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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ersittin 25 mg tvrdé tobolky
Ersittin 50 mg tvrdé tobolky
Ersittin 100 mg tvrdé tobolky

zonisamid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ersittin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ersittin uZivat
Jak se ptipravek Ersittin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ersittin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Ersittin a k ¢emu se pouZziva
Ptipravek Ersittin obsahuje 1é¢ivou latku zonisamid a pouziva se k 1é¢be epilepsie.

Pripravek Ersittin se pouziva k 1é¢b& zachvatl, které postihuji jednu ¢ast mozku (parcialni zachvaty),
po nichz miize, ale také nemusi nasledovat zachvat postihujici cely mozek (sekundarni generalizace).

Pripravek Ersittin Ize uzivat:

° samostatné k 1é¢bé zachvatt u dospélych,

° s dal§imi antiepileptickymi pfipravky k 1é¢be zachvatt u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
6 let a starSich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ersittin uZivat

Neuzivejte pripravek Ersittin

jestlize:
° jste alergicky(a) na zonisamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).

° jste alergicky(a) na jiné sulfonamidové 1éky. Jsou to napt.: sulfonamidova antibiotika,
thiazidova diuretika a sulfonylureové antidiabetika.

Upozornéni a opatieni

Ptipravek Ersittin patfi do skupiny 1é¢iv (sulfonamidy), kterd mohou zpisobovat zavazné alergické
reakce, zavazné kozni vyrazky a krevni poruchy, které mohou vést k timrti (viz bod 4. Mozné
nezadouci Gcinky).



V souvislosti s 1é¢bou zonisamidem se vyskytuji zavazné vyrazky, v€etné piipada Stevens-
Johnsonova syndromu.

Uzivani ptipravku Ersittin mize vést k vysokym hladindm amoniaku v krvi, coz mtze vést ke zmeéné
mozkovych funkci, zvlasté pokud uzivate i jiné 1€ky, které mohou zvysovat hladinu amoniaku
(naptiklad valproat), mate genetickou poruchu zpiisobujici nadmérné mnozstvi amoniaku v téle
(porucha mocovinového cyklu) nebo pokud mate problémy s jatry. V ptipadé, ze budete neobvykle
ospaly(a) nebo zmateny(a), okamzité informujte 1ékare.

Pted uzitim pfipravku Ersittin se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem, jestlize:

o jste mladsi 12 let, protoze muzete byt vystaven (a) vétSimu riziku sniZeného poceni, upalu,
pneumonie (zapal plic) a jaternich potizi. Jestlize jste mladsi 6 let, 1éba pripravkem Ersittin se
u Vas nedoporucuje.

o jste starsi pacient(ka), protoZe Vasi davku piipravku Ersittin bude mozna nutné upravit a béhem

uzivani pripravku Ersittin se u Vas mtze pravdépodobnéji objevit alergicka reakce, zavazna

kozni vyrazka, otoky chodidel a nohou a svédéni (viz bod 4 Mozné nezddouci ucinky).

mate potize s jatry, protoze mozna bude nutné davku piipravku Ersittin upravit.

jestlize mate problém s oCima, napt. glaukom (zeleny zakal).

mate potize s ledvinami, protoZe mozna bude nutné davku ptipravku Ersittin upravit.

jste jiz dtive trpél (a) ledvinovymi kameny, protoze hrozi zvysené nebezpeci vzniku vétsiho

poctu ledvinovych kament. SniZte riziko vzniku ledvinovych kamenii pitim dostatecného

mnoZstvi vody.

o Zijete v miste nebo jste na dovolené v misté, kde je teplé pocasi. Pripravek Ersittin mtze
zpusobit snizené poceni, coz povede ke zvyseni Vasi télesné teploty. SniZte riziko prehiati
pitim dostate¢ného mnoZstvi vody a pobyvejte na chladnéjSich mistech.

o mate podvahu nebo jste hodné zhubl(a), protoze piipravek Ersittin mize zptsobit dalsi ztratu
télesné hmotnosti. Oznamte to svému l1ékafi, protoze mozna bude nutno télesnou hmotnost
sledovat.

o jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét (dalsi informace viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a
plodnost®)

Jestlize se Vas kterykoliv ze shora uvedenych stavt tyka, prorad'te se se svym Iékafem predtim, nez
budete pripravek Ersittin uzivat.

