Sp.zn.sukls245246/2016
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Migralgin tablety
acidum acetylsalicylicum, paracetamolum, coffeinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo lékarnika.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 3—4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Migralgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Migralgin uzivat
Jak se pripravek Migralgin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Migralgin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Migralgin a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Migralgin je analgetikum (k tlumeni bolesti), antipyretikum (k potla¢eni horecky) a
nesteroidni antiflogistikum (nesteroidni 1ék proti zanétu).

Migralgin obsahuje 3 1é¢ivé latky: paracetamol, kyselinu acetylsalicylovou a kofein. Paracetamol

ulevuje od bolesti a snizuje hore¢ku. Kyselina acetylsalicylova ulevuje od bolesti, snizuje horecku a
ma protizanétlivé ucinky. Kofein potlacuje ptiznaky tinavy a podporuje dusevni ¢innost a vykonnost.
Kofein zkracuje néstup ucinku paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové a zesiluje také jejich ucinky.

Tato kombinace 1écivych latek ma aditivni Gcinek jako 1€k proti bolesti a 1€k na snizeni horecky. Proto
kombinace uvedenych tfi 1éCivych latek snizuje pocet ptipravkl potfebnych ke zvladnuti bolesti.

Piipravek Migralgin je urcen k pouZiti u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich
k 1é¢bé:

- akutni bolesti hlavy pii zachvatech migrény s aurou nebo bez aury;

- tenzni bolesti hlavy.

Migréna muze byt doprovazena dal§imi symptomy, jako jsou pocit nevolnosti nebo nevolnost (nauzea
nebo zvraceni) a citlivost na svétlo a zvuk. Zachvaty migrény se mohou ohlasovat pfedem v podobé
aury (varujici pocit, ktery obvykle zahrnuje poruchy vidéni, jako jsou svételné zablesky, klikaté cary,
hvézdy nebo viny).

Tenzni bolest hlavy je nejcastéjsim typem bolesti hlavy. Bolest je ¢asto popisovana jako neustaly
tlak, jako kdyby Vase hlava byla ve svéraku, a je ¢asto pfitomna v obou polovinach hlavy sou¢asng.
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Pokud se do 3—4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete piipravek Migralgin uZivat

NeuZivejte pripravek Migralgin:

jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, kyselinu acetylsalicylovou, kofein nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

horecku nebo zanét), coz se miize projevit jako astma, otok nosni sliznice (nosni polypy), otok
obliceje, jazyka, hrtanu (angioedém) nebo kozni vyrazka;

jestlize mate zalude¢ni viedy nebo vied ve stieve;

jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater, ledvin nebo srdce;

jestlize trpite zvySenou krvacivosti (napt. pfi hemofilii);

jestlize také uzivate 15 mg nebo vice methotrexatu tydné (1€k k 1é¢be revmatoidni artritidy,
lupénky nebo riznych typt rakoviny);

jestlize jste v poslednim trimestru téhotenstvi;

jestlize je VaSe dité mladsi 12 let;

jestlize jste mladsi 17 let a soucasné mate horecku (viz bod 3 ,,Pouziti u déti a dospivajicich®).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Migralgin se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:

mate bronchidlni astma (dychaci obtize), sennou rymu, otok nosni sliznice (nosni polypy) nebo
jingé alergické problémy;

jste nékdy mél(a) zalude¢ni nebo stievni viedy;

mate nebo jste nékdy mél(a) Zaludeéni nebo zazivaci potize, krvaceni (miizete byt nemocny(a) a
Vase stolice mtize obsahovat krev nebo tmavé ¢astecky, které vypadaji jako kavova sedlina, nebo
mate ¢ernou dehtovitou stolici) nebo perforace (prodéravéni stény stiev nebo zaludku);

mate problémy s ledvinami, srdcem nebo jatry (napi. alkoholismus nebo zanét jater);

mate dédiéné onemocnéni nedostatku glukoso-6-fosfat dehydrogenazy nebo Gilbertiiv syndrom,;
mate nadmérné aktivni Stitnou zlazu (hypertyreoza);

pujdete na operaci nebo jiny chirurgicky zakrok (vcetné€ napft. vytrZzeni zubu);

trpite dnou (u nékterych pacientti mize uziti kyseliny acetylsalicylové vést k atakiim dny);
uzivate jiné 1éky (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Migralgin®);

trpite mastocyt6zou (porucha imunitniho systému).

