Sp. zn. sukls6546/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zolsana 10 mg potahované tablety
zolpidemi tartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zolsana a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zolsana uzivat
Jak se ptipravek Zolsana uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zolsana uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Zolsana a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Zolsana patii do skupiny 1ékti znamé jako latky ptibuzné benzodiazepiniim, pouzivanych u
poruch spanku.

Ptipravek Zolsana je pouzivan u dospélych ke kratkodobé 1€cbé poruch spanku, a to pouze poruch
zavaznych, které vyfazuji pacienta z bézné Cinnosti nebo jej velice stresuji.

Nepouzivejte tento piipravek dlouhodobé. Lécba musi byt co nejkratsi, protoze riziko vzniku
zavislosti se zvysuje s prodluzujici se dobou lécby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Zolsana uzivat

Neuzivejte pripravek Zolsana, jestliZe:

- jste alergicky(a) na zolpidem nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- trpite zavaznou svalovou slabosti (myastenia gravis).

- trpite tézkym chrapanim s dlouhymi prodlevami mezi nadechy (syndrom spankové apnoe).

- mate zavazné poskozeni jater.

- mate tézkou a/nebo akutni dechovou slabost.

- JestliZe jste jiz nékdy po uziti pfipravku Zolsana nebo jiného ptipravku obsahujiciho zolpidem
zaznamenal(a) poruchy chovani ve spanku, jako je namési¢nost nebo jiné neobvyklé chovani
(jako napf. fizeni vozidla, konzumace jidla, telefonovani nebo souloz atd.) ve stavu, kdy jste
nebyl(a) zcela probuzen(a).

Upozornéni a opati‘eni

Obecné
Pted zahajenim pouzivani ptipravku Zolsana se porad’te se svym lékatem nebo 1¢karnikem. Je tieba
zjistit pficinu nespavosti a pokud je to mozné, je tfeba pred predepsanim 1écivého pripravku
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pouzivaného pii poruse spanku 1é¢it onemocnéni, které tuto poruchu mohlo zptsobit.
Pokud se Vas stav nezlepsi po 7 az 14 dnech, je nutné dalsi vySetieni.

Tolerance
Pti opakovaném uzivani ptipravku Zolsana a podobnych latek se v prub&hu nékolika tydni mize
vyvinout urcita ztrata ucinku.

Zavislost

Uzivani ptipravku Zolsana mtze vést ke zneuziti 1éCiva a/nebo k rozvoji fyzické i duSevni zavislosti.
Riziko zéavislosti se zvySuje s davkou a trvanim 1écby a je vyssi u pacientt, kteti uzivali piipravek
Zolsana déle nez 4 tydny. Riziko zneuziti 1éCiva a zavislosti je vetsi u pacienti, ktefi v minulosti trpéli
psychiatrickymi poruchami a/nebo zavislosti na alkoholu, navykovych latkach a lécich. Informujte
svého 1ékare, pokud se Vas toto tyka.

Pti vzniku fyzické zavislosti mize byt nahlé vysazeni l€ku doprovazeno abstinencnimi piiznaky, jako
je bolest hlavy, svalova bolest, extrémni tizkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost.

V tézkych ptipadech se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky: pocit nerealnosti, pocit odcizeni od
ostatnich, zhorSeni sluchu, pocit necitlivosti a brnéni v pazich a nohou, piecitlivélost na svétlo, hluk a
fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Nadvrat nespavosti

Pti vysazeni piipravku Zolsana nebo jinych sedativ se mohou znovu objevit pfiznaky, které k 1é¢bé
vedly, a to ve zvySené intenzité. Pfitomny mohou byt i dalsi nezddouci ucinky, v€etné zmén nalady,
uzkosti a neklidu.

Jelikoz riziko navratu nespavosti je pravdépodobnéjsi po ndhlém pferuseni 1écby, doporucuje se
snizovat davku pfipravku Zolsana postupne.

