Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/00210-TR, 2023/00211-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela

Demiada 180 mg filmom obalené tablety
Demiada 360 mg filmom obalené tablety

deferasirox

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Demiada a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Demiadu

Obsah balenia a d’alsie informacie

A i e

1. Co je Demiada a na ¢o sa pouZiva

Demiada obsahuje lie¢ivo nazyvané deferasirox. Je to chelator zeleza, ¢o je liek pouzivany na
odstranovanie nadbytku zeleza z tela (oznacuje sa tiez ako pretazenie Zelezom). Zachytava a odstranuje
nadbytocné Zelezo, ktoré sa potom vylucuje hlavne stolicou.

Na ¢o sa Demiada pouZiva

Opakované krvné transfizie mézu byt potrebné u pacientov s réznymi druhmi malokrvnosti (napriklad
talasémiou, kosacikovitou anémiou alebo myelodysplastickym syndromom (MDS)). Opakované
transfuzie krvi v§ak mozu vyvolat’ hromadenie nadbytocného Zeleza. Dochadza k tomu, pretoze krv
obsahuje zelezo a vaSe telo nema prirodzeny spdsob ako sa zbavit’ nadbyto¢ného Zeleza, ktoré
dostévate krvnymi transfuziami. U pacientov s talasemickymi syndromami nezavislymi od transfizii
sa Casom tiez mdze vyvinut pretazenie zelezom, najma ako dosledok zvySeného vstrebavania Zeleza z
potravy, ako reakcie na nizky pocet krviniek. Nadbyto¢né Zelezo méze Casom poskodit’ dolezité
organy, ako je pecen a srdce. Lieky nazyvané chelatory Zeleza sa pouzivaji na odstranovanie
nadbyto¢ného Zeleza a na zniZenie rizika poskodenia organov zelezom.

Demiada sa pouZziva na liecbu chronického pretazenia Zelezom, spdsobeného Castymi krvnymi
transfiiziami u pacientov s beta-talasémiou major vo veku 6 rokov a viac.

Demiada sa tiez pouziva na lieCbu chronického pretazenia zelezom, ked’ je liecba deferoxaminom
kontraindikovana alebo nevhodna u pacientov s beta-talasémiou major s chronickym pretazenim
zelezom spOsobenym zriedkavymi krvnymi transfiziami, u pacientov s inymi druhmi anémie
(malokrvnosti) a u deti vo veku 2 az 5 rokov.

Demiada sa tiez pouziva na lieCbu pacientov vo veku 10 rokov a starSich, ktori maju pretazenie
Zelezom suvisiace s talasemickymi syndromami, ale ktori nie su zavisli od transfizii a liecba
deferoxaminom je kontraindikovana alebo nevhodna.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Demiadu

Neuzivajte Demiadu
- ak ste alergicky na deferasirox alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6). Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uZijete Demiadu. Ak si myslite,
7e mozete byt alergicky, porad’te sa so svojim lekarom.
- ak mate stredne zavazné alebo zdvazné ochorenie obliciek.
- ak v sucasnosti uzivate akékol'vek iné lieky obsahujuce chelator Zeleza.

UZivanie Demiady sa neodporica
- ak mate pokrocily stupeii myelodysplastického syndrému (MDS; zniZenie tvorby krviniek v
kostnej dreni) alebo mate pokroc¢ilé nadorové ochorenie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Demiadu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate tazkosti s oblickami alebo pecenou,

- ak mate tazkosti so srdcom sposobené pretazenim zelezom,

- ak si v§imnete vyrazné znizenie objemu vyluceného mocu (prejav tazkosti s oblickami),

- ak sa u vas objavia zavazné kozné vyrazky, alebo tazkosti s dychanim a zavraty alebo opuch,
najma tvare a krku (prejavy zavaznej alergickej reakcie, pozri aj ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*),

- ak sa u vas vyskytne kombinacia ktorychkol'vek z nasledujucich priznakov: vyrazky, ¢ervena
koza, pluzgiere na perach, ociach alebo v tistach, olupovanie koze, vysoka horticka, priznaky
podobné chripke, zvac¢sené lymfatické uzliny (prejavy zavaznej koznej reakcie, pozri aj Cast’ 4

