sp.zn. sukls242086/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

GODASAL 100 mg/50 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylové a 50 mg glycinu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Bilé nebo témér bilé kulaté bikonvexni tablety s citronovou vini, na jedné stran€ s ptlici ryhou.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutniho infarktu myokardu a nestabilni anginy pectoris.

Dlouhodoba sekundarni prevence u nemocnych s manifestnim aterosklerotickym onemocnénim
tepenného fecisté, napt. angina pectoris (AP), probéhly infarkt myokardu (MI) nebo cévni mozkova
ptihoda (CMP) nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA).

Dlouhodoba primarni prevence u osob bez dosavadniho manifestniho aterosklerotického onemocnéni
tepenného feciste, které jsou ale v disledku neptiznivé kumulace rizikovych faktord ohrozeny
vysokym rizikem vzniku kardiovaskularniho onemocnéni (10% riziko v horizontu 10 let, hodnoceno
podle doporucenych postupti Evropské kardiologické spolecnosti).

Samostatné a/nebo v kombinaci s jinymi lé¢ivymi pfipravky u nemocnych po cévnich operacich ¢i
jinych cévnich intervencich, napf. perkutanni transluminalni koronarni intervence (PTCI),
aortokoronarni bypassy (CABG), endarterektomie, arterioveno6zni shunty apod.

Godasal je indikovan k 1é¢bé dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Akutni infarkt myokardu nebo nestabilni angina pectoris

1 tableta ptipravku Godasal (coz odpovida 100 mg kyseliny acetylsalicylové) denn€.

Dlouhodobd sekunddrni prevence u indikovanych nemocnych s manifestnim aterosklerotickym
onemocnénim tepenného reciste

1-3 tablety ptipravku Godasal (coz odpovida 100-300 mg kyseliny acetylsalicylové) denné.
Dlouhodoba primarni prevence u indikovanych osob bez dosavadniho manifestniho aterosklerotického

onemocnéni tepenného reciste
1 tableta ptipravku Godasal (coz odpovida 100 mg kyseliny acetylsalicylové) denné.
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Samostatné a/nebo v kombinaci s jinymi lécivymi pFipravky u nemocnych po cévnich operacich ¢i
Jinych cévnich intervencich
1-3 tablety ptipravku Godasal (coz odpovida 100-300 mg kyseliny acetylsalicylové) denné.

Zpusob podani

Tablety je lépe uzivat po jidle a dostatecné zapijet. Je mozno je polknout celé nebo je rozkousat nebo
je nechat rozpustit v ustech. Tablety se nemaji uzivat na la¢ny Zaludek.

Godasal je urcen k dlouhodobému podéavani.

4.3 Kontraindikace

Godasal je kontraindikovan:

- pfi hypersenzitivité na 1é¢ivé latky, jiné salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1,

- upacientl, u nichz se v minulosti vyskytlo astma, které bylo indukovéano pozitim salicylatt ¢i
substanci s obdobnym t¢inkem, zejména nesteroidnimi protizanétlivymi léky,

- pfi akutnim vifedovém onemocnéni traviciho ustroji,

- pfi hemoragické diatéze,

- pfi vazném selhani jater a ledvin,

- pfi vazném srde¢nim selhani,

- v kombinaci s methotrexatem pii davce 15 mg tydné a vyssi (viz bod 4.5),

- davky > 100 mg/den béhem tfetiho trimestru t€¢hotenstvi (viz bod 4.6),

- ve véku do 18 let. Pii podavani kyseliny acetylsalicylové détem hrozi riziko rozvoje Reyova
syndromu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvlastni opatrnosti je zapottebi v nasledujicich pripadech:

- hypersenzitivita na analgetika/protizanétlivé latky/antirevmatika a v ptipad¢ dalsich alergii,

- gastrointestinalni vied véetné chronické nebo rekurentni viedové choroby v anamnéze nebo
gastrointestinalni krvaceni v anamnéze,

- soucasna lécba antikoagulancii (viz bod 4.5),

- pacienti se snizenou funkci ledvin nebo s nedostate¢nou kardiovaskuldrni cirkulaci (napf.
vaskularni choroba ledvin, kongestivni srde¢ni selhani, objemova deplece, velky chirurgicky
zéakrok, sepse nebo rozsahlé krvaceni), protoze kyselina acetylsalicylova mtze dale zvysit riziko
poskozeni ledvin a akutniho srde¢niho selhani,

- pacienti trpici vaznym nedostatkem gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD), protoze ASA miize
indukovat hemolyzu nebo hemolytickou anémii. Faktory, které mohou zvysit riziko hemolyzy,
jsou napft. vysoké davkovani, horecka nebo akutni infekce.