Pokud se béhem uzivani tohoto ptipravku znovu objevi pfiznaky infekce nebo se zhorsi, porad’te se
neprodlené se svym lékatem.

Uzivani ptipravkl proti bolesti mize vést k trvale snizené funkci ledvin s rizikem selhani ledvin
(analgeticka nefropatie).

Pripravek Migralgin miize ovlivnit vysledky n€kterych laboratornich testl. Jestlize jsou Vam
provadény laboratorni testy krve, moci nebo jiné testy, informujte, prosim, zdravotnické pracovniky,
Ze uzivate ptipravek Migralgin.

UZivani pripravki proti bolesti byste se mél(a) vyhnout, jestliZe trpite:

diabetem mellitem (cukrovka);

alkoholismem;

dehydrataci (kvili prijmu, horkému pocasi, nadmérnému fyzickému zatizeni s velkym pocenim);
chronickym nizkym krevnim tlakem;

zavaznym poranénim;

prodélavate 1é¢bu revmatismu.



Dlouhodobé uzivani/nespravné uzivani

Dlouhodob¢ uzivani ¢i uzivani vysokych davek ptipravku Migralgin neni v souladu s pokyny a miize
zpisobit bolesti hlavy, které nemohou byt 1é¢eny vy$$imi davkami tohoto pfipravku. V téchto
ptipadech nelze pokrac¢ovat v uzivani tohoto ptipravku bez porady s Iékarem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Migralgin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Neuzivejte ptipravek Migralgin, jestlize uzivate takeé jiné ptipravky proti bolesti nebo pfipravky na
snizeni horecky, které obsahuji paracetamol nebo kyselinu acetylsalicylovou.

Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad'te s 1ékatem, zejména jestlize uzivate/dostavate cokoliv
z nasledujiciho:

methotrexat (uziva se k 1é€b¢ revmatoidni artritidy, lupénky nebo rtiznych typi rakoviny viz bod
»Neuzivejte piipravek Migralgin®);

l€ky spojené s rizikem krvaceni — napf. 1€ky, které zabraiuji srazeni krve (napt. kumarinové
derivaty — warfarin, heparin), protidestickové 1éky jako je tiklopidin, 1éky k rozpousténi krevnich
srazenin (trombolytika);

léky k 1é¢bé cukrovky (diabetes mellitus);

léky, které Vam pomahaji usnout;

1éky k 1écbée epilepsie (napt. kyselina valproova, lamotrigin, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin,
topiramat);

leky k 1écbé deprese nebo jinych psychickych problémi (fluvoxamin a jiné SSRI-antidepresiva 3.
generace, lithium, klozapin);

léky k 1écbé dny (probenecid, sulfinpyrazon, benzbromaron);

Iéky k odvodnéni (diuretika);

1éky k 1é¢be srdecnich potizi (digoxin);

1éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku;

nektera antibiotika nebo protiplisiiové piipravky (chloramfenikol, rifampicin, chinolinova
antibiotika jako napf. ciprofloxacin nebo norfloxacin, flukloxacilin);

steroidni hormony (kortikosteroidy);

1éky k 1é€bé snizené funkce $titné zlazy (levothyroxin);

1éky snizujici vyprazdinovani zaludku (propanthelin);

1éky k 1écbe pocitu na zvraceni a zvraceni (metoklopramid, domperidon);

dekongestantni 1éky proti nachlazeni a chiipce obsahujici fenylpropanolamin nebo latky ze
skupiny efedrint;

léky k 1écbé astmatu a dychacich obtizi (theofylin);

protiviedové 1éky (cimetidin);

sympatomimetika;

peroralni (podavana usty) antikoncepce;

1ék k 1é¢b¢ alkoholismu (disulfiram);

zidovudin (uziva se k 1é6¢bé HIV infekce);

isoniazid (uziva se k 1écbé tuberkulédzy);

léky na sniZeni hladiny krevnich tukt (cholestyramin);

léky na potlaceni imunitni reakce po transplantaci organu (cyklosporin, takrolimus);

dalsi 1écivé pripravky, které maji toxické ucinky na Vase jatra,

ockovaci latku proti planym nestovicim, po dobu 6 tydni od oc¢kovani,

1éc¢ivé pripravky k 1€cbé zeleného zakalu (acetazolamid);

nikorandil [na 1é¢bu bolesti na hrudi (angina pectoris)];

1éky k 1é¢b¢ infekce HIV nebo chronické hepatitidy B (tenofovir).