Déti a dospivajici

Porad’te se s Iékafem o nésledujicich rizicich:

Prevence prehiati a dehydratace u déti

Ptipravek Ersittin mize u Vaseho ditéte zpiisobovat snizené poceni a prehiati. Pokud se tento stav
neléci, mize vést k poskozeni mozku a umrti Vaseho ditéte. Déti jsou nejvice ohroZeny zvlaste za
horkého pocasi.

Jestlize Vase dit€ uziva ptipravek Ersittin:

. je tieba dité ochlazovat, zv1aste za horkého pocasi,

. musi se vyvarovat velké fyzické zatéze, zvlasté za horkého pocasi,

. podavejte mu k piti velké mnozstvi studené vody,

. nesmi uzivat zadny z téchto 1ékl: inhibitory karboanhydrazy (napf. topiramat a acetazolamid) a
anticholinergni latky (napf. klomipramin, hydroxyzin, difenhydramin, haloperidol, imipramin,
oxybutynin).

Jestlize je kiize ditéte na dotek velmi horka a dité se poti malo nebo viibec, nebo dité zacne byt
zmatené, ma svalové kiece, rychleji mu tluce srdce nebo zrychlen¢ dycha:

. odved’te jej na chladné, stinné misto,

. omyvejte kizi dité¢te houbickou namocenou v chladné (ne studené) vode,
. dejte ditéti napit studené vody,

. vyhledejte okamzité lékatskou pomoc.




. Télesna hmotnost: musite kazdy mésic sledovat hmotnost ditéte a co nejdfive navstivit 1ékate,
pokud dité dostate¢né nepfibira na vaze. Pripravek Ersittin se nedoporucuje u déti, které maji
podvahu nebo malou chut’ k jidlu, a musi se pouzivat opatrné u déti s hmotnosti nizsi nez 20 kg.

. Zvysena hladina kyselin v krvi a ledvinové kameny: snizte tato rizika tim, Ze zajistite, aby dité
pilo dostate¢né mnozstvi vody a neuzivalo jiné 1éky, které by mohly zapficinit vznik
ledvinovych kament (viz Dalsi 1é¢ivé pripravky). Vs Iékat bude sledovat hladinu bikarbonatu
v krvi ditéte a jeho ledviny (viz také bod 4).

Nepodavejte tento 1ék détem mladsim 6 let, protoze u této vékové skupiny neni zndmo, zda jsou
potencialni pfinosy vétsi nez rizika.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ersittin

Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné

dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského

predpisu.

. Ptipravek Ersittin se ma pouzivat opatrné u dospélych, pokud se uziva s jinymi léky, které
mohou zpusobit vznik ledvinovych kameni, jako je topiramat nebo acetazolamid. U déti se tato
kombinace nedoporucuje.

. Ptipravek Ersittin maze zvysit hladinu 1ék1, jako je digoxin a chinidin, v krvi, takZze mozna
bude nutné snizit jejich davku.
. Dalsi Iéky, jako fenytoin, karbamazepin, fenobarbiton nebo rifampicin, mohou snizit hladinu

ptipravku Ersittin v krvi, takZze mlze byt potieba piizptsobit davku ptfipravku Ersittin

Piipravek Ersittin s jidlem a pitim
Ptipravek Ersittin se mize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste zena ve véku, kdy mizete ot€hotnét, musite po dobu uzivani ptipravku Ersittin a nasledné i
po dobu jednoho mésice po ukonceni jeho uzivani pouzivat vhodnou antikoncepci.

Pokud planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez vysadite antikoncepci a nez
ot¢hotnite, 0 moznosti pfejit na jinou vhodnou 1é¢bu. Pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze byste
mohla byt t€hotnd, informujte ihned svého 1€kare. Svou 1écbu byste neméla ukoncit bez porady se
svym lékafem.

