V Opavé jsme doma

* Spolecnost Teva Czech Industries s.r.o.
(dfive znama jako Galena) ma ve svém
portfoliu jak generické Ié¢ivé pripravky,
tak i léciva vyvinuta ve svych laboratofich.

e Teva je jednim z nejvétsich
vyrobcti léciv v Ceské republice.

Na co jsme hrdi

Jsme nejvétsim vyrobcem namelovych
alkaloidt na svété.

Jsme jedinym vyrobcem v ramci divize TAPI
(Teva Active Pharmaceutical Ingredients

s rozsahlou extrakci lé¢ivych latek

z pfirodnich materiala (extrahujeme namel,
ostropestrec, hefmanek, jitrocel, tymian,
matefidousku, hloh, muéenku, chmel, tfezalku,
kozlik, |ékof¥ici a dalsi).

V rémci korporace Teva vyrabime nejvétsi
mno32stvi cytostatik (v roce 2020 vyrobime
140 milionu tablet téchto Zivot

zachranujicich 1éku).

Jiz 10 let vzdélavame budouci zaméstnance
ve vlastnim Skolicim stFedisku, které je uréeno

pro studenty stfednich a vysokych skol.
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| tento pripravek, ktery se vyrabi v Opavé, umoznuje prozivat lepsi dny.

Zkracena informace o pipravku:

Nazev: Algifen Neo. Lékové forma: Peroralni kapky, roztok. Slozeni: Metamizolum natricum monohydricum 500 mg (odpovidé
443, mg metamizolu), pitofenoni hydrochloridum 5 mg (odpovida 4,55 mg pitofenonu) v 1 ml (= 27 kapek). Indikace: Lécba spa-
stickych bolesti hladkého svalstva (spasmy travici trubice, Zlucové a ledvinové koliky, tenesmy mocového méchyre), spastické dys-
menorey, spastické migrény a bolesti zubl. Spasmoanalgézie pred nebo po instrumentalnim vy3etfeni a kontrola bolesti po malych
operacnich vykonech. Davkovani a zpiisob podani: Détem a dospivajicim od 10 do 14 let miize byt podana jednotliva davka 8-16
mg metamizolu /kg télesné hmotnosti. Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazové uzit az 1 000 mg metamizolu.
V zavislosti na maximalni denni davce Ize jednotlivou davku podat az 4x denné v intervalech 6-8 hodin. Pfi hmotnosti 31 — 45 kg
avéku 10 - 12 let se podava 13 — 40 kapek léku (odpovida priblizné jednotlivé dévce metamizolu), 54 — 162 kapek pfiblizné odpovida
maximalni denni dévce metamizolu. Pfi hmotnosti 46 - 53 kg a véku 13 - 14 let se podava 20 - 47 kapek Iéku (odpovida pfiblizné
jednotlivé davce metamizolu), 81 — 189 kapek pfiblizné odpovida maximalni denni davce metamizolu. Pfi hmotnosti > 53 kg a véku
=15 let se podava 27 - 54 kapek léku (odpovida priblizné jechotlivé dévce metamizolu) 108 - 216 kapek priblizné odpovidi maximalni

