Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/05206-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PARALEN EXTRA

500 mg / 65 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg paracetamolu a 65 mg kofeinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Takmer biele az Zltkasté bikonvexné filmom obalené tablety s vyrazenym napisom "PARALEN
EXTRA" na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

PARALEN EXTRA je analgetikum a antipyretikum, ktoré pdsobi proti miernej az stredne silnej
bolesti. Tablety sa odporucaju na liecbu stavov ako st bolest’ hlavy, vratane migrény, bolesti zubov,
neuralgie r6zneho pdvodu, menstruacna bolest’, reumatické bolesti, bolesti chrbta, bolesti svalov

a kibov a bolesti hrdla pri chripke a nachladnuti. Zarovef znizuje horacku.

PARALEN EXTRA je indikovany dospelym a dospievajicim vo veku od 12 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci od 15 rokov

1 — 2 tablety podl'a potreby az 4-krat denne, s Casovym odstupom najmenej 4 hodiny medzi
jednotlivymi davkami. Jednorazova davka 1 tablety je ur¢ena pre osoby s hmotnost'ou do 60 kg, zatial’
¢o jednorazova davka 2 tabliet je urena len pre osoby s hmotnost'ou 60 kg a viac.

Najvyssia jednotliva davka je 1 g paracetamolu (2 tablety), maximalna denna davka je 4 g
paracetamolu (8 tabliet).

Starsi pacienti
Ako dospeli, avSak moze byt potrebné zniZenie davky (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s oblickovou nedostatocnost’'ou je nutné upravit’ dadvkovanie; pri glomerularne;j filtracii 50
— 10 ml/min je mozné podavat’ 500 mg kazdych 6 hodin; pri hodnote niz$ej ako 10 ml/min sa liek
podava kazdych 8 hodin.
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Porucha funkcie pecene

Pri stabilizovanej chronickej hepatalnej insuficiencii paracetamol zvy¢ajne nevyvolava poskodenie
pecene, ak je podavany vo vysSie uvedenom davkovani. Napriek tomu je vhodné u tychto pacientov
nepodavat’ maximalne davky a dodrziavat’ interval medzi jednotlivymi davkami minimalne 6 hodin.
U pacientov s poruchou funkcie pecene a u pacientov, ktori dlhodobo uzivaji vysoké davky
paracetamolu, sa odporuca pravidelna kontrola peceniovych testov. U pacientov s ochorenim pecene je
vyssie nebezpecenstvo predavkovania.

Liek je kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3).

Pediatrickd populacia (12 — 15 rokov)
Jedna filmom obalena tableta az 3-krat denne v casovom odstupe najmenej 6 hodin medzi
jednotlivymi davkami.

Bezpecnost’ a i¢innost PARALENu EXTRA u deti do 12 rokov nebola stanovena.

Spdsob podavania
Na peroralne pouzitie.
Tablety sa maji uzit' veelku s poharom vody.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na paracetamol, kofein alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1

o Zavazna hepatélna insuficiencia, akutna hepatitida

o Zavazna hemolyticka anémia

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Paracetamol

Pacientov je potrebné upozornit’, aby sibezne neuzivali iné lieky obsahujtice paracetamol.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov:

o s hemolytickou anémiou,
o s deficitom enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy,
o s miernou az stredne zdvaznou formou hepatoceluldrnej insuficiencie a s Gilbertovym

syndromom. U pacientov s poruchou funkcie pecene a pacientov, ktori dlhodobo uzivaju vysoké
davky paracetamolu, sa odporuca pravidelna kontrola peceniovych testov. U pacientov s
ochorenim pecene je vysSie nebezpecenstvo predavkovania (pozri Cast’ 4.2).s chronickym
pozivanim alkoholu, vratane nedavneho prerusenia pozivania alkoholu. Na zaklade
postmarketingovych skusenosti s pouzivanim paracetamolu sa zistilo, Ze hepatotoxicita
paracetamolu sa mdze vyskytnat aj pri pouZiti terapeutickych davok, alebo pri kratkodobom
pouziti a u pacientov bez predchadzajucej poruchy funkcie pec¢ene. Poskodenie pecene sa vSak
mobze vyvinut aj pri ovel'a nizsich davkach, ak spoluposobi alkohol, induktory pecenovych
enzymov alebo iné hepatotoxické latky (pozri ¢ast’ 4.5). Dlhodoba konzumacia alkoholu
vyznamne zvySuje riziko hepatotoxicity paracetamolu, pricom najvyssie riziko bolo
zaznamenané u chronickych alkoholikov, ktori kratkodobo abstinujt (12 hodin). Pocas liecby sa
nesmu pit’ alkoholické napoje.