»Mozné vedl'ajsie ucinky*),

- ak sa u vas vyskytne kombinacia ospalosti, bolesti v pravej hornej Casti brucha, zoZltnutia
alebo prehlbujuceho sa zltého sfarbenia koze alebo o¢i a tmavého mocu (priznaky tazkosti s
peceiiou),

- ak mate tazkosti s uvazovanim, zapamétanim si informacii alebo s rieSenim problémov, ste
menej ostrazity alebo nie pri plnom vedomi alebo sa citite ve'mi ospaly a mate malo energie
(prejavy vysokych hladin amoniaku v krvi, ktoré mozu stvisiet’ s problémami pecene alebo
obliciek, pozri tiez cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*),

- ak vraciate krv a/alebo mate ¢iernu stolicu,

- ak vas Casto boli brucho, najmai po jedle alebo po uziti Demiady

- ak vas Casto pali zaha,

- ak pri vySetreni krvi mate nizky pocet krvnych dosti¢iek alebo bielych krviniek,

- ak mate neostré videnie,

- ak mate hnacku alebo vraciate.

Ak sa vas nieCo z uvedeného tyka, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Sledovanie vasej liecby Demiadou

Pocas liecby vam budu pravidelne vykonavat’ testy krvi a mocu. Prostrednictvom tychto testov sa bude
sledovat’ mnozZstvo Zeleza vo vaSom tele (hladina feritinu v krvi), aby sa zistilo, ako Demiada G¢inkuje.
Testami sa tieZ bude sledovat’ funkcia vasich obliciek (hladina kreatininu v krvi, pritomnost’ bielkovin v
moci) a funkcia pecene (hladina aminotransferaz v krvi). V pripade podozrenia na zavazné poskodenie
obliciek vas lekar poziada, aby ste podstipili biopsiu obli¢iek. MoZno vas vySetria aj prostrednictvom
MRI (zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie), aby sa stanovilo mnozstvo Zeleza vo vasej peceni.
Vas lekar vezme vysledky tychto testov do tivahy, ked’ bude rozhodovat’ o tom, akd davka Demiady je pre
vas najvhodnejsia a tiez pri rozhodovani o tom, kedy mate prestat’ Demiadu uzivat’.

Ako preventivne opatrenie vam pocas lieCby kazdy rok vysetria zrak a sluch.

Starsi Pudia (vo veku 65 rokov a starsi)
Demiada m6zu uzivat’ I'udia vo veku 65 rokov a starsi v rovnakej davke ako ostatni dospeli. U starSich
pacientov sa moze vyskytnut’ viac vedl'ajSich ¢inkov (najma hnacka) ako u mladsich pacientov. Lekar
ma u nich doésledne sledovat’ vedl'ajsie ucinky, ktoré si mézu vyziadat’ upravu davky.
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Deti a dospievajuci

Demiada sa méze pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 2 rokov a starSich, ktori dostavaju pravidelné
transfuzie krvi, a u deti a dospievajucich vo veku 10 rokov a starSich, ktori nedostdvaju pravidelné
transfuzie krvi. Ked’Ze tito pacienti rastu, lekar bude upravovat’ davku.

Uzivanie Demiady sa neodporti¢a u deti mladSich ako 2 roky.

Iné lieky a Demiada

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Plati to najma pre:

- iné chelatory Zeleza, ktoré sa nesmu uzivat' s Demiadou,

- antacida (lieky pouzivané na liecbu palenia zahy) obsahujuce hlinik, ktoré sa nemajti uzivat’ v

rovnaky ¢as dna ako Demiada,

- cyklosporin (pouZziva sa, aby telu zabranil odmietnut transplantovany orgén, alebo pri inych
ochoreniach, napriklad reumatoidne;j artritide alebo atopickej dermatitide),

- simvastatin (pouziva sa znizenie hladiny cholesterolu),

- urcité lieky proti bolesti alebo lieky proti zapalu (napriklad kyselina acetylsalicylova, ibuprofén,
kortikosteroidy),

