sp.zn. sukls270256/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Ropinirol Neuraxpharm 2 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Ropinirol Neuraxpharm 4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Ropinirol Neuraxpharm 8 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

ropinirol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého l1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz. bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Ropinirol Neuraxpharm a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Ropinirol Neuraxpharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwE

1. Co je pripravek Ropinirol Neuraxpharm a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ropinirol Neuraxpharm se pouziva k 1écbé Parkinsonovy nemaoci.

Lécivou latkou piipravku Ropinirol Neuraxpharm je ropinirol, ktery patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych agonisté dopaminu. Agonisté dopaminu ptisobi podobné jako pfirozen¢ se vyskytujici

dopamin.

Osoby s Parkinsonovou nemoci maji nizkou hladinu dopaminu v ur¢itych ¢astech mozku. Ropinirol
ma podobné G¢inky jako dopamin, a proto pomaha zmirfiovat piiznaky Parkinsonovy nemoci.

Piipravek Ropinirol Neuraxpharm muize byt uzivan samostatné nebo s jinymi ptipravky k 1é¢bé
Parkinsonovy nemaci.

Ptipravek je urcen jen pro dosp€lé pacienty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zanete piipravek Ropinirol Neuraxpharm uzivat

Neuzivejte pripravek Ropinirol Neuraxpharm
- jestlize jste alergicky(a) na ropinirol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).
Pokud si myslite, ze se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, neuZivejte pripravek Ropinirol
Neuraxpharm, dokud se neporadite se svym lékafem.
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Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Ropinirol Neuraxpharm se porad’te se svym lékafem:
- Jestlize jste mladsi 18 let
- Jjestlize mate onemocnéni srdce
- jestlize mate onemocnéni jater
- jestlize mate onemocnéni ledvin
- Jestlize trpite zavaZznou dusevni chorobou nebo poruchou, jako je napf. schizofrenie,
halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né) nebo iracionalni myslenky
(bludy), nebo pokud jste je me&l(a) v minulosti
- Jestlize nesnasSite nékteré cukry (napf. laktozu)
- jestlize se u vas vyskytla jakakoli neobvykla nutkava potieba néco délat a/nebo neobvyklé
chovani (viz bod 4)
Pokud si myslite, ze se Vas cokoli z vy$e zminéného tyka, porad’te se se svym lékarem. Lékar
rozhodne, zda je ptipravek Ropinirol Neuraxpharm pro Vas vhodny.

Informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate piiznaky, jako jsou deprese, apatie, uzkost, inava, poceni
nebo bolest po zastaveni 1é¢by nebo sniZeni davky ropinirolu (tento stav se nazyva abstinenéni
syndrom pii vysazeni agonistt dopaminu neboli DAWS). Pokud potize ptetrvavaji déle nez nékolik
tydnt, 1ékai Vam mozna bude muset upravit 1écbu.

Neobvyklé nutkani nebo chovani

Informujte svého l1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislunici, ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se U
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplsobem, ¢i nemtzete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuseni provadet nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto
projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mtize mezi né patfit navykové hraéstvi, nadmeérna
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormaln€ vysoky zajem o sex nebo narist sexudlnich
myslenek a pocitii. Pokud se tyto projevy objevi, Vas Iékat Vam mozna bude muset snizit davku, nebo
ptipravek vysadit (viz bod 4).

Koui‘eni a pFipravek Ropinirol Neuraxpharm
Pokud zacinate koufit nebo pokud koncite s koufenim pfi uzivani ptipravku Ropinirol Neuraxpharm,
sdélte to svému lékafi. Mlize byt nutné upravit davku piipravku Ropinirol Neuraxpharm.

Déti a dospivajici
Podavani ptipravku Ropinirol Neuraxpharm détem nebylo sledovano, proto se nedoporucuje podavat
pripravek pacientim ve vékové skuping do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ropinirol Neuraxpharm
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1éki dostupnych bez lékatského piedpisu.

Utinek piipravku Ropinirol Neuraxpharm muze byt vlivem ostatnich 1ékii zvySen nebo snizen a
naopak. Mezi tyto 1éky patfi:

- metoklopramid (uZivany k 1é¢bé pocitu na zvraceni a paleni Zahy)

- nékteré 1éky k 1é¢be schizofrenie, jako je napf. sulpirid
Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, sdélte to svému lékari. Vas Iékaf rozhodne, zda byste mél(a)
uzivat piipravek Ropinirol Neuraxpharm s témito 1éky.