o s nizkou rezervou glutationu,

o s poruchou funkcie obligiek. Pri renalnej insuficiencii sa odporuéa predizit’ davkovaci interval
(pozri Cast’ 4.2). Pri dlhodobej liebe nemozno vylaéit’ poruchu funkcie obli¢iek.

o so zvysenou citlivostou na kyselinu acetylsalicylovi a/alebo nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID)

Pri liecbe peroralnymi antikoagulanciami a subeznom podavani vysokych davok paracetamolu je
nutna kontrola protrombinového casu.
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o Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava subezne s flukloxacilinom kvoli zvySenému
riziku metabolickej aciddzy s vysokou aniénovou medzerou (HAGMA), najmé u pacientov s
tazkou poruchou funkcie obliciek, sepsou, podvyzivou a inymi zdrojmi nedostatku glutationu
(napr. chronicky alkoholizmus), ako aj u pacientov, ktori uzivaji maximalne denné davky
paracetamolu. Odporuca sa starostlivé sledovanie vratane merania 5-oxoprolinu v mo¢i.

Zavazné kozné neziaduce ucinky (SCARs)

Pri uzivani liekov s obsahom paracetamolu boli hlasené Zivot ohrozujice kozné reakcie Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akutna generalizovana
exantematozna pustul6za (AGEP). Pacienti musia byt informovani o prejavoch a priznakoch a musia
byt starostlivo sledovani ¢i sa u nich nevyskytujii kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy alebo priznaky
SJS, TEN a AGEP (napr. progresivna kozna vyrdzka, casto s pluzgiermi alebo slizni¢nymi 1éziami),
pacienti musia okamzite ukoncit’ lieCbu a vyhl'adat’ lekarski pomoc.

Kofein
Pitie nadmerného mnozstva kavy alebo ¢aju pocas liecby mbze vyvolat’ pocit napitia a podrazdenosti.
Opatrnost’ sa odporuca u pacientov s arytmiou (riziko tachykardie alebo rozvoja extrasystol).

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Paracetamol
Rychlost” absorpcie paracetamolu méze zvysit metoklopramid alebo domperidon.

Stubezné podavanie liekov, ktoré spomal’uji vyprazdiovanie zaliidka ako napr. propantelin, méze
viest’ k spomaleniu absorpcie a oneskoreniu uc¢inku paracetamolu.

Kolestyramin znizuje absorpciu paracetamolu. Paracetamol sa ma podéavat’ najmenej 1 hodinu pred
alebo 4-6 hodin po uziti kolestyraminu.

Paracetamol méze zvysit riziko krvacania u pacientov uzivajucich warfarin a in¢ antagonisty vitaminu
K. Pacienti uzivajtci paracetamol a antagonisty vitaminu K maja byt monitorovani, ¢i maju adekvatnu
koagulaciu a nemaji komplikacie zo zvysenej krvacavosti.

Hepatotoxické latky mozu zvysit moznost’ kumulécie a predavkovania paracetamolom.
Paracetamol zvysuje plazmatickil hladinu kyseliny acetylsalicylovej a chloramfenikolu.
Probenecid a salicylamid ovplyviiuje vylu€ovanie a koncentraciu paracetamolu v plazme.

Riziko toxicity paracetamolu méze byt zvysené u pacientov lie¢enych inymi potencidlne
hepatotoxickymi liekmi alebo liekmi indukujiicimi peceniové mikrozomalne enzymy, ako su niektoré
antiepileptika (ako fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, topiramat), barbituraty, inhibitory
monoaminooxidazy, tricyklické antidepresiva, l'ubovnik bodkovany, rifampicin a alkohol. Indukcia
metabolizmu ma za nasledok zvySenu produkciu hepatotoxického oxidativneho metabolitu
paracetamolu. Hepatotoxické ucinky sa prejavia, ak tento metabolit prekro¢i normalnu vizbova
kapacitu glutationu.

Pri sibeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebnd opatrnost’, pretoze subezné uzivanie
je spojené s metabolickou acidozou s vysokou anidnovou medzerou (HAGMA), najmé u pacientov s
rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).
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Pri sibeznom uzivani paracetamolu s lamotriginom bolo hlasené oslabenie €innosti lamotriginu spolu
so zvysenim jeho pecenového klirensu.

Stubezné uzivanie paracetamolu a izoniazidu moze mat’ za nasledok zvysené riziko hepatotoxicity.

