleza (napr. v dosledku skrytého
mikrokrvacania) s prislusnymi laboratornymi a klinickymi prejavmi a symptomami ako asténia,
bledost’, hypoperfizia; hemolyza alebo hemolyticka anémia u pacientov so zavaznymi formami
nedostatku gluké6za-6-fosfat-dehydrogenazy

Poruchy ucha a labyrintu
Nezname: vertigo a tinitus, ktoré mozu byt’ spésobené predavkovanim

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: dyspepsia, gastrointestinalna a abdominalna bolest

Zriedkaveé: gastrointestinalny zapal, pepticky vred

Velmi zriedkavé: vred sprevadzany krvacanim a perforaciou s prisluSnymi laboratérnymi a klinickymi
prejavmi a priznakmi

Poruchy pecene a ZI€ovych ciest
Velmi zriedkavé: prechodna porucha funkcie pecene so zvySenymi peCenovymi transamindzami

Poruchy obli¢iek a moovych ciest
Nezndme: porucha funkcie obliciek a akutne renalne zlyhanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi zriedkavé: buldzne reakcie, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti s prislusnymi laboratornymi a klinickymi prejavmi a priznakmi
ako je astmaticky syndrom, mierne az stredné zavazné reakcie potencidlne ovplyviujiice kozu,
respiraény systém, gastrointestinalny trakt a kardiovaskularny systém vratane prejavov ako su
vyrazka, urtikaria, opuch, pruritus, rinitida, nazalna kongescia, problémy s dychanim a so srdcom
Velmi zriedkavé: anafylaktické reakcie vratane Soku

HIlasenie 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

Toxicita salicylatov (toxicitu moze vyvolat’ davka > 100 mg/kg/den pocas 2 dni) mdze vyustit’ do
chronického predavkovania spdsobeného liecbou a do potencialne zivot ohrozujtcej akutnej
intoxikacie, ktora zahfna pripady umyselného zneuzitia detmi aj nahodné predavkovanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Chronicka otrava salicylatmi mdze byt nebezpe¢na, najma v pripadoch, ak st prejavy a priznaky
otravy nespecifické. Mierna chronicka intoxikacia salicylatmi alebo salicylizmus sa zvy¢ajne
vyskytuju len po opakovanom pouzivani vysokych davok. Symptomy zahiiiaji zavraty, vertigo,
tinitus, hluchotu, potenie, nauzeu a vracanie, bolest’ hlavy a zmétenost’ a mozno ich zmiernit’ znizenim
davkovania. Tinitus sa méze objavit pri plazmatickych koncentraciach od 150 do 300 mg/1.
Zavaznejsie neziaduce udalosti sa prejavuju pri koncentraciach nad 300 mg/1.

Zakladnym priznakom akutnej intoxikacie je zdvazna porucha acidobazickej rovnovahy, ktora sa
moze vekom a zavaznostou intoxikacie menit’.

U deti sa najcastejsie vyskytuje metabolicka acidoza. Zavaznost’ otravy nemozno odhadnut’ podla
aktudlnej plazmatickej koncentracie. Absorpcia kyseliny acetylsalicylovej sa mdze oneskorit’ pri
pomalom vyprazdnovani zaludka v pripade liekovych foriem s uvol'fiovanim v Creve, aj pri
Strukturdlnych abnormalitach ako je stendza pyloru, zjazvenie vyvodu zaludka s obstrukciou

a pepticky vred.

Liecba intoxikacie kyselinou acetylsalicylovou sa odvija od zavaznosti, stupna a klinickych priznakov
a je v sulade so Standardnymi postupmi na liecbu otrav. Hlavnymi opatreniami maju byt urychlenie
vylucovania lieCiva ako aj uprava elektrolytov a acidobazickej rovnovahy.

Prejavy a priznaky/zistené nalezy vs. terapeutické opatrenia

Prejavy a priznaky Zistené nalezy Terapeutické opatrenia
Mierna az stredne zavazna Vyplach zaludka, opakované
intoxikacia podavanie aktivneho uhlia,

forsirovana alkalicka diuréza

Tachypnoe, hyperventilacia, Alkaliémia, alkaltria

respiracna alkaldza

Podanie tekutin a elektrolytov

Diaforéza

Nauzea, vracanie

Stredne zavazna az zavazina
intoxikacia

Vyplach zaludka, opakované
podavanie aktivneho uhlia,
nutena alkalicka diuréza, v
zavaznych pripadoch
hemodialyza