Pripravek Ersittin smite uzivat béhem téhotenstvi pouze v pripade, ze tak rozhodne 1ékat. Vyzkumy
prokazaly zvySené riziko vrozenych vad u déti narozenych zenam uzivajicim antiepileptika. Riziko
vrozenych vad nebo neurovyvojovych poruch (problémy s vyvojem mozku) pro Vvase dit€ po uzivani
ptipravku Ersittin béhem téhotenstvi neni zndmo. Jedna studie ukazala, ze déti narozené matkam, které
be&hem téhotenstvi uzivaly zonisamid, byly pii narozeni mensi, nez se o¢ekava pro jejich vék,

v porovnani s détmi narozenymi matkdm lécenym samotnym lamotriginem. Ujistéte se, Ze mate
veskeré informace o rizicich a pfinosech uzivani zonisamidu k 1é¢b¢ epilepsie béhem téhotenstvi.

Nekojte béhem uzivani pripravku Ersittin, a jest€ jeden meésic po jeho vysazeni.

Nejsou dostupné zadné klinické udaje tykajici se i¢inkti zonisamidu na plodnost u lovéka. Studie na
zvitatech prokazaly zmény parametrii plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Ersittin mdze ovlivnit Vasi schopnost se soustfedit a reagovat a muZe zpisobit, ze se budete
citit ospaly(4), zejména na pocatku 1écby nebo po zvyseni davky. Jestlize na Vas ptipravek Ersittin
timto zplisobem puisobi, bud’te pii fizeni dopravnich prostfedkl a obsluze stroji mimoradné opatrni.

Piipravek Ersittin obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ersittin uziva



Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé:

Pokud uZivate pripravek Ersittin samostatné:

. uvodni dévka je 100 mg denn€ uzivana jednou denné.
. tato ddvka mtize byt zvySena az o 100 mg v intervalech dvou tydni.
. doporucena davka je 300 mg jednou denng.

Pokud uzivate pripravek Ersittin s dalSimi léky k 1éché epilepsie:

. uvodni davka je 50 mg denné podavanych ve dvou stejnych davkach po 25 mg.

. tato davka muze byt zvySena az o 100 mg v intervalech jednoho az dvou tydnti.

. doporucena denni davka se pohybuje v rozmezi 300 az 500 mg.

. nekteti lidé reaguji na nizsi davky. Davku lze zvySovat pomaleji, pokud budete mit nezddouci

ucinky, jste star§i nebo pokud trpite ledvinovymi €i jaternimi potizemi.

Pouziti u déti (ve véku 6 az 11 let) a dospivajicich (ve véku 12 aZ 17 let) s hmotnosti alesponi
20 kg:

. uvodni davka je 1 mg na kg télesné hmotnosti uzivana jednou denné.

. tato ddvka mtize byt zvySena o 1 mg na kg télesné hmotnosti v intervalech jednoho az dvou
tydnt.

. doporucena denni davka je 6 az 8 mg na kg t€lesné hmotnosti u ditéte s télesnou hmotnosti do

55 kg nebo 300 az 500 mg u ditéte s te€lesnou hmotnosti vétsi nez 55 kg (podle toho, ktera
z davek je nizsi), uzivana jednou denne.

Priklad: dite, které vazi 25 kg, by mélo uzivat 25 mg jednou denné po dobu prvniho tydne. Potom by se
méla davka zvysit o 25 mg na zacatku kazdeho tydne, dokud nebude dosazeno denni davky mezi 150 a
200 mg.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku Ersittin je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

. Tobolky ptipravku Ersittin se musi polykat celé a zapit vodou.

. Tobolky nezvykejte.

. Pripravek Ersittin se mize uzivat jednou ¢i dvakrat denné podle pokynd Vaseho 1ékare.