Vicsi sklon k rozvoju neutropénie a hepatotoxicity bol hlaseny pri sibeznom uzivani paracetamolu
a zidovudinu. Z tohto dovodu je potrebné podavat’ tento liek spolu so zidovudinom len po starostlivom
zvazeni pomeru prinosu/rizika liecby.

Kofein
Subezné uzivanie klozapinu a kofeinu méze viest’ k zvySenému riziku toxicity klozapinu.

Kofein moze znizit’ klirens teofylinu. Aby sa pocas stibeznej liecby s teofylinom predislo neziaducim
reakciam, prijem kofeinu sa ma kontrolovat’.

Inhibitory CYP1A2 (napr. peroralna antikoncepcia, cimetidin, fluvoxamin, disulfiram, mexiletin,
chinolény ako ciprofloxacin alebo enoxacin) mézu spomalit’ metabolizmus kofeinu v peceni

a oneskorit’ eliminaciu kofeinu a jeho degradacného produktu paraxantinu. Klinicky vyznam tychto
interakcii nie je znamy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Paracetamol

Velké mnozstvo udajov od tehotnych Zien nepoukazuje na malformac¢nu ani feto/neonatalnu toxicitu.
Epidemiologické studie tykajlice sa vyvinu nervovej sustavy u deti vystavenych paracetamolu in utero
poskytuju nepresvedcivé vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol sa moze podavat’ pocas
tehotenstva, ma sa vSak pouzit’ v najnizsej i€innej davke pocas najkratSej moznej doby a v najnizse;j
moznej frekvencii davkovania.

Kofein
Dlhodobé uzivanie vyssich davok kofeinu méze vyprovokovat’ predCasny potrat alebo predcasny
porod.

Liek nie je vhodné podavat’ pocas prvého trimestra tehotenstva. Podavanie lieku v druhom a tretom
trimestri tehotenstva musi zvazit’ lekar.

Dojcenie

Paracetamol

Paracetamol prechadza do mlieka dojciacich matiek, ale jeho mnozstvo nie je klinicky vyznamné.
Paracetamol a jeho metabolity sa v moc€i dojcat’a nezistili. U dojCenych deti neboli hlasené neziaduce
reakcie ani po dlhodobom uzivani paracetamolu s vynimkou jediného pripadu makulopapularnej

vyrazky.

Kofein
Kofein v materskom mlieku moze mat’ potencialne stimulujtci u¢inok na dojcata.

Pri kratkodobej lieCbe a subeznom starostlivom sledovani diet’at’a, nie je nutné prerusit’ dojCenie.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

PARALEN EXTRA nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie na paracetamol pri dodrziavani terapeutickych davok sa vyskytuju iba zriedkavo.

V nasledujucich tabulkéch su neziaduce ucinky paracetamolu a kofeinu zosumarizované a rozdelené
do skupin podla terminoloégie MedDRA s uvedenim ich 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):

Paracetamol méze vyvolat’ nasledujice neziaduce reakcie:

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduci ué¢inok

Poruchy krvi a lymfatického
systému

vel'mi zriedkavé

agranulocyt6za, leukopénia, neutropénia,
pancytopénia, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému

nezname

anafylakticky Sok, angioedém

Poruchy metabolizmu a vyzivy

nezname

pyroglutamova acidoza, u pacientov
s predispozi¢nymi faktormi pre depléciu
glutationu (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy pecene a zl¢ovych
ciest

vel'mi zriedkavé

7ltacka

nezname

cytolyticka hepatitida, ktora moze viest' k
akutnemu zlyhaniu pecene

Poruchy dychacej stistavy,
hrudnika a mediastina

vel'mi zriedkavé

bronchospazmus

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

zriedkavé

alergické kozné reakcie, vyrazky

vel'mi zriedkavé

erytém, zihl'avka

Boli hlasené pripady zavaznych koznych
reakcii, ako je toxicka epidermalna nekrolyza
(TEN), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
akutna generalizovana exantemat6zna
pustuldza, fixny liekovy exantém (pozri Cast’
4.4).