- porucha funkce jater.

Ibuprofen muze interferovat s inhibi¢nim G¢inkem ASA na agregaci krevnich desticek. Pacienti musi
informovat svého l¢kare, jestlize uzivaji soucasné ASA a ibuprofen k tlumeni bolesti (viz bod 4.5).
ASA muze vyvolat bronchospasmus a indukovat astmaticky zachvat nebo jinou hypersenzitivni
reakci. Rizikovymi faktory jsou astma, alergicka ryma, nosni polypy nebo chronické respiracni
onemocnéni v anamnéze. To se také tyka pacientl s alergickymi reakcemi (napf. kozni reakce,
svédeni, koptivka) na jiné 1éCivé latky.

Antiagregacni ucinek ASA pietrvava po né€kolik dnd po podani, to mize vést ke zvysené krvacivosti
pfi a po chirurgickych zékrocich (véetné drobnych chirurgickych zakrokt, napt. extrakce zubt).

ASA redukuje v nizsich davkach exkreci kyseliny mocové. To mlze zpusobit zachvat dny u pacientd,
ktefi maji sklon k nizké exkreci kyseliny mocové.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Kontraindikovan¢ interakce

Methotrexdt uzivany v davkach 15 mg tydné a vyssSich

Zvysuje hematologickou toxicitu methotrexatu (sniZenim renalni clearance methotrexatu
protizanétlivou latkou a vyvazanim methotrexatu salicylaty z jeho vazby na plazmatické bilkoviny; viz
bod 4.3).

Kombinace vyzadujici opatrnost

Methotrexat uzivany v davkdach mensich nez 15 mg tydné

Zvysena hematologicka toxicita methotrexatu (snizeni renalni clearance methotrexatu protizanétlivymi
ptipravky a vyvazani methotrexatu salicylaty z jeho vazby na plazmatické bilkoviny).

Ibuprofen

Soucasné uzivani ibuprofenu plsobi antagonisticky na ireverzibilni inhibici indukovanou kyselinou
acetylsalicylovou. Lécba ibuprofenem miize u pacientt se zvySenym kardiovaskuldrnim rizikem
snizovat kardioprotektivni ucinek ASA (viz bod 4.4).

Metamizol

Uginek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytii miize byt pii sou¢asném podavani

s metamizolem snizen. U pacientd uzivajicich nizké kardioprotektivni davky kyseliny acetylsalicylové
je proto zapotiebi tuto kombinaci podéavat s opatrnosti.

Antikoagulancia, trombolytika/dalsi inhibitory agregace desticek/zdstavy krvaceni
Zvysené riziko krvaceni.

Dalsi nesteroidni protizanétlivé lécivé pripravky uzivané s vyssimi davkami salicylatii
Zvysené riziko ulcerace a gastrointestinalniho krvaceni v disledku synergického efektu.

Inhibitory selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko krvaceni z horni ¢asti gastrointestinalniho traktu zptisobené synergistickym efektem.

Digoxin
Plazmaticka koncentrace digoxinu se zvysuje v disledku snizeni renalni exkrece.

Antidiabetika, napr. inzulin, derivaty sulfonylurey
Vysoké davky ASA zvySuji hypoglykemicky efekt prostiednictvim hypoglykemického ucinku ASA a
vyvazanim sulfonylmoc¢oviny z vazebného mista na plazmatickych bilkovinach.

Diuretika v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou ve vysokych davkdach
Pokles glomerularni filtrace snizenim syntézy prostaglandint v ledvinach.

Systémové glukokortikoidy, kromé hydrokortizonu uzivaného pri terapii Adisonovy choroby
SniZeni hladiny salicylatt v krvi béhem 1é¢by kortikosteroidy a riziko predavkovani salicylaty po
ukonceni této 1écby diky zvysSené eliminaci salicylatt kortikoidy.

ACE inhibitory v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou ve vysokych davkach
Snizuji glomerularni filtraci pomoci inhibice vasodilata¢nich prostaglandinti. Navic dochazi ke snizeni
antihypertenzniho ucinku.

Kyselina valproova
Zvyseni toxicity kyseliny valproové z divodu vyvéazani z vazby na plazmatické proteiny.