- peroralne bisfosfonaty (pouZzivaju sa na lie¢bu osteoporozy),

- antikoagulancia (pouzivajl sa na zabrdnenie alebo lieCbu zrazania krvi),

- hormonalnu antikoncepciu (lieky proti otehotneniu),

- bepridil, ergotamin (pouZzivaju sa na lie¢bu srdcovych ochoreni a migrény),

- repaglinid (pouZziva sa na liecbu cukrovky),

- rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkuldzy),

- fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (pouzivaju sa na liecbu epilepsie),

- ritonavir (pouziva sa na lieCbu infekcie HIV),

- paklitaxel (pouZziva sa na liecbu rakoviny),

- teofylin (pouziva sa na lie¢bu ochoreni dychacich ciest, napriklad astmy),

- klozapin (pouziva sa na lie¢bu psychickych ochoreni, napriklad schizofrénie),

- tizanidin (pouziva sa na uvolnenie svalstva),

- cholestyramin (pouziva sa na zniZenie hladiny cholesterolu v krvi),

- busulfan (pouziva sa na lie¢bu pred transplantaciou za u¢elom znicit’ povodna kostna dren pred
transplantaciou).

Pri niektorych z tychto liekov mozu byt’ potrebné d’alsie testy na sledovanie ich hladin v krvi.
Tehotenstvo a dojcenie

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

Uzivanie Demiady pocas tehotenstva sa neodportca, ak to nie je nevyhnutné.

Ak v sucasnosti pouzivate na zabranenie otehotnenia antikoncepciu uzivanu ustami (peroralne) alebo vo
forme naplasti, pouzivajte aj d’alsi alebo iny druh antikoncepcie (napr. kondom), pretoze Demiada mdze
znizit’ t¢innost’ antikoncepénych prostriedkov pouzivanych peroralne alebo vo forme naplasti.
Dojcenie sa pocas liecby Demiadou neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak mate po uziti Demiady zavraty, neved'te vozidla, nepouzivajte Ziadne nastroje alebo neobsluhujte

stroje, kym sa opét’ nebudete citit’ normalne.

Demiada obsahuje sodik
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Tento lick obsahuje menej ako 1mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodika“.

3. AKo uZivat’ Demiadu
Na liecbu Demiadou bude dohliadat’ lekar, ktory ma skusenosti s liecbou pretaZzenia zelezom, vyvolanym
krvnymi transfuziami.

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

Korlko Demiady uzivat’
Davka Demiady je odvodena od telesnej hmotnosti kazdého pacienta. Vas lekar vypocita davku, ktora
potrebujete, a povie vam, kol'ko tabliet mate kazdy den uzivat'.

. Zvycajna denna davka filmom obalenych tabliet Demiada na zaciatku liecby u pacientov, ktori
pravidelne dostavaju krvné transfuzie, je 14 mg na kilogram telesnej hmotnosti. Vys$siu alebo
niz§iu zaciato¢nl davku moze vas lekar odporucit’ na zaklade individualnych poziadaviek na
vasu liecbu.

. Zvycajna denna davka filmom obalenych tabliet Demiada na zaciatku liecby u pacientov, ktori
nedostavaju pravidelne krvné transfuzie, je 7 mg na kilogram telesnej hmotnosti.

. V zavislosti od vasej odpovede na lie€bu moze vas lekar neskor upravit’ vasu liecbu zvysenim
alebo znizenim davky.

. Maximalna odporti¢ana denna davka filmom obalenych tabliet Demiada je:

. 28 mg na kilogram telesnej hmotnosti u pacientov, ktori pravidelne dostavaju krvné
transfuzie,

. 14 mg na kilogram telesnej hmotnosti u dospelych pacientov, ktori nedostavaju
pravidelné krvné transfuzie,

. 7 mg na kilogram telesnej hmotnosti u deti a dospievajucich, ktori nedostavaja pravidelné
krvné transfuzie.

Deferasirox je dostupny aj vo forme dispergovatel'nych tabliet. Ak menite dispergovatel'né tablety za tieto
filmom obalené tablety, budete potrebovat’ upravu davky.