Kofein moze vyvolat’ nasledujuce neziaduce reakcie:

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduci u¢inok

Psychické poruchy Casté nespavost’ z dovodu stimuldcie centralneho
nervového systému

Poruchy gastrointestinalneho Casté nauzea vyvoland podrazdenim

traktu

gastrointestinalneho traktu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Symptomy



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Predavkovanie aj pomerne nizkymi davkami paracetamolu (8 az 15 g v zavislosti od telesnej
hmotnosti pacienta) mdze viest’ k tazkému poSkodeniu pecene a nickedy k akutnej renalnej tubularnej
nekroze. Bledost, nauzea, vracanie, nechutenstvo a bolesti brucha patria medzi symptémy
predavkovania paracetamolom pocas prvych 24 hodin. Symptomy poskodenia pecene sa mozu
rozvinut’ do 12 — 24 hodin po uziti lieku. Mézu nastat’ abnormality metabolizmu glukozy.
Predavkovanie paracetamolom moze sposobit’ peceniovu cytolyzu, co mdze viest' k hepatocelularne;j
insuficiencii, gastrointestinalnemu krvacaniu, encefalopatii, metabolickej aciddze, diseminovane;j
intravaskularnej koagulacii, kome a smrti. Bolo hlasené akiitne zlyhanie obli¢iek s akiitnou tubularnou
nekrézou, pritom zavazné poskodenie pecene nebolo pritomné. Takisto sa zaznamenala kardialna
arytmia, pankreatitida a pancytopénia. Nadmerné mnozstvo toxického metabolitu (zvy€ajne primerane
detoxikovaného glutationom po uziti beznych davok paracetamolu) je ireverzibilne viazané na tkanivo
pecene.

12 az 48 hodin po akitnom predavkovani sa zvysuju hladiny pecefiovych transaminaz,
laktatdehydrogenazy a bilirubinu spolu s poklesom hladiny protrombinu. PrediZenie protrombinového
¢asu je jednym z indikatorov zhor$enej funkcie pecene, preto je vhodné ho kontrolovat’. Vicsia
tendencia k poSkodeniu pecene sa zaznamendva u pacientov lieCenych induktormi enzymov
(karbamazepin, fenytoin, barbituraty, rifampicin) alebo u pacientov s ablizom alkoholu.

Vysoké davky kofeinu mozu vyvolat’ bolesti hlavy, tremor, nervozitu a podrazdenie.

Liecba

V pripade predavkovania paracetamolom je nutna okamzita liecba. Aj ked’ sa neprejavuji vyznamné
vCasné symptomy, pacienta treba previezt' do nemocnice, aby bol pod lekarskym dohl'adom. Odporuca
sa stanovenie plazmatickej koncentracie paracetamolu. Koncentricia paracetamolu v plazme ma byt
merana po 4 hodinach alebo neskor po poziti (skor merané koncentracie su nespolahlivé). U pacienta,
ktory uzil v priebehu poslednych 4 hodin davku okolo 7,5 g alebo viac, je potrebné vykonat’ vyplach
zaltdka. Potom treba podat’ metionin (2,5 g peroralne) alebo $pecifické antidotum intravendzny N-
acetylcystein (v priebehu 8 — 15 hodin po intoxikacii), co ma priaznivy efekt az do 48 hodin po
predavkovani. Acetylcystein sa zvy¢ajne podava dospelym pacientom a detom i.v. (intravenoézne) v 5
% roztoku glukozy, inicialna davka ma byt 150 mg/kg telesnej hmotnosti v priebehu 15 minut. Dalej
sa podava 50 mg/kg v infuzii 5 % roztoku glukdzy po dobu 4 hodin a potom 100 mg/kg do 16 resp. 20
hodin po zacati lieCby. Acetylcystein mozno podat’ aj peroralne do 10 hodin po uziti toxickej davky
paracetamolu v mnozstve 70 — 140 mg/kg 3-krat denne. Musia byt’ dostupné opatrenia a postupy na
zaistenie zakladnych zivotnych funkcii. Pri vel'mi tazkej intoxikacii je opodstatnend hemodialyza
alebo hemoperfizia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Paracetamol, kombinacie s vynimkou psycholeptik, ATC kod:
NO2BESI.

Paracetamol je analgetikum — antipyretikum bez protizapalového ucinku.

Mechanizmus u¢inku je pravdepodobne podobny posobeniu kyseliny acetylsalicylovej a zavisi od
inhibicie prostaglandinov v centralnej nervovej ststave. Tato inhibicia je vSak selektivna.

Analgeticky G¢inok paracetamolu po jednorazovom podani davky 0,5-1 g trva 3-6 hodin, antipyreticky
ucinok trva 3-4 hodiny. Obidva ucinky st porovnatelné s uc¢inkom kyseliny acetylsalicylovej v
rovnakych davkach.