Vas Iékat muze rozhodnout o upravé davky piipravku Ropinirol Neuraxpharm, pokud zac¢inate nebo
koncite s uzivanim kteréhokoli z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

- fluvoxamin (uzivany k 1é¢bé deprese)

- né¢ktera antibiotika (uzivana k 1é¢bé infekei), jako napf. ciprofloxacin nebo enoxacin

- hormonalni substitu¢ni terapie (nazyvana téz HRT), uzivané béhem menopauzy
Pokud uzivate jakykoli z téchto 1€k, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.
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Piipravek Ropinirol Neuraxpharm a levodopa

Pii 1é¢bé Parkinsonovy nemoci mize byt ptipravek Ropinirol Neuraxpharm uzivan samotny nebo s
dalsim 1ékem nazyvanym levodopa. Pokud uzivate levodopu, mohou se u Vas pfi prvnim zahajeni
1é¢by ptipravkem Ropinirol Neuraxpharm objevit nekontrolované trhavé pohyby. Pokud se u Vas
objevi, sd€lte to svému lékafi, protoZze muize byt nutné snizit davku levodopy.

Piipravek Ropinirol Neuraxpharm s jidlem, pitim a alkoholem

Piipravek Ropinirol Neuraxpharm muize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Ropinirol Neuraxpharm a alkohol mohou zptsobovat ospalost,
nedoporucuje se piti alkoholu pfi uzivani ptipravku Ropinirol Neuraxpharm.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek Ropinirol Neuraxpharm se obvykle nedoporucuje uZivat béhem téhotenstvi.

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Vas§ Iékat zvazi prospéch z 1écby
piipravkem Ropinirol Neuraxpharm pro Vas a riziko pro Vase dité béhem téhotenstvi.

Kojeni se béhem 1é¢by ptipravkem Ropinirol Neuraxpharm nedoporucuje, protoze piipravek
Ropinirol Neuraxpharm maze ovlivnit tvorbu mléka. Porad’te se se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Piipravek Ropinirol Neuraxpharm miize zpisobovat ospalost nebo spavost. Pii zahajeni 1é¢by
muze rovné€Z zpisobovat pocit zavrati nebo toceni hlavy (vertigo). Maze se objevit nahly spanek bez
toho, Ze byste pocitoval(a) ospalost (viz bod 4). Pti fizeni nebo obsluze stroji, kdy maze dojit k trazu,
vezméte v ivahu svoji bezpecnost i bezpecnost ostatnich.

Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky objevi, neFid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Ropinirol miiZe zptisobovat halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevi, které nejsou
skute¢né). NeFid’te ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite naprosto v poradku.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena4, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

Piipravek Ropinirol Neuraxpharm 2 mg obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sd¢lil, ze nesnésite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1éCivy pripravek uzivat.

Piipravek Ropinirol Neuraxpharm 4 mg obsahuje hlinity lak oranzové zluti (E 110)
Toto barvivo mize zpisobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Ropinirol Neuraxpharm uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Kolik ptipravku se uzZiva

Obvykla tivodni davka ptipravku Ropinirol Neuraxpharm je jedna 2mg tableta jednou denné. Vas
1ékat muze davku postupné zvySovat, dokud nedojde ke kontrole ptiznakti. Maximalni denni davka je
24 mg jednou denné.

Nalezeni nejlepsi davky pripravku Ropinirol Neuraxpharm muze trvat urcity ¢as. Vzdy postupujte
podle pokynti svého lékare.

Lécba je dlouhodoba. Piesné davkovani vzdy urci 1ékat.
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Pokud prechazite zropinirolu sokamzitym uvolfiovanim na 1é¢bu pfipravkem Ropinirol
Neuraxpharm, Vas 1ékat Vam sdéli, jakou pocate¢ni davku piipravku Ropinirol Neuraxpharm mate
uZzivat.

Pokud uzivate dalsi 1éky k 16€bé Parkinsonovy nemoci, Vas 1ékat mtze snizit davku téchto 1€k,
jestlize zaroven uzivate piipravek Ropinirol Neuraxpharm.

Pokracujte v uzivani Vaseho 1éku tak dlouho, jak Vam doporucil Iékaft, protoze muze trvat nékolik
tydnd, nez 1€k zaéne Gcinkovat. Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani ptipravku Ropinirol
Neuraxpharm, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika. Neuzivejte vice tablet, nez Vam doporucil
1¢kat.

Onemocnéni ledvin
Pokud mate zavazné onemocnéni ledvin, Vas 1ékat rozhodne, zda je pro Vas piipravek Ropinirol
Neuraxpharm vhodny. Miize byt nutna nizsi davka.

Jak se pripravek uziva
Nejlepsi je uzivat tabletu (tablety) kazdy den ve stejnou dobu.
Pripravek Ropinirol Neuraxpharm muizete uzivat s jidlem i bez jidla.