se podavaji jednorazové stejné davky jako pfi bolestech, a to asi 45 minut pred vlastmm vysetremm Daévka ma byt snizena u starsich
a u oslabenych pacient(i a u pacientd se snizenou clearance kreatininu. Je tieba se vyhnout opakovanym vysokym davkam léku pri
porude funkce ledvin nebo jater. Dosavadni zkusenosti s dlouhodobym uzivanim metamizolu u pacienti s tézkou poruchou funkce
jater a ledvin nejsou dostateéné. Pripravek se nakape na l7i¢ku nebo do malého mnozstvi tekutiny, je mozno podavat v jakémkoli
vztahu k jidlu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku. Suprese kostni drené,
krevni dyskrézie v anamnéze, tieti trimestr téhotenstvi. Nepodavat détem mladsim 10 let. Zvl4Stni upozoméni: opatrné postupo-
vat u paclentu se znamou hypersenzitivou na pyrazolonové derivaty, acetylsalicylovou kyselinu nebo jind nesteroidni antiflogistika,
dale u anémie, intermitentni porfyrie, deficitu glukoso-6-fosfat dehydrogenazy, tézké renalni nebo hepatalni insuficience, hypertenze,
pii stavech s poklesem krevniho tlaku nebo nestabilni cirkulaci, tézké srdecni nedostate¢nosti, aktivni viedové chorobé zaludku &
dvanactniku, u mechanickych stenéz travici trubice a glaukomu, také u geriatrickych pacient(i pro zvy3ené riziko projevi hepatotoxicity
a nefrotoxicity a z divodu moznych zavainych a3 fatalnich daisledki ulcerace i krvaceni z gastrointestinlniho traktu. Je treba sledovat
krevni obraz. Mize byt pozorovéano zcervenani moce. Piipravek urcen jen ke kratkodobému poutiti (riziko analgetické tolerance pfi
dlouhodobém podavani). Opatrnosti je potreba u pacientd, u kterych byla zaznamenana alergické reakce na jakékoli lécivo ze skupiny
NSAID. Pfipravek obsahuje 34,5 mg sodiku v 1 ml, coz odpovida 1,7 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku podle
WHO pro dospélého; obsahuje téz 150mg propylenglykolu v 1ml. Lékové a jiné formy interakce: uzivani peroralnich antikoagulancii
sougasné s piipravkem miiZe vést k rychlému a prechodnému zvySent jejich Géinku, coz se projevuje krvacenim (potieba monitorovat
protrombinovy ¢as, piipadné upravit davky antikoagulancii. Riziko krvaceni je i pfi kombinaci pripravku s nizkomolekularnimi hepariny.
Nékolik dnli pfed planovanym terminem operace je nutno uzivani piipravku prerusit. Metamizol mize zvySovat plazmatické hladiny
cyklosporinu a tim i jeho toxicitu — pfedevéim nefrotoxicitu, pacienty je nutno monitorovat. Nedoporucuje se soucasné uzivani s tak-
rolimem a to zejména u nemocnych s dysfunkei jater; pokud je to nezbytné nutné, je potieba monitorovat sérové hladiny kreatininu
a mnozstvi vyloucené moce béhem lécby. Pfi soucasné Iécbé s chlorpromazinem muze dojit k zévazné hypotermii, pfi soucasném
podavam b\okatoru kalciovych kanalu je zvysene riziko krvaceni z gastromtestmalmho traktu, pacienty je potreba sledovat. Nevhodna
i uzivani s lithiem jsou
mozné projevy lithiové toxicity, je potieba monitorovat hladiny lithia a symptomy toxicity. Metamizol méze zvysit hladinu methotrexatu
v krvi a tim i jeho toxicitu, pacienty je potfeba sledovat. Pfi soucasném uzivani perordlnich antidiabetik ze skupiny derivatd sulfonyl-
mocoviny je zvyseno riziko hypoglykémie, potreba monitorovat hladiny glukosy. Nevhodné je soucasné uzivani sulfonamidi a latek
plsobicich krevni dyskrazie. Pfi sougasném uzivéni kontraceptiv je rizio selhani kontraceptiva. Je potieba prerusit [ébu pripravkem
2 - 4 dny pred vySetienim stolice na okultni krvaceni. Je nutno vyloucit pozivani alkoholu. Téhotenstvi a kojeni: Obecné se uzivani
metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nedoporucuje, uzivani béhem tietiho trimestru téhotenstvi je kontraindik-
ovano. Je nezbytné vyhnout se zejména opakovanému pouziti metamizolu b&hem kojeni. V pfipadé jednorazového podéni metamizolu
se doporucuje, aby matky shromazdovaly a likvidovaly matefské miéko 48 hodin po podani dévky. Nezadouci cinky: casté vyrazka;
méné casté: kopfivka. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu: Statni Gstav pro kon-
trolu léciv Srobarova 48, 100 41 Praha 10, www.sukl.cz/nahlasi douci-ucinek. Pfedavkovani: mohou se dostavit zavraté, bolesti
v epigastriu, psychomotoricky neklid, v tézsich pfipadech epileptické zachvaty, kardiogenni 3ok, apnoe. Mize dojit ke komatu. Zvlastni
opatreni pro uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, uchovévejte v plivodnim obalu, aby byl pipravek chrénén pred svétlem.
Chranite pred mrazem. Velikost baleni: 10ml, 25ml, 50ml. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, &.p. 305, PSC 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika. Registraéni ¢islo: 73/166/01-C.
Datum prvni registrace /prodlouzeni registrace: 2.5.2001/ 6.8.2014. Datum revize textu: 7.6.2019. Pfed predepsanim Iéku se
seznamte se Souhrnem (dajti o pripravku, ktery je dostupny na www.sukl.cz nebo jej ziskate na adrese: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,