Trvani lécby
Doba trvani 1é¢by musi byt co nejkratsi a nikdy nesmi trvat déle nez 4 tydny, véetné€ postupného
snizovani davky. Pti prodlouzeni 1écby ma byt znovu posouzen stav pacienta.

Poruchy paméti (amnézie)

Uzivani ptipravku Zolsana a jinych sedativ miZe vyvolat ztratu paméti (amnézii). Tento u€inek se
vyskytuje nékolik hodin po uziti pfipravku. Pro sniZeni tohoto rizika je tieba uzit pfipravek
bezprostiedné pied ulehnutim a zajistit nepferusovany spanek po dobu 8 hodin.

Psychiatrické a protichudné ,,paradoxni‘ reakce

Pti uzivani ptipravku Zolsana se mohou objevit nasledujici ptiznaky: neklid, zvySené poruchy spanku,
nervozita, podrazdénost, agresivita, bludy, zachvaty vztek, nocni dé€s, dusevni poruchy, namésicnost,
nevhodné chovani a dalsi nezddouci G¢inky postihujici chovani.

Uzivéani v kombinaci s alkoholem a dal§imi 1éky pravdépodobné zvysuje riziko tohoto chovani.
Uzivani ptipravku Zolsana ve vyssich nez doporucenych davkach ziejmée také zvySuje riziko tohoto
chovani.

Namésicnost a souvisejici chovani

U pacientt, ktefi uzivali zolpidem a nebyli zcela probuzeni, byla hlaSena namési¢nost a s ni spojené
chovani, jako napt. ,,fizeni vozidla ve spanku®, pfiprava a konzumace jidla, telefonovani nebo souloz.
Pacient si tuto ¢innost zpétn€ nepamatuje. Riziko vyskytu takového chovani se zvysuje pii uziti
pfipravku Zolsana s alkoholem a jinymi 1éky, stejné jako pii prekro¢eni maximalni doporuc¢ené davky
zolpidemu. V piipad¢ vyskytu takového chovani vyhledejte okamzité 1ékate, ktery rozhodne o dalsi
1écbe.



Pady

Uzivani benzodiazepind, vcetné piipravku Zolsana, bylo spojeno se zvySenym rizikem padu. Pad
muze byt zptisoben nezadoucimi ¢inky benzodiazepinti, jako jsou problémy s koordinaci, svalova
slabost, zavraté, ospalost a inava. Riziko padu je vyssi u starSich pacientl a tam, kde je pouzita vyssi
davka, nez je doporuceno.

Porucha psychomotorickych funkci objevujici se ndsledujici den (viz také bod Rizeni dopravnich

prostiedkit a obsluha strojit).

Den po uziti pfipravku Zolsana mtze byt zvySené riziko poruchy psychomotorickych funkci, véetné

zhorSeni schopnosti fizeni, pokud:

- ptipravek uzijete méné nez 8 hodin pfed aktivitami vyzadujicimi bdé€lost.

- uzijete vyssi nez doporucenou davku.

- uzijete piipravek Zolsana soucasné s jinymi léky tlumicimi centralni nervovy systém nebo s
l€ky, které zvysuji hladinu zolpidemu v krvi, anebo ptitom konzumujete alkohol nebo
nedovolené latky.

Ptipravek uzijte jednorazove bezprostiedn€ pred spanim.

Dalsi davku uz béhem téZe noci neuzivejte.

Zvlastni skupiny pacienti

Pripravek Zolsana nebo jina sedativa maji byt uzivany s opatrnosti u pacienti:

- trpicich obtizemi s dychanim.

- kteti vykazuji znadmky deprese (riziko sebevrazedného jednani). Behem lécby mize byt odhalena
jiz dtive existujici deprese.

- s anamnézou dusevnich onemocnéni a/nebo zneuzivani alkoholu ¢i drog.

- se syndromem dlouhého QT intervalu (vrozena srde¢ni arytmie).