Alkohol

Zvyseny vyskyt poskozeni gastrointestinalni sliznice a zvySeni krvacivosti diky aditivnimu a¢inku
ASA a alkoholu.
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Urikosurika, napr. benzobromaron, probenecid
Snizuje urikosuricky efekt (kompetice eliminace vylucovani kyseliny moc¢ové renalnimi tubuly).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko malformaci (rozstép patra, srdecni
malformace) po uzivani inhibitori syntézy prostaglandinii v po¢atku téhotenstvi.

U zvifat se prokazalo, ze podani inhibitord syntézy prostaglandinti vede k zvySeni pre- a
postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena zvysena incidence riznych
malformaci po davkach vyrazné vyssich davkach, nez je maximalni terapeuticka davka uzivana u lidi.

Nizké davky (do 100 mg/den veetne):
Klinické studie ukazuji, Ze davky do 100 mg/den pro omezené porodnické pouziti, které vyzaduji
specializované sledovani, se zdaji byt bezpecné.

Davky nad 100 mg/den az do 500 mg/den:
Neexistuji dostatecné klinické zkuSenosti s pouzitim davek nad 100 mg/den az do 500 mg/den. Proto
nize uvedend doporuceni pro davky 500 mg/den a vyssi plati také pro toto rozmezi davek.

Davky 500 mg/den a vyssi:

Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani Godasalu zpiisobit oligohydramnion v disledku fetalni renalni
dysfunkce. K tomuto stavu mtze dojit kratce po zahajeni 1é¢by a je obvykle reverzibilni po ukonceni
lécby. Kromé toho byly po 1é€bé ve druhém trimestru hlaseny piipady konstrikce ductus arteriosus, z
nichz vétSina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto diivodii nema byt béhem prvniho a druhého
trimestru t€hotenstvi kyselina acetylsalicylovd podévana, pokud to neni nezbytné nutné. Pokud
pripravek Godasal uziva zena v dobé, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
po dobu nékolika dni od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit prenatdlni monitorovani z divodu
mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipad¢ nalezu oligohydramnia
nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt 1é¢ba kyselinou acetylsalicylovou ukoncena.

Béhem ttetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandint vystavit plod:

- kadiopulmonarni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

- rendlni dysfunkci (viz vyse);

vystavit matku a novorozence na konci t€hotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvacivosti v disledku antiagregacniho ucinku, ktery se mize objevit
i po velmi nizkych davkach;

- inhibici d€loznich kontrakei vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je podavani kyseliny acetylsalicylové v ddvkach vyssich nez 100 mg/den béhem tietiho
trimestru t€hotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3). Davky do 100 mg/den v¢etné mohou byt pouzity
pouze za ptisného porodnického sledovani.

Kojeni

Kyselina acetylsalicylova a jeji metabolity pfechazeji v malych mnozZstvich do matefského mléka.
Vzhledem k tomu, Ze po ptilezitostném uziti nebyly pozorovany nepiiznivé G¢inky na kojence, neni
nutné prerusit kojeni. AvSak pii pravidelném uzivani vysokych davek ma byt kojeni v¢as pieruseno.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Godasal, uzivany v béznych terapeutickych davkach, nema zadny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Seznam nezadoucich ucinkti (ADRs) byl sestaven na zdklad¢ spontannich postmarketingovych hlaseni
pro vSechny formy ASA, vcetn¢ ptipravkil pro peroralni dlouhodobou a kratkodobou 1é¢bu, proto
jejich zarazeni dle frekvence do CIOMS III kategorii neni mozné.

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzhledem k inhibi¢nimu ptisobeni na krevni desticky mtize byt ASA spojovana se zvySenym rizikem
krvaceni. Bylo pozorovano periopera¢ni krvaceni, hematomy, krvaceni z nosu, urogenitalni krvaceni,
krvaceni dasni. Vzacné az velmi vzacné bylo pozorovano zavazné krvaceni do GI traktu a do mozku
(obzvlasté u pacientli s nekontrolovanou hypertenzi a/nebo soucasné uzivajicich antihemostatické
latky), které v jednotlivych piipadech mize byt zivot ohrozujici.

Krvaceni mlize mit za nasledek akutni a chronickou posthemoragickou anemii/anemii z nedostatku

vrwe

nalezy a klinickymi projevy, jako jsou asthenie, bledost, hypoperfuze.
U pacientt s vaznym nedostatkem glukdza-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD) byly hlaSeny piipady
hemolyzy a hemolytické anemie.