Business park Futurama, Soko\ovska 651/136 A, ‘\BO 00 F’raha 8, tel +420 251 007 111, fax: +420 251 007 110. PFipravek je vazan
na lékarsky predpis. Je hrazen z pi Fejl jisténi.

Zkracena informace o pripravku

Metformin Teva XR 750 mg, 1000 mg tablety s prodlouz I a Jedna tableta
Metformin Teva XR 750 mg s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje metformini hydrochloridum 750 mg, co? odpovida metforminum
585 mg. Jedna tableta Metformin Teva XR 1000 mg s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje metformini hydrochloridum 1000 mg, co#
odpovida metforminum 780 mg. Indikace: Létba diabetes mellitus typu 2 u dospélych, zejména u pacientd s nadvahou, jestlize dietni
opatieni a cviceni samy o sobé nevedou k adekvétnimu zviddnuti glykemie. Metformin s prodlouzenym uvoliovéanim lze uzivat jako
monoterapil nebo v kombinaci s jingmi perorainimi antidiabetiky nebo s inzulinem. Dévkovani a zplisob podsni: Dospéli s normalni
funkei ledvin (GFR = 90 ml/min): a kombii s jinymi p alnir idiabetiky: Obvykla zahajovaci davka je jedna
tableta 500 mg metforminu s prodlouzenym uvoliiovénim jednou denné. Po 10 a7 15 dnech musi byt dévka upravena na zaklade
méfeni hladiny glukozy v krvi. Pomalé zvySovani davky mize zlepsit gastrointestinalni snéenlivost. Maximélni doporucené davka je
2000 mg denné. ZvySovani davky ma byt provadéno v davkovych intervalech 500 mg kazdych 10-15 dni, a2 do maximalni davky 2000
mg jednou denné veer pi jidle. V pfipads, 2 poadované hladina glykemie neni dosazena pi podani davky 2000 mg jednou denné,
ma byt zvazeno podani davky 1000 mg dvakrat denné, obé davky maji byt podany spolu s jidlem. Pokud nenf ani po tomto opatfeni
dosazeno pozadované hladiny glykemie, pacienti maji byt pfevedeni na standardni tablety metforminu s maximalni davkou 3000 mg
denné. U pacientd, kteft jsou jiz léceni metforminem ve formé tablet, mé zahajovaci davka tablet metforminu s prodlouzenym uvolfio-
vanim odpovidat denni davce metforminu s okamzitym uvolfiovanim. U pacientl lé¢enych metforminem v davce vy3si nez 2000 mg
denné, se preveden na tablety metforminu s prodiouzenym uvolfiovanim nedoporuéuje. Pokud bude pacient preveden z jiného anti-
diabetického pripravku: je nutné prerusit uzivani tohoto pripravku a zahajit Iécbu tabletami metforminu s prodlouzenym uvolfiovanim
podle doporucent pro davkovani uvedené vyse. Pipravek Metformin Teva XR 750 mg a Metformin Teva XR 1000 mg tablety s prodlou-
Zenym uvolovanim je uréen pacientim, ktefi jsou jiz léCeni tabletami metforminu (s prodlouzenym nebo okamzitym uvolfiovéanim).
Dévka piipravku Metformin Teva XR 750 mg nebo piipravku Metformin Teva XR 1000 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim mé byt
ekvivalentni denni dévce tablet metforminu (prodlouzené nebo okamzité uvolfiovani) az do maximalni davky 1500 mg nebo 2000 mg
podavané s vecernim jidlem. Kombinace s inzulinem: Metformin a inzulin |ze podavat v kombinované terapii tak, aby se dosahlo lepsi
regulace hladiny glukoézy v krvi. Obvykla zahajovaci davka je jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim metforminu 500 mg jednou
denné, zatimco davka inzulinu se upravuje na zakladé méfent hladiny glukézy v krvi. U pacientd, ktefi uz jsou légeni kombinovanou
terapii metforminu a inzulinu, mé byt dévka pripravku Metformin Teva XR 750 mg nebo pfipravku Metformin Teva XR 1000 mg tablety
s prodlouzenym uvoliiovanim ekvivalentem denni davky tablet metforminu, a2 do maximalni davky 1 500 mg nebo 2 000 mg, podéva-
né s vecernim jidlem. Dévka inzulinu se upravuje na zakladé méfeni hladiny glukézy v krvi. Stari pacienti: Vzhledem k moznosti snize-
ni renélnich funki u pacient vy3siho véku mé byt davkovani metforminu upraveno podle renalnich funkei. Je nutné provadét pravidel-
né hodnoceni renalnich funkei. Zpiisob podani: Pripravek Metformin Teva XR mé byt podavan s jidlem, celou tabletu zapit sklenici vody.
Pripravek Metformin Teva XR ma byt podavan s vecernim jidlem, pokud se podéva jednou denné. Tablety nemaji byt 2kany, lémény