Ma byt podano nejnizsi mnozstvi ptipravku Zolsana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zolsana

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Pfi uzivani ptipravku Zolsana s dale uvedenymi pfipravky muze byt nasledujici den zvysené riziko

ospalosti a poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorsené schopnosti fidit vozidla.

- Pripravky k 1é¢bé nékterych dusevnich potiZi (antipsychotika).

- Pripravky k 1é¢b¢ poruch spanku (hypnotika).

- Lécivé ptipravky na uklidnéni nebo sniZeni izkosti.

- Ptipravky k 1écbé depresi.

- Pripravky k 1é¢b¢ sti‘edné silné aZ silné bolesti (narkoticka analgetika).

- Ptipravky k 1écb¢ epilepsie.

- Lécivé ptipravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni).

- Pripravky k 1é¢b¢ senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zpiisobit ospalost
(sedativni antihistaminika).

Pti uzivani ptipravku Zolsana v kombinaci s antidepresivy vcetné bupropionu, desipraminu,
fluoxetinu, sertralinu a venlafaxinu muzete vidét véci, které nejsou skutecné (halucinace).

Zolpidem se nedoporucuje uzivat soucasné s fluvoxaminem a ciprofloxacinem.

Pripravky zvySujici aktivitu nékterych jaternich enzymi mohou snizovat ucinek ptipravku Zolsana,
napf. rifampicin (antibakterialni pripravek k 1écbé napt. tuberkulozy).

Pripravek Zolsana s jidlem, pitim a alkoholem
Pti uzivani ptipravku Zolsana nepijte alkohol, protoze uspavaci uc¢inek ptipravku mtize byt soucasnou
konzumaci alkoholu zvysen.

Opioidy
Soucasné uzivani pripravku Zolsana a opioidt (silné léky proti bolesti, lé¢iva pro substitucni terapii
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zavislosti na opiatech a nékteré 1éky proti kasli) zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum
dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soubézné poddvani urceno jen pro
ptipady, kdy neni mozna jina lécba.

Pokud vSak Vs 1ékat piedepise piipravek Zolsana spole¢né s opioidy, musi byt davkovani a doba
trvani soucasné 1éCby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznakii
uvedenych vyse. Kontaktujte 1¢kate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Léky proti bolesti
V piipadé soucasného uzivani tohoto piipravku s 1éky proti bolesti mize dojit ke zvyseni euforie, ktera
muze vést az k psychické zavislosti.

Tiezalka te¢kovand a rifampicin
Soucasné uzivani trezalky te¢kované a rifampicinu (1€k pouzivany k 1é¢b¢ tuberkuldzy) mize snizit
ucinek zolpidemu.

Ketokonazol
Soucasné uzivani s ketokonazolem (ptipravek k 1é¢bé plisnovych infekei) zesiluje €inek piipravku
Zolsana.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Uzivani ptipravku Zolsana se béhem téhotenstvi nedoporucuje. Pokud jste téhotna, domnivate se, ze
muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem diive, nez
zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud je ptipravek uzivan béhem téhotenstvi, existuje riziko, ze dit¢ bude postizené. Nekteré studie
prokazaly, Ze u novorozence mize byt zvysené riziko rozstépu rtu a patra (n€kdy nazyvany ,,zajeci
pysk®).

Pfi uzivani ptipravku Zolsana béhem druhé a/nebo tieti tfetiny téhotenstvi mize dojit ke snizeni
pohyblivosti plodu a zmé€nam jeho srdecniho rytmu.

Pokud se ptipravek Zolsana uziva na konci té¢hotenstvi nebo béhem porodu, mtize se u ditéte objevit
svalova slabost, pokles télesné teploty, potize s krmenim a problémy s dychanim (Gtlum dychani).

Je-li pripravek uzivan pravidelné v pozdni fazi t€hotenstvi, mize se u ditéte vyvinout fyzicka zavislost
a je u n¢j riziko vzniku piiznakt z vysazeni, jako je pohybovy neklid nebo tfes. V takovém piipadé
musi byt novorozenec v poporodnim obdobi peclivé sledovan.