Poruchy nervového systému
Byly popsany zavrat’ a tinnitus, které mohou byt znamkami predavkovani.

Gastrointestinalni poruchy

Onemocnéni dolniho i horniho gastrointestinalniho traktu ¢asto doprovazené znamkami a symptomy,
jako jsou dyspepsie, gastrointestinalni a abdominalni bolest; vzacné se vyskytuji zanét GI traktu, GI
viedy; ve velmi vzacnych pripadech mtze dojit ke krvaceni GI viedu a perforaci, které jsou
doprovazeny odpovidajicimi laboratornimi nélezy a klinickymi projevy.

Poruchy jater a zluCovych cest
Byly popisovany velmi vzacné piipady prechodného snizeni funkce jater (zvyseni transamindz).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Byly hlaseny ptipady snizené funkce ledvin a akutniho selhani ledvin.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce doprovazené odpovidajicimi laboratornimi nalezy a
klinickymi projevy vcetné astmatického syndromu, mirné az stfedné zavazné reakce ktize,
respira¢niho traktu, GI traktu a kardiovaskularniho systému, které se projevuji symptomy, jako jsou
vyrazka, koptivka, otok, pruritus, rinitida, nasalni kongesce, kardiorespira¢ni potize. Velmi vzacné se
mohou vyskytnout vazné reakce vcetné anafylaktického Soku.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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4.9 Predavkovani

Toxické pisobeni salicylatti (>100 mg/kg/den po dva dny miiZe ptsobit toxicky) mize byt nasledkem
chronické intoxikace vzniklé 1é€bou anebo akutni intoxikace (ptedavkovani) po nahodném poziti

ditétem ci pfi netimyslné intoxikaci.

Chronicka otrava salicylaty mize byt Spatn€ rozeznatelnd, protoze ptiznaky a symptomy jsou
nespecifické. Mirna chronicka intoxikace salicylatem, zvana salicylismus, se vyskytuje obvykle pouze
po opakovaném podani vétsi davky. Symptomy zahrnuji toceni hlavy, zavrate, tinnitus, hluchotu,
poceni, nevolnost a zvraceni, bolest hlavy, dezorientaci a mohou byt upraveny snizenim davky.

reakce se vyskytuji pfi koncentraci nad 300 pg/ml.
Zakladnim znakem akutni intoxikace je vazné poruseni acidobazické rovnovahy, které se mize liSit
v zavislosti na véku a mife intoxikace. U déti se nejéastéji projevuje metabolickou acidozou. Stupen
otravy neni mozné stanovit pouze na zakladé plazmatické koncentrace. Absorpce ASA muze byt
opozdéna diky zpomalenému vyprazdiiovani zaludku nebo naplnénim/zahusténim obsahu zaludku.
Postup v ptipad€ intoxikace ASA je dan jejim rozsahem, stupném a klinickymi symptomy a
obvyklymi postupy, které se pouzivaji pti otravach. Hlavnimi kroky by mélo byt urychleni exkrece
1é¢ivého piipravku a obnoveni elektrolytové a acidobazické rovnovahy.

Vv

Vzhledem ke komplexnimu patofyziologickému efektu otravy salicylaty mohou byt zaznamenany tyto

znamky a symptomy/nalezy:

Priznaky a symptomy

Nalezy

Terapeutickd opatieni

MIRNA AZ STREDNE ZAVAZNA
INTOXIKACE

vyplach zaludku, opakované podani
zivo¢isného uhli, forsirovana
alkalicka diuréza

tachypnoe, hyperventilace, respiracni
alkal6za

alkalémie, alkalurie

sledovani/uprava tekutin a
elektrolytii

poceni

nauzea, zvraceni

STREDNE ZAVAZNA AZ VAZNA
INTOXIKACE

vyplach zaludku, opakované podani
zivoc¢iSného uhli, forsirovana
alkalicka diuréza, ve vaznych
ptipadech hemodialyza

respiracni alkal6za s kompenzacni

acidémie, acidurie

sledovani/uprava tekutin a

metabolickou acidézou elektrolyti
hyperpyrexie sledovani/uprava tekutin a
elektrolyti

respiracni: v rozsahu od
hyperventilace, nekardiogenniho
plicniho edému az po zastavu dychani,
uduseni