. Pokud budete ptipravek Ersittin uzivat dvakrat denng, polovinu denni davky je tfeba uzivat rano

a druhou polovinu vecer.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ersittin, neZ jste mél(a)

Jestlize jste snad uzil(a) vice pfipravku Ersittin, nez jste mél(a), oznamte to okamzité osobé, ktera o
Vas pecuje (ptibuznému ¢i priteli), svému lékati nebo l€karnikovi, nebo se obrat’te na pohotovost
nejbliz§i nemocnice a vezméte si svij 1€k s sebou. MuzZete se citit ospaly(a) a mohl(a) byste ztratit
védomi. Mlize Vam byt také nevolno, miize Vs bolet bficho, mlzete trpét zaskuby svalil a pohyby
o¢i, miize Vam byt mdlo, mizete mit zpomalenou srde¢ni ¢innost, oslabené dychani a sniZzenou funkci
ledvin. Nesmite fidit dopravni prostiedek.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ersittin

. JestliZe jste zapomnél(a) uzit jednu davku, neméjte obavy: vezméte si svoji piisti davku podle
¢asového planu.
. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Ersittin

. Ptipravek Ersittin je urcen k dlouhodobému podavani. Nesnizujte si davku ani nepfestavejte
svij 1€k uzivat, pokud tak 1ékat neurci.
. Jestlize Vam 1ékat doporuci ukonceni 1é¢by, davka piipravku Ersittin se bude sniZzovat
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postupné, aby se snizilo riziko zvysSeni poctu zachvat.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

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

Ptipravek Ersittin patii do skupiny 1é¢iv (sulfonamidy), kterd mohou zptisobovat zavazné alergicke
reakce, zavazné kozni vyrazky a krevni poruchy, které mohou velmi vzacné vést k amrti.

OkamZité kontaktujte svého lékare, pokud:

. mate obtize s dychanim, natekly oblicej, rty nebo jazyk, nebo zdvaznou kozni vyrazku, jelikoz
tyto piiznaky mohou naznacovat, Ze mate tézkou alergickou reakci,

. vykazujete zndmky prehtati — mate vysokou télesnou teplotu, ale potite se malo nebo viibec,
srdce Vam tluce rychle a dychate rychle, mate svalové kiece a jste zmateny(4),

. trpite myslenkami na sebeposkozeni nebo sebevrazdu. U malého poctu osob 1é¢enych
antiepileptiky jako je ptipravek Ersittin se vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo
sebevrazdu,

. mate bolest ve svalech nebo pocit slabosti, protoze to mohou byt znamky abnormalniho
odbouravani svalt, které mize vést k ledvinovym onemocnénim,

. trpite nahlou bolesti v zddech nebo v bfise, citite bolesti pii moceni nebo jste si v§iml(a) krve
v moc¢i, coz mize byt znamkou ledvinovych kamentl,

. se u Vas béhem uzivani ptipravku Ersittin rozvine porucha zraku, napt. bolest oka/o¢i nebo

rozmazané vidéni.

Co nejdriive se obrat’te na svého lékare, jestlize:

. mate nevysvetlitelnou kozni vyrazku, protoze by se mohla vyvinout v zavaznéjsi kozni vyrazku
nebo olupovani pokozky,
. citite se neobvykle unaven(a) nebo jako kdybyste mél(a) horecku, boli Vas v krku, mate oteklé

uzliny nebo jste zjistil(a), Ze Vam mnohem snadnéji vznikaji modfiny, protoze to miize
znamenat, Ze mate krevni poruchu,

. vykazujete zndmky zvysené hladiny kyselin v krvi — bolest hlavy, ospalost, dechova
nedostatecnost a ztrata chuti k jidlu. Vas 1ékat maze potfebovat tento stav sledovat nebo 1é¢it.

Vas lékat mize rozhodnout, Ze mate prestat ptipravek Ersittin uzivat.

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky jsou mirné. Vyskytuji se béhem prvniho mésice 1é¢by a Casto
s pokracujici 1écbou klesaji. U déti ve veéku 6-17 let byly nezadouci tc€inky stejné jako nezddouci
ucinky popsané nize s nasledujicimi vyjimkami: zépal plic, dehydratace, snizené poceni (Casté) a

abnormalni jaterni enzymy (mén¢ Casté).

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

. neklid, podrazdénost, zmatenost, deprese

. $patnd svalova koordinace, zavraté, zhorSena pamét, ospalost, dvojité vidéni

. ztrata chuti k jidlu, sniZena hladina bikarbonatu v krvi (latka, ktera brani nadmérnému okyseleni
krve)

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti):

. spankové potize, podivné nebo neobvyklé myslenky, pocit uzkosti nebo emocni lability.