metformin nebo na kteroukoh pomocnou latku. Jakykoli typ akutni metabolické acidézy (jako j je laktatova acidéza, diabeticka ketoaci-
déza). Diabetické prekoma. Zavazné renélni selhani (GFR < 30 ml/min). Akutni onemocnéni s moznosti naruseni renalnich funkci, jako
jsou: dehydratace,zévazné infekce, Sok. Onemocnéni, které mize zplisobit tkéfiovou hypoxii (zejména akutni nebo zhordujici se chro—
nické onemocnéni) jako jsou: dekompenzované srde¢ni selhani, respira¢ni selhani, nedavny infarkt myokardu, Sok. Jaterni insuficience,
akutni alkoholova intoxikace, alkoholismus. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Rychlost glomerularni filtrace ma byt vysetfena
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pred zahajenim léby a nasledné v pravidelnych intervalech. Intravaskulérni podéni jédovych kontrastnich latek mize vést k nefropatii
indukované kontrastni latkou s néslednou akumulaci metforminu a zvysenym rizikem laktatové acidézy. Podévani metforminu musi byt
ukonéeno béhem operace v celkové, spinalni nebo epidurélni anestézii. Létba mize byt znovu zahajena nejdfive 48 hodin po operaci
nebo obnoveni peroralni vyZivy a za predpokladu, ze renalni funkce byla znovu vyhodnocena a bylo zjisténo, ze je stabilni. U pacient(
se srdeenim selhanim je vét riziko hypoxie a poruchy funkce ledvin. Pacienti se stabilnim chronickym srdeénim selhanim mohou uzivat
metformin pouze tehdy, jsou-li pravidelné monitorovany jejich srdetni a renalni funkce. U pacienti s akutnim a nestabilnim srdeénim
selhanim je metformin kontraindikovén. Obal tablety se maze objevit ve stolici. Pacienti by méli byt informovani, Ze je to normalni.
Podrobnési informace o zvlastnich upozornénich nalesncte v Souhmu daji o pripravku. Interakee s jinymi 16€ivymi pripravky a jiné
formy k i které se nedop iji: Alkohol (Intoxikace alkoholem je spojena se zvysenym rizikem laktatové acidozy,
zvlaste v pfipadech hladovéni nebo pfi malnutrici nebo poruse funkce jater), Jodové kontrastm latky. Kombinace vyzaduijici opatrnost
pFi pouziti: Nékteré lécivé pripravky mohou nepfiznivé ovlivnit renélni funkei, coz mize zvysit riziko laktatové acidozy; jsou to napf.
NSAID, véetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy (COX) I, ACE inhibitory, antagonisté receptoru pro angiotenzin Il a diuretika,
zvlasté klickova. PFi zahajeni nebo uzivani takovych pfipravki v kombinaci s metforminem je nutné peclivé monitorovani renélni funkce.
Soubé&zné podavani metforminu s: Inhibitory OCT1 (jako je verapamil) mohou snizit G¢innost metforminu; Induktory OCT1 (jako je
rifampicin) mohou zvysit gastrointestinalni absorpci a G¢innost metforminu; Inhibitory OCT2 (jako je cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimethoprim, vandetanib, isavukonazol) mohou snizit eliminaci metforrm‘nu ledvinami a tim zvysit koncentraci metforminu v plazmé;