Tabletu (tablety) piipravku Ropinirol Neuraxpharm spolknéte celou (celé) a zapijte vodou.
Tabletu(y) nezvykejte, nedrt’te ani nerozlamujte — pokud byste to udélal(a), hrozi nebezpeci
predavkovani, protoze 1ék by se do téla mohl uvolnit pfilis rychle.

Tablety piipravku Ropinirol Neuraxpharm jsou navrzeny tak, aby uvoliiovaly 1ék po dobu 24 hodin.
Pokud u Vas dojde ke zrychleni prichodu stfevem, napf. pfi prijmu, tableta (tablety) se nemusi
rozpustit Upln€¢ a nemusi tak ucinkovat spravné. Zbytky tablety (tablet) pak miZzete vidét ve stolici.
Pokud k tomu dojde, sdé€lte to co nejdiive svému lékati.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ropinirol Neuraxpharm, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Ropinirol Neuraxpharm, nez jste mél(a), je vétsi pravdépodobnost,
Ze se u Vas objevi nezadouci ucinky. Kontaktujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika. Je-1i to mozné,
ukaZte jim baleni ptipravku Ropinirol Neuraxpharm.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Ropinirol Neuraxpharm

Pokud jste zapomnél(a) uZit piipravek Ropinirol Neuraxpharm po dobu jednoho nebo vice dni,
porad’te se se svym lékafem, jak pokracovat v 1é¢bé. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Ropinirol Neuraxpharm

Uzivejte piipravek Ropinirol Neuraxpharm tak dlouho, jak Vam doporuci Vas 1ékat. Nikdy sam(sama)
neukoncujte 1é¢bu piipravkem Ropinirol Neuraxpharm, aniz byste se nejprve poradil(a) s 1ékafem.
Pokud 1é¢bu ptipravkem Ropinirol Neuraxpharm ukoncite nahle, mohou se ptiznaky Parkinsonovy
nemoci rychle zhorsit.

Néhl¢ preruseni mize zptsobit rozvinuti stavu, ktery se oznacuje jako neurolepticky maligni syndrom,
ktery muze znamenat velké zdravotni riziko. Mezi jeho ptiznaky patii: akineze (porucha svalovych
pohybti, napft. obtize se zahajenim pohybu, neschopnost pohybu), svalova ztuhlost, horecka, nestabilni
krevni tlak, tachykardie (zrychleni srdecni frekvence), zmatenost, snizena uroven védomi, napt. koma
(bezvédomi).

Pokud potiebujete ukoncit 1écbu piipravkem Ropinirol Neuraxpharm, 1ékat bude davky snizovat
postupné.

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

4. MoZné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji dochazi ke vzniku nezadoucich u¢inkt po uzivani ropinirolu, kdyz poprvé zaéinate 1écbu
a/nebo kdyz se zvysuje davka. Nezadouci uc¢inky maji zpravidla mirny pribéh a po kratké dobé
uzivani Iéku se mohou zmirnovat. Pokud se obavate nezadoucich ucinkt, promluvte si se svym
1ékatem.

Vénujte pozornost dilezitym zménam Vaseho chovani
U nékterych osob se pFi uzivani piipravku Ropinirol Neuraxpharm muze objevit neobvyklé
nutkani nebo chovani.
Sdélte svému 1ékari, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenaji, Ze se
chovate jinak neZ obvykle, coz by mohlo poskodit Vas nebo ostatni. Miizete zaznamenat nasledujici
nezadouci ucinky: neschopnost odolat nutkéni, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, kterd by mohla
poskodit Vas, nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
e silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledkt
e zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvysené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit
nekontrolovatelné nadméerné nakupovani nebo utraceni
e zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo
nutkavé prejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro
zahnani hladu)

Pokud zaznamenate jakékoli zmény svého chovani, sdélte to svému lékaii. Lékat mize 1é¢bu upravit
nebo prerusit.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky

Tyto se mohou objevit u vice nez 1 osoby z 10:
- pocit spavosti
- pocit na zvraceni (nevolnost)
- mdloba

Pokud se piipravek Ropinirol Neuraxpharm uziva s levodopou:
- nekontrolované trhavé pohyby (dyskineze) se mohou objevit na zacatku uzivani piipravku
Ropinirol Neuraxpharm. Pokud k tomu dojde, informujte o tom svého 1ékaie, protoze ten Vam
ziejme bude muset upravit davky 1éku, které uzivate.