Kojeni
Pokud uzivéate pripravek Zolsana, nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Zolsana mé vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, miize zptisobit
mikrospanek. Den po uziti pfipravku Zolsana je (stejn€ jako u jinych hypnotickych 1éki) nutno pocitat
S tim, Ze:

- se muzete citit ospaly(4), spavy(d), mit zavraté nebo byt zmateny(a)

- rychlost rozhodovani se mize zpomalit

- muzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

- muze dojit ke zhorSeni pozornosti



Ke zmenseni vy$e uvedenych nezadoucich ucinkd se mezi uzitim zolpidemu a fizenim vozidel,
obsluhou strojt a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméné 8 hodin.

Pti uzivani ptipravku Zolsana nepijte alkohol a neuzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze to mize
jeste zesilit vySe uvedené nezadouci tcinky.

Piipravek Zolsana obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek Zolsana obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Zolsana uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Doporucena davka je 10 mg ptipravku Zolsana za 24 hodin. U nékterych pacientii 1ze predepsat nizsi
davku. Ptipravek Zolsana je tfeba podavat:

- v jedné davce,

- tésné pred spanim,

- s tekutinou (napf. se sklenici vody).

Je dulezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti ptipravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici zvySenou
pozornost.

Nepiekracujte davku 10 mg za 24 hodin.

Dospéli
Doporucena davka je 10 mg (1 tableta).

Starsi osoby nebo oslabeni pacienti
Pocatecni davka je 5 mg (1/2 tablety).

Porucha funkce jater
Pocatecni davka je 5 mg (1/2 tablety).

Déti
Détem a dospivajicim do 18 let nesmi byt pfipravek Zolsana podavan vzhledem k nedostatku tidaji
podporujicich jeho uzivani v této vékové skupiné.

Délka 1écby

Lécba ma byt co nejkratsi a nema trvat déle nez 4 tydny, véetné postupného vysazeni, protoze riziko
zneuzivani a zavislosti se zvysuje s délkou 1é¢by. Lékar Vam muze poskytnout vice informaci o délce
trvani 1é¢by a v nékterych pripadech muze prodlouzit dobu 1écby.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zolsana, nez jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Zolsana, nez jste mél(a), neprodlen¢ vyhledejte 1ékate nebo
lékarnika.

V ptipadé predavkovani se mohou objevit pfiznaky od extrémni ospalosti az lehké bezvédomi. V
ptipadé predavkovani nebo podezieni na predavkovani okamzité kontaktujte svého lékate.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zolsana

Muze dojit k tomu, Ze zapomenete uzit tento pfipravek. V takovém ptipadé neuzivejte zapomenutou
tabletu a misto toho uzijte davku pfedepsanou Iékafem v normalnim Case. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Zolsana

Neprerusujte 1é¢bu piipravkem Zolsana nahle; mohou se vyskytnout abstinencni ptiznaky, jako je
bolest hlavy, bolest svalli, vyrazna uzkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. Kontaktujte
svého lékare, ktery Vam doporuci vysazovat 1écbu postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jako jsou dlouhodoba ospalost, emo¢ni necitlivost, snizena ostrazitost, zmatenost,
unava, bolest hlavy, zavrate, svalova slabost, problémy s koordinaci (ataxie) a dvojité vidéni se
prevazné vyskytuji na zacatku 1écby. Tyto vedlejsi G¢inky obvykle zmizi pfi opakovaném uzivani.
Dalsi nezadouci ucinky, které byly hlaSeny, jsou travici potize, zmény libida a kozni reakce.