Nové obaly Teva pomaha
zlepsit adherenci

je téhotenstvia v prubehu téhotenstvi, nesmi byt diabetes lé¢en metforminem; k udrzovani h\admy glukozy v krvi co F\Ejb e k normé
ma byt pouzivan inzulin, aby se snizilo riziko vzniku malformaci plodu spojenjich s abnormalni hladinou glukézy v krvi. Pouzivani met-
forminu se bdhem kojeni nedoporuéuje. Je nutné rozhodnout, zda ukonit kojeni s prihlédnutim k

a i ité. Nezadouci ucinky: Mezi casté NU patfi: i
naleznete v Souhru Gdajii o pfipravku. Z&ddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezFeni na nezadouci ucmky na adresu: Statni
tstav pro kontrolu lé¢iv $robarova 48, 100 41 Praha 10, http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek . Druh obalu a obsah baleni:
PVC blistry. Velikosti baleni: 30 a 60 tablet. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: Teva B.V.
Swensweg 5 2031GA Haarlem Nizozemsko. Datum prvni reglstrace 30 1. 2019 DATUM REVIZE TEXTU: 30. 1. 2019.

Vyde] prnpravku je vazan na Iékarsky pFedpis. Hrazen z pi pojn iSténi.
DRIVE NEZ PRIPRAVEK PREDEPISETE, SEZNAMTE SE, PROSIM S UPLNYM SOUHRNEM UDAJU O PRIPRAVKU.

Predepsat pacientovi léky, které jsou nejen Gcinné,
ale maji také srozumitelné informace k uzivani,

je dalsi vyznamny krok k tspéchu 1écby.
Vypada to jako malickost, ale vy nejlépe vite,
Ze neni. Kdyz méte jistotu, ze vas
pacient léky uziva spravné,

i vy mate lepsi den.