Kedy uzivat’ Demiadu

. Uzivajte Demiadu raz denne, kazdy den, priblizne v rovnakom Case s trochou vody.

. Uzivajte Demiada filmom obalené tablety nalacno alebo s 'ahkym jedlom.

UZivanie Demiady v rovnakom Case kazdy denl vam tieZ pomdze zapamitat’ si, kedy mate uzivat’ tablety.

Pacientom, ktori nie su schopni prehltniit’ tablety celé, mozno filmom obalené tablety Demiada rozdrvit a
podat’ im celt davku rozmieSant v tekutom jedle, napr. v jogurte alebo jablénom pyré. Jedlo treba ihned’ a
celé skonzumovat’ a neuchovavat’ na neskorsie uzitie.

Ako dlho uzivat’ Demiadu

Uzivajte Demiadu kazdy dei tak dlho, ako vam to odporuci lekar. Je to dlhodoba lie¢ba, ktora mozno
bude trvat’ mesiace alebo roky. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vas stav, aby si overil, ¢i ma lieCba
Zelany U¢inok (pozri tiez Cast’ 2: ,,Sledovanie vasej liecby Demiadou®).

Ak mate otazky o tom, ako dlho uzivat’' Demiadu, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Ak uZijete viac Demiady, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel'a Demiady alebo ak niekto iny omylom uzije vase tablety, okamzite sa porad’te so
svojim lekarom alebo sa dostavte do nemocnice. UkaZte lekarovi balenie tabliet. MoZno bude potrebné
okamzité lekarske oSetrenie. M6zu sa u vas vyskytnut’ prejavy ako bolest’ brucha, hnacka, nevol'nost’ a
vracanie a problémy s oblickami alebo peceiiou, ktoré mézu byt zdvazného charakteru.
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Ak zabudnete uZit’ Demiadu
Ak vynechate davku, uZite ju hned’, ked’ si na fiu v ten den spomeniete. DalSiu davku uzite v planovanom
case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ Demiadu
Neprestaiite uzivat’ Demiadu, kym vam to neodporuci vas lekdr. Ak ukoncite uzivanie, nadbytocné Zelezo
sa uz nebude odstraiiovat’ z vasho tela (pozri tiez vyssie, ¢ast’ ,,Ako dlho uzivat’ Demiadu®).

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich ucinkov je mierna az stredne zavazna a vo vSeobecnosti vymizne po niekol’kych
diioch az tyzdnoch liecby.

Niektoré vedlajsie u€inky mozu byt’ zavazné a vyziadat’ si okamzité lekarske oSetrenie.
Tieto vedlajsie ucinky su menej casté (mozu postihovat' menej ako 1 zo 100 0séb) alebo zriedkavé
(mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):

. ak sa u vas objavia zavazné kozné vyrazky, alebo tazkosti s dychanim a zavraty alebo opuch,
najma tvare a krku (prejavy zadvaznej alergickej reakcie)
. ak sa u vas vyskytne kombinacia ktorychkol'vek z nasledujucich priznakov: vyrazky, ¢ervena koza,

pluzgiere na perach, ociach alebo v ustach, olupovanie koze, vysoka hortacka, priznaky podobné
chripke, zvac¢sené lymfatické uzliny (prejavy zadvaznej koznej reakcie)

. ak si vSimnete vyrazné znizenie objemu vyluc¢eného mocu (prejav tazkosti s oblickami)

. ak sa u vas vyskytne kombinacia ospalosti, bolesti v pravej hornej €asti brucha, zozltnutia alebo
prehlbujuceho sa zltého sfarbenia koze alebo oc¢i a tmavého mocu (prejavy tazkosti s pecenou)

. ak mate tazkosti s uvaZzovanim, zapaméatanim si informécii, alebo s rieSenim problémov, ste mene;j

ostrazity alebo nie pri plnom vedomi alebo sa citite veI'mi ospaly a mate malo energie (prejavy
vysokych hladin amoniaku v krvi, ktoré mézu suvisiet’ s problémami pecene alebo obliiek a mozu
viest’ k zmene funkcie mozgu)

. ak vraciate krv a/alebo mate Ciernu stolicu

. ak vas Casto boli brucho, najmai po jedle alebo po uziti Demiady

. ak vas Casto pali zaha

. ak u vas dojde k Ciastocnej strate zraku

. ak sa u vas vyskytne silnd bolest’ v hornej Casti brucha (pankreatitida)

prestaiite uZivat’ tento liek a okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Niektoré vedPajsie u¢inky sa moZu stat’ zavaznymi.
Tieto vedlajsie ucinky su menej casté:

. ak mate neostré alebo zahmlené videnie

. ak sa vam zhorsi sluch

¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi.