Casté nezadouci u¢inky
Tyto se mohou objevit aZ u 1 osoby z 10:
- nahlé usnuti bez jakychkoli varovnych ptiznakli ospalosti
- halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skuteéné), stavy zmatenosti
- zavrat (toceni hlavy), spavost
- otoky nohou, kotnikti nebo rukou
- pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa
- paleni zahy
- bolest bricha

Méné ¢asté nezadouci ucinky
Tyto se mohou objevit aZ u 1 osoby ze 100:
- duSevni poruchy, jako je t€Zka zmatenost (delirium), iracionalni myslenky (bludy) nebo
podeziivavost (paranoia)
- rozvoj neobvyklého nutkani nebo chovani (jako je napf. patologické hracstvi, nepiiméfené
sexualni chovani, nekontrolovatelné nutkani nakupovat nebo jist)
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- agresivni chovani

- pokles krevniho tlaku, ktery mtize zptsobovat pocit zavrati nebo mdloby, zv1asté pfi postaveni
z lehu nebo sedu

- skytavka

Velmi vzicné nezadouci ucinky
Ty se mohou objevit az u 1 osoby z 10 000:
- pocit extrémni ospalosti béhem dne
- alergické reakce, jako je zarudlé svédivé otoky kuze (koptivka), otok obliceje, rtd, ust, jazyka
nebo krku, coz mize zpisobovat potiZe pti polykani nebo dychani, dale pak vyrazka nebo
silné svédéni

Dalsi nezadouci uc¢inky (neni znamo)
Presna frekvence jejich vyskytu neni znama, z dostupnych idaji ji nelze urcit:

- nadmé&rné uzivani piipravku Ropinirol Neuraxpharm (touha po velkych davkach
dopaminergnich 1ékt, nez jaké jsou nutné ke kontrole pohybovych ptiznakii, znama jako
dopaminergni dysregula¢ni syndrom)

- Spontanni erekce penisu

Po zastaveni 1écby ¢i snizeni davky ptipravku Ropinirol Neuraxpharm se mohou objevit deprese,
apatie (nete¢nost), tizkost, inava, poceni nebo bolest (tzv. dopaminergni dysregulac¢ni syndrom pfi
vysazeni dopaminového agonisty neboli DAWS)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

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

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ropinirol Neuraxpharm uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce, lahvicce nebo
blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek Ropinirol Neuraxpharm nepouzivejte, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené
jakosti.

Nevyhazujte zadné lé¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ropinirol Neuraxpharm obsahuje

6/7


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

Lécivou latkou piipravku Ropinirol Neuraxpharm je ropinirol. Jedna tableta s prodlouzenym
uvolnovanim obsahuje 2 mg, 4 mg nebo 8 mg ropinirolu, coz odpovida 2,28 mg, 4,56 mg nebo 9,12
mg ropinirol-hydrochloridu.

Dalsimi slozkami ptipravku jsou:

Ropinirol Neuraxpharm 2 mg: granulovany amonio-methakrylatovy kopolymer typ A,
hypromeléza, natrium-lauryl-sulfat, kopovidon, magnesium-stearat, potahova soustava Opadry
32K14834 ruzova (monohydrat laktozy, hypromeloza 2910/15, oxid titani¢ity (E171), triacetin,
Cerveny oxid zelezity (E172))

Ropinirol Neuraxpharm 4 mg: granulovany amonio-methakrylatovy kopolymer typ A,
hypromeloza, natrium-lauryl-sulfat, kopovidon, magnesium-stearat, potahova soustava Opadry OY-
27207 zlutohnéda (hypromeloza 2910/6, hlinity lak oranzové zluti (E110), hlinity lak indigokarminu
(E132), makrogol)

Ropinirol Neuraxpharm 8 mg: granulovany amonio-methakrylatovy kopolymer typ A,
hypromeléza, natrium-lauryl-sulfat, kopovidon, magnesium-stearat, potahova soustava Opadry
03B25227 cervena (hypromeléza, oxid titani¢ity (E171), makrogol, ¢erveny oxid zelezity (E172),
¢erny oxid zelezity (E172), Zluty oxid zelezity (E172))

Jak pripravek Ropinirol Neuraxpharm vypada a co obsahuje toto baleni

Ropinirol Neuraxpharm 2 mg jsou rizové, kulaté, bikonvexni tablety.

Ropinirol Neuraxpharm 4 mg jsou svétle hnédé¢, ovalné, bikonvexni tablety.

Ropinirol Neuraxpharm 8 mg jsou ¢ervené, ovalné, bikonvexni tablety.

Tablety jsou baleny v PVC/PCTFE/AI blistru v krabic¢ce nebo v bilé nepruhledné HDPE lahvicce s
détskym bezpecnostnim uzaveérem s vlozenym vysousedlem.

Velikost baleni

Blistry: 28, 84 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim
Lahvicka: 28, 84 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
nameésti Republiky 1078/1

110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

Vyrobce

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 12. 2023
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