Zkrécend informace o pripravku

RILMENIDIN TEVA 1 MG TABLETY. SloZeni: Jedna tableta obsahuje rilmenidinum 1 mg ve formé rilmenidini phosphas. Indikace:
Arteridlni hypertenze. Davkovani a zpisob podéni: Dospéli: Doporucena davka je jedna tableta denné usité rano v jedné davce.
V piipadé nedostatujicich vysledki 1é&by po jednom mésici écby, je mozno zvysit davkovéni na 2 tablety denné ve dvou dévkach (jed-
na tableta rano a jedna tableta vecer) uzité na zacatku jidla. Vzhledem k dobré klinické a biologické snasenlivosti mize byt rilmenidin
podavan starsim hypertonikiim a hypertonikiim s diabetem. V pfipadé nedostatecnosti ledvin, je-li clearance kreatininu vy3si nez 15 mi/
min, neni v zasadé nutna Uprava davkovani. Lécba musi byt dlouhodoba. iatri : Vzhledem k ned ku Gdajd, neni
doporuceno podavat rilmenidin détem. Zpasob podani: Peroralni podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zavazna deprese. Zavazna nedostate¢nost ledvin (clearance kreatininu < 15 ml/min). Zvlastni upozornéni
a opatient pro pousiti: Nikdy neprerusujte [&cbu nahle, ale snizujte davkovani postupné. Vzhlede k riziku snizeni srdecn frekvence
a vzniku bradykardie po uziti rilmenidinu je zahajeni lécby treba peclivé zvazit, zvlasté u pacientd s jiz existujici bradykardii nebo rizik-
ovymi faktory pro vznik bradykardie (napf. u starsich pacientii, u pacientd se sick sinus syndromem, AV blokadou, srde¢nim selhanim
v anamnéze, nebo jakykoliv stav, kdy je srdeéni frekvence udrzovéna nadmérnym tonem sympatiku). Bshem lécby se nedoporucuje
konzumace alkoholu. Pouzivéni rilmenidinu v kombinaci s beta-blokatory podévanymi u srdeéniho selhani neni doporuéeno. Vzhledem
k moznosti ortostatické hypotenze maji byt stardi pac'\enti informovani o zvydeném riziku pada. Pouzivani rilmenidinu v kombinaci
s natrium- oxybatem neni doporuceno Interakce s jinymi Ieclvym\ prlpravky a jiné formy interakce: Soucasné uziti neni doporuceno:
Alkohol (jako népoj nebo pomocna latka); beta-blokatory pouzivané u srdeéniho selhani, natrium-oxybat. Kombinace, které vyzaduiji
2vlastni pozornost: beta-blokatory (kromé esmololu). V pfipadé, Ze je lécba centralné pisobicimi antihypertenzivy nahle ukoncena,
muze dojit k signifikantnimu zvy&eni krevniho tlaku - je tieba se vyvarovat nahlému preruent l6cby centralné pisobicimi antihyper-
tenzivy. Je potreba klinické monitorovéni. Kombinace, které je nutno zvézit: Alfa-blokatory pouzivané v urologii (alfuzosin, doxazos-
in, prazosin, silodosin, tamsulosin, terazosin), derivaty morfinu (analgetika, antitusika a substitu¢ni lécba), neuroleptika, barbituraty,
benzodiazepiny, anxiolytika jina nez benzodiazepiny (napf. meprobamat), hypnotika, sedativni antidepresiva (amitriptylin, doxepin,
mianserin, mirtazapin, trimipramin), sedativni H1 antagonisté, centrainé pisobici antihypertenziva, baklofen a thalidomid; nitraty.
Téhotenstvi a kojeni: Podévani rilmenidinu v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporuéuje. Rilmenidin se béhem kojeni nema
podavat. Nezadouci Géinky: Casté NU: Gzkost, deprese, nespavost, ospalost, bolest hlavy, zavrat, palpitace, studené koncetmy
bolest horni gasti bficha, sucho v Ustech, prijem, zicpa, svédéni, vyrazka, svalové kiece, sexualni dysfunkce, astenie, (nava, otoky.
Podrobnéjsi informace o nezadoucich Géincich naleznete v Souhrnu Gdajii o pfipravku. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezfeni na nezadouci Ucinky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu \ec\v Srobarova 48, 100 41 Praha 10, http://www.sukl.cz/nahla-
sit-nezadouci-ucinek. Druh obalu a obsah baleni: 28, 30, 60, 90 nebo 100 tablet v Alu/Alu blistru: hlinikova folie CFF (folie tvarovana
za studena)/hlinikova folie zatavena za tepla lakem. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: Teva
Pharmaceuticals CR, s.ro., Praha, Ceska republika. Datum prvni registrace: 27. 10. 2010 Prodlouzeni registrace: 2. 1. 2019 DATUM
REVIZE TEXTU: 17.7. 2019

Vyde] prlpravku je vazan na Iekarsky pFedpis. Hrazen z pi
DRIVE NEZ PRIPRAVEK PREDEPISETE, SEZNAMTE SE, PROSIM, S UPLNYM SOUHRNEM UDAJU O PRIPRAVKU.