Kofein posilniiuje analgeticky ucinok paracetamolu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Paracetamol sa z gastrointestinalneho traktu rychlo a takmer tiplne vstrebava. Maximalna hladina v
plazme sa dosahuje za 15 - 60 minut a biologicky polcas v plazme je 1 - 4 hodiny po podani
terapeutickych dévok. Pri tazkej peceniovej insuficiencii sa predlzuje az na 5 hodin. Pri insuficiencii
obliciek sa polCas nepredlzuje, ale ked’Ze je vylucovanie oblickami obmedzené, je nutné davku
paracetamolu znizit'. Paracetamol sa pomerne rovnomerne distribuuje do vacsSiny telesnych tekutin.
Vizba na bielkoviny plazmy koliSe; 20-30 % byva naviazané v koncentraciach zachytenych pri
akutnej intoxikacii. Exkrécia prebieha prakticky vylu¢ne oblickami vo forme konjugovanych
metabolitov. Asi 5 % paracetamolu sa vylucuje v nezmenenej forme.

Paracetamol prestupuje cez placentarnu bariéru a prechddza do mlieka dojciacich matiek.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie su k dispozicii ziadne experimentalne udaje, ktoré by pomohli spol'ahlivo zhodnotit’, ¢i
mutagénny, karcinogénny, teratogénny a embryotoxicky potencial tejto fixnej kombinacie je nie¢im
odli$ny od rizik, ktoré maju jednotlivé zlozky podavané samostatne.

Akutna toxicita

Je zname, ze u Cloveka peroralne uzitie viac ako 6 g paracetamolu méze vyvolat znamky akutnej
intoxikacie. Pri plazmatickej koncentracii 200 — 300 pug/ml po 4 hodinach, 100 — 150 ug/ml po 8
hodinach, 50 — 80 ug/ml po 12 hodinach a 30 — 45 pg/ml po 15 hodinach bolo hlasené poskodenie
hepatocytov s letalnym zaverom v hepatalnej kome. Hepatotoxicita paracetamolu je priamo imerna
jeho plazmatickej koncentracii. Lieky indukujice pecenové enzymy a alkohol m6zu zapricinit
poskodenie pecene aj pri takych davkach paracetamolu, ktoré st inak netoxickeé.

Chronicka toxicita

V experimentoch na zvieratdch, v ktorych sa skimala subchronicka a chronicka toxicita paracetamolu
na potkanoch a mysiach, bolo hlasené poskodenie gastrointestinalneho traktu, zmeny krvného obrazu,
degeneracia hepatalneho a renalneho parenchymu az do stavu nekrézy. Tieto zmeny boli zapri¢inené
na jednej strane mechanizmom ucinku paracetamolu, a na druhej strane jeho metabolizmom.
Metabolity, ktorym sa pripisuju toxické uc¢inky a suvisiace organové zmeny, boli preukazané aj u
¢loveka. Z tohto dovodu sa paracetamol nema podavat’ dlhodobo a vo vysokych davkach. Boli opisané
pripady reverzibilnej chronickej aktivnej hepatitidy pri takom nizkom dévkovani ako 3,9 a 2,9 g a pri
pouzivani v trvani jedného roka.

K zjavnému zhorSeniu funkcie pecene moze dojst’ pri dlhodobom uzivani vyssich peroralnych davok
(okolo 6 g paracetamolu) pocas obdobia napr. troch tyzdnov aj v peceni, ktora pred podavanim lieciva
nebola poskodena, napr. u 0s6b, ktoré nekonzumuju alkohol.

Mutagénny a karcinogénny potencial
V komplexnych §tididch sa nezistili Ziadne znamky vyznamnejSieho genotoxického rizika
paracetamolu podavaného v davkach zodpovedajucich terapeutickym, t. j. netoxickym davkam.

Dlhodobé stidie na potkanoch a mysiach nepriniesli ziadne zistenia o relevantnych karcinogénnych
ucinkoch pri nehepatotoxickom davkovani paracetamolu.

Reprodukéna toxicita

Stadie na zvieratach a doterajsie sktisenosti u 'udi nepoukazuju na Ziadne u&inky paracetamolu, ¢o sa
tyka poSkodenia plodu.

Nie su k dispozicii konvencné studie, v ktorych sa pouzivaji v sucasnosti akceptované normy pre
hodnotenie reprodukénej a vyvinovej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Jadro tablety

kukuri¢ny Skrob, predzelatinovany
povidon 30

kroskarmeloza, sodna sol’
kyselina stearova
mikrokrystalické celul6za

Obal tablety
hypromeldza 2910/5

makrogol 6000

oxid titanicity

simetikonova emulzia SE 4

mastenec

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (Al/bezfarebny, priehl'adny PVC), skladacia skatul’ka.
Velkost balenia: 12 a 24 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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Opella Healthcare Slovakia s.r.o.
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Slovenska republika
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