. zpomalené mysSleni, ztrata koncentrace, poruchy feci, abnormalni kozni vjemy (mravenceni),
tfes, mimovolni pohyby oc¢i.

. ledvinové kameny.

. kozni vyrazky, svédéni, alergické reakce, horecka, unava, ptiznaky podobné chiipce,
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vypadavani vlasa.

. ekchymoza (mald modfina zpisobena krvi unikajici z porusenych cév v kuzi).
. sniZeni t€lesné hmotnosti, pocit na zvraceni, travici potize, bolest bficha, prijem (fidka stolice),
zacpa.

. otoky chodidel a nohou.

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

. vztek, agrese, sebevrazedné myslenky, pokus o sebevrazdu.
. zvraceni.

. zanét zlucniku, zlucové kameny.

. kameny v mocovych cestach.

. infekce/zanét plic, infekce mocovych cest.

. nizké hladiny drasliku v krvi, kiece/epileptické zachvaty.

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii):

. halucinace, ztrata paméti, koma, neurolepticky maligni syndrom (neschopnost se pohybovat,
poceni, horecka, tnik moci), status epilepticus (prodlouzené nebo opakované zachvaty).

. poruchy dychani, dusnost, zapal plic.

. zanét slinivky bfisni (silna bolest v bfise nebo v zadech).

. problémy s jatry, selhani ledvin, zvySené hladiny kreatininu (odpadni produkt, ktery by ledviny
mély normalné odstranovat).

. zavazné vyrazky nebo olupovani pokozky (zaroven muzete pocitovat nevolnost nebo se vyvine
horecka).

. abnormalni odbouravani svalii (mutzete ve svalech citit bolest nebo slabost), coz miize vést
k ledvinovym obtizim.

. zdufelé uzliny, krevni choroby (snizeni poc¢tu krvinek, coz miize zvySovat pravdépodobnost

infekce a miizete byt bledy(4), citit se unavené ¢i jako kdyz mate horecku, nebo zjistit, ze se
Vam snadnéji tvofi modfiny).

. sniZzené poceni, prehrati.

. glaukom, coZ je hromadéni tekutiny v oku zptisobujici zvys$eny nitroo¢ni tlak. Mohou se
vyskytnout bolesti oka/o¢i, rozmazané vidéni nebo zhorSené vidéni; to mohou byt znamky
glaukomu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ersittin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakéhokoli poskozeni tobolek, blistru nebo krabicky
nebo jsou-li na 1é¢ivu viditelné znamky sniZeni jakosti. Vrat'te baleni svému 1ékarnikovi.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ersittin obsahuje

Lécivou latkou je zonisamid. Jedna tobolka obsahuje 25, 50 nebo 100 mg zonisamidu.

Dal$imi slozkami jsou:

- obsah tobolky: mikrokrystalicka celulosa, hydrogenovany rostlinny olej a natrium-lauryl-sulfat

- tobolka: Zelatina a oxid titanicity (E 171)

- potiskovy inkoust (25mg a 100mg tobolka): Selak, ¢erny oxid zelezity (E 172) a hydroxid
draselny

- potiskovy inkoust (50mg tobolka): Selak a ¢erveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Ersittin vypada a co obsahuje toto baleni

- Pripravek Ersittin 25 mg tvrdé tobolky maji bilé nepruhledné télo a bilé neprithledné vicko,
velikost tobolky je ¢. 4, 14,4 mm, oznacené Cerné ,,Z 25°.

- Ptipravek Ersittin 50 mg tvrdé tobolky maji bilé neprithledné télo a bilé neprihledné vicko,
velikost tobolky je ¢. 3, 15,8 mm, oznacené Cerven¢ ,,Z 50

- Pripravek Ersittin 100 mg tvrdé tobolky maji bilé nepriihledné télo a bilé neprtihledné vicko,
velikost tobolky je ¢. 1, 19,3 mm, oznacené ¢ern¢ ,,Z 100*.

Tobolky ptipravku Ersittin jsou baleny v blistrech dodavanych v krabickach obsahujicich:
- 25 a 50 mg: 14, 28 a 56 tobolek
- 100 mg: 28, 56, 98 a 196 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobce

Noucor Health, S.A.

Av. Cami Reial 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 4. 2023.