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- Infekce hornich a dolnich cest dychacich

- Halucinace, pohybovy neklid, no¢ni mury, zhorSeni nespavosti, deprese

- Denni ospalost, otupélost, bolest hlavy, zavraté, nékolik hodin po podani piipravku Zolsana
mize nastat ztrata paméti (anterogradni amnézie; riziko amnézie je veétsi, pokud spite méné nez
7 nebo 8 hodin)

- Prtijem, nevolnost, zvraceni, bolest biicha

- Bolesti zad

- Unava

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- Porucha chuti k jidlu

- Zmatenost, podrazdénost, neklid, agresivni chovani, namésicnost, euforicka (nadmérné veseld)
nalada

- Ptipravek Zolsana muze zpusobit poruchy chovani ve spanku, jako je namési¢nost nebo jiné
neobvyklé chovani (jako napft. fizeni vozidla, konzumace jidla, telefonovani, souloz apod.) ve
stavu, kdy nejste zcela probuzen(a), viz bod Upozornéni a opatfeni.

- Pocity bezdiivodného paleni, svédeéni nebo brnéni (parestézie), nedobrovolny ties, poruchy
pozornosti, poruchy feci

- Rozmazané vidéni, dvojité vidéni

- Zvysené hodnoty jaternich enzymi

- Vyrazka, svédéni, nadmérné poceni (hyperhidréza)

- Bolesti kloubt, bolesti svalt, svalové kiece, bolesti Sije, svalova slabost

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
- Zmény libida (pohlavni touhy)

- Snizend pozornost, problémy s koordinaci (ataxie)

- Poskozendi jater

- Vyrazka se zavaznym svédénim a pupinky (kopiivka)

- Abnormalni (netypicka) chtize



Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
- Zhorsené vidéni

- Bludy, fyzicka a psychicka zavislost

- Utlum dychani

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):

- Nahlé nahromadéni tekutiny v kizi a sliznicich (naptiklad v krku nebo jazyku), zptisobujici
potize s dychanim a /nebo alergicka reakce projevujici se jako svédéni a vyrazka
(angioneuroticky edém)

- Vztek, nevhodné chovani a psychdza (snizené uvédomendi si svého prostiedi), zneuzivani 1éku,

- Lékova tolerance (ztrata 1é¢ebného ucinku)

- Pad (zvlaste u starSich osob)

- Delirium (nahla a zavazna zména dusevniho stavu, ktera zptisobi, ze ¢lovek vypada zmatené
nebo dezorientovang).

Pokud uzivate zolpidem, mize se vyskytnout deprese, ktera se dosud nemusi projevit.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Zolsana uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Prvni dvé
¢isla oznacuji mésic, posledni Ctyfi Cisla oznacuji rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zolsana 10 mg obsahuje
Lécivou latkou je zolpidemi tartras.
Jedna potahovana tableta obsahuje10 mg zolpidemi tartras.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu (typ
A), hypromelosa, magnesium-stearat.

Potah tablety: oxid titanicity (E171), hypromelosa, makrogol 400.

Viz bod 2 ,,Ptipravek Zolsana obsahuje laktozu‘ a ,,Pfipravek Zolsana obsahuje sodik®.
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Jak pripravek Zolsana vypada a co obsahuje toto baleni

Zolsana 10 mg potahované tablety jsou bilé, podlouhlé¢, bikonvexni, potahované tablety s ptlici ryhou
na obou stranach a vyraZzenym oznacenim ,,ZIM“ na jedné stran¢ a ,,10° na druhé stran¢. Tablety lze
délit na dvé stejné poloviny.

Zolsana 10 mg potahované tablety jsou dostupné v:

- krabickach obsahujicich 10, 14, 15, 20, 28, 30 a 100 tablet balenych v blistrech.

- krabickach obsahujicich 50 tablet v nemocnicni¢nim baleni.

- lahvickach obsahujicich 30, 100 a 500 tablet, uzavienych détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

Synthon Hispania S.L., Sant Boi de Llobregat, Spanélsko

Synthon BV, Nijmegen, Nizozemsko

Heumann Pharma GmbH and Co. Generica KG, Niirnberg, Némecko
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 2. 2023

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv (www.sukl.cz).