kardiovaskularni: v rozsahu od
arytmie, hypotenze az po srde¢ni
zastavu

napf.: krevni tlak,
zmény EKG

ztrata tekutin a elektrolyta:
dehydratace, oligurie az selhani ledvin

napf.: hypokalémie,
hypernatrémie,
hyponatrémie, zména
funkce ledvin

sledovani/uprava tekutin a
elektrolyti

naruseny metabolismus glukozy,
ketoza

hyperglykémie,
hypoglykémie
(obzvlaste u déti)

zvySena hladina ketont

tinnitus, hluchota

gastrointestinalni: GI krvaceni

hematologické: v rozsahu od inhibice
destic¢ek po koagulopatii

napt.: prodlouzeni
PT,
hypoprotrombinémie
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neurologické: toxicka encefalopatie,
deprese CNS s projevy v rozsahu od
letargie, zmatenosti azZ po koma a
kiece

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antitrombotikum, ATC kéd: BO1ACO06.

Mechanismus ucinku

Kyselina acetylsalicylova zabratuje syntéze tromboxanu A, v destickach a tim inhibuje jejich
agregaci. Mechanismus ptisobeni je zaloZen na ireverzibilni inhibici cyklooxygenazy (COX-1). Jeji
inhibi¢ni u€inek se projevuje predevsim v destickach, protoze desticky nejsou schopné opakované
syntézy tohoto enzymu. Predpoklada se, Ze kyselina acetylsalicylova ma i dalsi inhibi¢ni u¢inky na
trombocyty, proto je uzivana v mnoha vaskularnich indikacich.

Kyselina acetylsalicylova patti do skupiny kyselych nesteroidnich analgetik-antiflogistik, ma
analgetické, antipyretické a protizanétlivé ucinky. Vyssi peroralni davky se uzivaji k tlumeni bolesti,
pfi méné zavaznych hore¢natych onemocnénich, jako jsou nachlazeni a chfipka, ke snizovani teploty,
k ulevé od bolesti kloubt a svalt, dale také pti akutnich a chronickych zanétlivych onemocnénich,
jako jsou revmatoidni artritida, osteoartritida a ankylozni spondylitida.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se kyselina acetylsalicylova (ASA) v gastrointestinalnim traktu rychle a zcela

absorbuje. ASA se pted absorpci, v jejim prubehu i po ni hydrolyzuje na sviij hlavni u¢inny metabolit,
kyselinu salicylovou (SA).

Maximalni plazmatické koncentrace ASA je dosaZeno po 10—20 minutich, celkovych salicylath

v rozmezi 0,3-2 hodin.

Glycin zvysuje solubilitu ASA, nezbytnou pro rychlou biologickou dostupnost.

Distribuce
ASA prochazi placentarni bariérou a pfestupuje do mateiského mléka.

Biotransformace

SA je metabolizovana ptedevsim v jatrech. SA podléha metabolismu, ktery ma limitovanou kapacitu.
Hlavnimi metabolity SA jsou kyselina salicylmocova, salicylfenolglukuronid, salicylacetylglukuronid,
kyselina gentisova a kyselina gentismocova.

Eliminace
Jeji eliminacni polocas je zavisly na davce (ti2 se pohybuje v rozmezi od 2—3 hodin po malych
davkach, do 15 hodin po vysokych davkach). SA a jeji metabolity se vylucuji pfevazné ledvinami.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinicky bezpecnostni profil kyseliny acetylsalicylové je dobfe dokumentovan. V testech na
zvitatech salicylaty ve vysokych davkach zptsobily poskozeni ledvin, nezpusobily vSak zadné dalsi
organické léze.

ASA byla ve velkém rozsahu (jak in vivo, tak in vitro) testovana na mutagenicitu i kancerogenitu a
zadné relevantni diikazy o mutagennim nebo kancerogennim u¢inku nebyly nalezeny. Ve studiich na
mnoha druzich zvitat se prokazaly teratogenni Gcinky salicylatu. Byly popsany vrozené poruchy,
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embryotoxicita a fetotoxicita, porucha schopnosti u¢eni u potomkii, kteti byli v prenatalnim vyvoji
vystaveni jejimu plsobeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kukufti¢ny skrob

Celulosovy prasek

Citronové aroma v prasku

Dihydrat sodné soli sacharinu

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily, neprtthledny PVC/AL blistr nebo bily, neprihledny PVDC/PVC/AL blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20, 50 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

16/153/99-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10.3.1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12.3.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.8.2025
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