Zkracend informace o pripravku:
Nazev: STOPANGIN. Lékova forma: orélni sprej, roztok. Slozeni: Hexetidinum 1,92 mg v 1 ml. Indikace: Dezinfekce dstni dutiny
a hltanu pfi zanétlivych a infekénich onemocnénich, jako je angina, faryngitida, gmgwmda stomatitida, glositida, afty; K desinfekci
pred a po tonzilektomii, extrakci zubl a jinych chirurgickych vykonech v dutiné Gstni. K potlageni zapachu z st. U streptokok-
ovjch angin jako podpiimé lécba pri soucasné Iéebé antibiotiky. Pripravek mohou pouzivat dospéli a déti starsi 8 let. Dav-
kovéni: Obvykle se pripravek aplikuje 2-3 krat denné. Po nasazeni aplikétoru na lahvieku pripravku se konec aplikatoru viozi do
Ust a pfi uzavienych Ustech a zadrzeném dechu se aplikator stiskne 2 krat tak, aby jeden vstfik sméfoval vlevo a druhy vpravo.
Pripravek se nevdechuje ani nepolyké. Zpiisob podéni: pouziva se po jidle nebo mezi jidly. Kontraindikace: Hypersenzi-
tivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, laryngitida pro moznost laryngospasmu, suché faryngitida atro-
fického typu. Nepodavat détem do 8 let véku. Zvlastni upozornéni: Ustni aplikator se ma vidy po pouiti umyt teplou
vodou. Piipravek Ize pouit u déti starsich 8 let pouze tehdy, pokud se nebrani cizimu pfedmétu (aplikatoru) v tstech
a pokud jsou schopny spolupréce pi aplikaci. Pripravek se nesmi dostat do oci a rovné se nesmi vdechovat a polykat.
Obsahuje 80% obj. ethanolu 96%. Kazda davka obsahuje do 0,1g ethanolu. Interakce: Nebyly provedeny zadné
studie interakei. Téhotenstvi a kojeni: Pfed podanim piipravku téhotnym a kojicim Zeném je nutno zvézit potencial-

ni rizika a pfinos terapie a indikovat pripravek jen v nezbytnd nutnych pripadech. Nezadouci Ginky: Nejcastéji se

muze bezprostfedné po poutziti pfipravku objevit pfechodny pocit palent jazyka ¢i sliznice dutiny Ustni, ktery trva
pouze prechodnou krétkou dobu. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci téinky
na adresu: Statni Ustav pro kontrolu léciv Srobarova 48, 100 41 Praha 10, www.sukl.cz/nahlasit-nezadou-
ci-ucinek. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte pri teploté do 25 °C. Uchovavejte vnitini obal

v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Velikost baleni: 30 ml. DRZITEL ROZHODNUTI

O REGISTRACI: Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢. p. 305, PSC 747 70 Opava-Komarov,
Ceska republika. REGISTRACNI CISLO: 69/173/79 C. DATUM PRVNfREGISTRACE/PRODLOUZEN[
REGISTRACE: 10.11.1979 / 12.2.2014. DATUM REVIZE TEXTU: 2.10.2019. Pied doporucenim
léku se seznamte se Souhrnem tdajii o pripravku, ktery je dostupny na www.sukl.cz nebo

jej ziskate na adrese: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Business park Futurama, Sokolovska
651/136 A, 180 00 Praha 8, tel.: +420 251 007 111
vézén na lékarsky predpis. Neni hrazen z prostiedki

Nové obaly
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Bezpecnéjsi uzivani

Snadnéjsi orientace
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