Respiracna alkaloza s Acidémia, aciduria
kompenza¢nou metabolickou

aciddzou

Podanie tekutin a elektrolytov

Hyperpyrexia Podanie tekutin a elektrolytov

Dychacie: hyperventilacia,
nekardiogénny edém pltc,
zastavenie dychania, asfyxia

Kardiovaskuldarne: kardialne
dysrytmie, hypotenzia az
zastavenie srdca

Zmeny krvného tlaku, EKG

Strata tekutin a elektrolytov:
dehydratacia, v rozsahu od
oligurie az po renalne zlyhanie

Hypokaliémia, hyponatriémia,
hypernatriémia, zmenena
funkcia oblic¢iek

Podanie tekutin a elektrolytov

Naruseny metabolizmus
glukozy, ketdza

Hyperglykémia, hypoglykémia
(najma u deti), zvySené hladiny
keténov

Tinitus, hluchota

Gastrointestinalne: krvacanie

Hematologické: v rozsahu od
inhibicie trombocytov po
koagulopatiu

Predlzenie protrombinového
¢asu, hypoprotrombinémia
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Neurologicke: toxicka
encefalopatia, CNS depresia s
letargiou, v rozsahu od
zméitenosti az po komu a
zachvaty kf€ov

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné analgetikd a antipyretikd, kyselina acetylsalicylova a derivaty. ATC
kod: NO2BAOL.

Kyselina acetylsalicylova patri do skupiny kyslych nesteroidovych antiflogistik s analgetickymi,
antipyretickymi a antiflogistickymi vlastnostami. Jej mechanizmus ucinku sa zaklada na ireverzibilnej
inhibicii enzymu cyklooxygenazy zahrnutého do syntézy prostaglandinov.

Peroralne davky kyseliny acetylsalicylovej 0,3 az 1,0 g sa pouzivaji na ulavu od bolesti a miernych
horuckovitych stavov, ako st prechladnutie alebo chripka, na znizenie teploty a ul'avu od bolesti klbov
a svalov.

Pouziva sa aj na liecbu akutnych a chronickych zapalovych ochoreni, ako su reumatoidna artritida,
osteoartritida, ankyl6zna spondylitida.

Kyselina acetylsalicylova tiez inhibuje agregaciu trombocytov tym, Ze blokuje syntézu tromboxanu A,
v trombocytoch. Pouziva sa preto na rozne kardiovaskularne indikacie v davkach 75 - 300 mg/den.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa kyselina acetylsalicylova rychlo a tplne absorbuje z gastrointestinalneho
traktu. V priebehu absorpcie a po absorpcii sa kyselina acetylsalicylova premieiia na hlavny aktivny
metabolit, kyselinu salicylovili. Maximalne plazmatické koncentracie kyseliny acetylsalicylovej sa
dosahuju po 10-20 mintutach a kyseliny salicylovej po 0,3-2 hodinach.

Distribucia

Kyselina acetylsalicylova aj kyselina salicylova sa vyznamne viazu na plazmatické proteiny a rychlo
sa distribuujt do vSetkych Casti tela. Kyselina salicylova prechadza do materského mlieka a prestupuje
placentou.

Eliminacia

Kyselina salicylova sa v prevaznej miere eliminuje metabolizaciou v peceni. Jej metabolity zahiiaja
kyselinu salicylurovu, salicylfenolglukuronid, salicylacetylglukuronid, kyselinu gentizovu a kyselinu
gestizurovi.

Kinetika eliminacie kyseliny salicylovej je zavisla od davky, pretoze jej metabolizmus je limitovany
kapacitou pecenovych enzymov. Eliminacny pol¢as sa pohybuje medzi 2 az 3 hodinami po nizkych
davkach, az do priblizne 15 hodin po vysokych davkach. Kyselina salicylova a jej metabolity sa
vylucuju predovsetkym mocom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti kyseliny acetylsalicylovej st dobre zdokumentované.
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V studiach na zvieratach sposobili salicylaty vo vysokych davkach poSkodenie obliciek, ale bez
vzniku d’al$ich organickych 1ézii. Mutagenita kyseliny acetylsalicylovej bola dostato¢ne testovana in
vitro a in vivo. Nepozorovali sa Ziadne vyznamné naznaky mutagénneho potencialu. To isté sa plati aj
pre Studie karcinogenity.

V studiach na zvieratach a na ur€itom pocte réznych druhov zvierat sa prejavili teratogénne u¢inky
salicylatov. Po prenatalnej expozicii sa popisali implantacné defekty, embryotoxické a fetotoxické
ucinky a u potomkov bola narusena schopnost’ ucit’ sa.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny Skrob
praskovana celul6za

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenie na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVAC/Al blister, papierova Skatul’ka, pisomnd informacia pre pouZzivatela.

Vel’.kosti baleni, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis: 8, 10, 12, 20, 24, 28, 30, 36, 40 a 48
t\elﬂej’llf(t)‘sti baleni, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis: 50, 56, 60, 70, 72, 80, 84, 90 a 100
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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