DalSie vedlajsie u¢inky
Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb)
. odchylky v testoch funkcie oblic¢iek

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

. poruchy traviacej sustavy, ako je nevolnost’, vracanie, hnacka, bolest’ brucha, plynatost’, zapcha,
traviace tazkosti

. kozné vyrazky

. bolest” hlavy
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. odchylky v testoch funkcie pecene

. svrbenie

. odchylky v mocovych testoch (bielkoviny v moci)

Ak vam niektory z tychto u€inkov sposobuje zdvazné t'azkosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

. zavrat

. horacka

. bolest’ hrdla

. opuch ruk alebo ndéh
. zmena sfarbenia koze
. uzkost’

. porucha spanku

. unava

Ak vam niektory z tychto ucinkov sposobuje zavazné tazkosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Castost nie je znama (nedd sa odhadniit z dostupnych vidajov)

. pokles poctu buniek, ktoré sa podiel'aju na zrazani krvi (trombocytopénia), poctu cervenych
krviniek (zhorSenie anémie-malokrvnosti), poctu bielych krviniek (neutropénia) alebo poctu
vsetkych druhov krviniek (pancytopénia)

. vypadavanie vlasov

. oblickové kamene

. nizky vydaj mocu

. prederavenie zalido¢nej alebo Crevnej steny, ktoré mdze byt bolestivé a mdze spdsobit’ nevolnost’
. silna bolest’ v hornej ¢asti brucha (pankreatitida)

. nezvycajna hladina kyselin v krvi

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie uéinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Demiadu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze balenie je poskodené alebo vykazuje znaky nedovoleného
zaobchadzania.

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 Demiada obsahuje
Liecivo je deferasirox.
. Kazda filmom obalena tableta Demiady 180 mg obsahuje 180 mg deferasiroxu.
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. Kazda filmom obalena tableta Demiady 360 mg obsahuje 360 mg deferasiroxu.

Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: polysorbat 80, povidon K30, krospovidon, mikokrystalicka celul6za, koloidny
bezvody oxid kremicity, mastenec, stearyl-fumarat sodny, stearat horecnaty
Filmova obalova vrstva: hypromeloza, oxid titani¢ity (E171), polydextroza, mastenec,
maltodextrin/dextrin, trigylceridy so stredne dlhym retazcom/kaprylin a kaprin, FD&C modra#2/
hlinity lak indigokarminu (E132)

Ako vyzera Demiada a obsah balenia
Demiada je dodavana ako filmom obalené tablety.
Filmom obalené tablety st ovalne a bikonvexné.

Demiada 180 mg st stredne modré filmom obalené tablety s vyrazenym ,,180% na jednej strane.
Demiada 360 mg s tmavomodré filmom obalené tablety s vyrazenym ,,360° na jednej strane.

Demiada je balena v kartonovej Skatulke obsahujicej prislusné mnozstvo priehl'adnych PVC/PVDC -
hlinikovych blistrov s pisomnou informaciou pre pouZzivatel’a.

Demiada je dostupna v jednotkovych baleniach obsahujtcich 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet a
v multibaleniach obsahujucich 10 Skatuliek, z ktorych kazda obsahuje 30 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca
Pharmaten International, S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5,

Rodopi, 69300, Grécko

Pharmaten, S.A., Dervenakion 6, Attiki, Pallini, 15351, Grécko

Pharmadox Heatlhcare Ltd, KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta

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

Ceska republika: Demiada

Slovensko: Demiada 180 mg

Demiada 360 mg

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