Piipravek Migralgin s jidlem, pitim a alkoholem

Pokud pfi uzivani ptipravku Migralgin zaznamenéate zazivaci potize, uzijte davku s jidlem. Pti uzivani
tohoto pfipravku se musite vyhnout konzumaci alkoholu.

Jestlize uzivate pripravek Migralgin, omezte spotfebu 1¢kd, jidla a piti s obsahem kofeinu. Prili§
kofeinu miize mit za nasledek nervozitu, agitovanost (pohybovy neklid) a zrychleny tlukot srdce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Piipravek Migralgin
nesmite uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 6 mésica.

Jestlize jste t€hotnd méné nez 6 mesici, porad’te se pred uzivanim tohoto ptipravku s lékafem.
Neuzivejte tento ptipravek, pokud Vam to vyslovné nedoporucil Vas lékaf.

V priibéhu kojeni nesmi byt ptipravek Migralgin uzivan po delsi dobu nebo ve vyssich davkach.

Ptipravek patii do skupiny lécivych ptipravki, které mohou zhorsit moznost ot¢hotnéni. Tento ucinek
je po ukonceni 1écby vratny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pokud se u Vas projevi nezadouci ucinky jako je ospalost, poruchy zraku, zavraté nebo poruchy
rovnovahy, nemel(a) byste fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Migralgin obsahuje laktosu
Jestlize Vam Vas [ékar sd€lil, ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrii, porad'te se pied uzivanim
tohoto pfipravku se svym lékatem.

3.  Jak se pripravek Migralgin uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého lékaie nebo l€ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Pokud nebylo Vasim Iékafem predepsano jinak, obvykla davka je pro dosp€lé a dospivajici ve véku 12
let a stars$i 1-2 tablety uzivana az 3% denné€, pokud je tieba, s odstupem alespon 4 hodin.
- Maximalni denni davka nesmi prekrocit davku 6 tablet béhem 24 hodin.
- Tablety maji byt rozpustény v malém mnozstvi tekutiny nebo spolknuty celé (nerozzvykané)
a zapity dostate¢nym mnozstvim tekutiny.
- Neuzivejte tento ptipravek déle nez 3—4 dny, pokud Vam to nedoporucil Vas 1ékar, zubni lékat
nebo lékarnik.

Pouziti u pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin

Ptred uzitim tohoto pfipravku se porad’te s I€kafem ohledn¢ davkovani. Po zhodnoceni Vaseho
zdravotniho stavu Vam mize 1ékat doporucit nizsi davku nebo intervaly del$i nez 4 hodiny mezi
jednotlivymi davkami.

Pouziti u déti a dospivajicich

Tento pfipravek je uren k pouziti u déti a dospivajicich ve veéku 12 let a starSich. Pripravek Migralgin
se nesmi uzivat k 1é¢bé déti a dospivajicich mladsSich 17 let s hore¢natym onemocnénim (napf.

s planymi neStovicemi).

Jestlize dit¢ nebo dospivajici zaznamena nasledujici ptiznaky v obdobi, kdy trpi horecnatym
onemocnénim, a tyto pfiznaky trvaji delsi dobu, okamzité kontaktujte lékafe nebo jdéte do
nemocnice:

- zvraceni;

- bolest hlavy;

- poruchy védomi.



Muze se jednat o znamky Reyeova syndromu, velmi vzacného, ale v n€kterych ptipadech smrtelného
onemocnéni, které vyzaduje okamzité 1ékarské oSetreni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Migralgin, nez jste mél(a)

Vyhledejte okamzité 1ékatrskou pomoc, jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Migralgin, nez je
ptedepsano, nebo jestlize omylem uzilo tento pripravek dité. Ud¢lejte to, i kdyz se citite (nebo Vase
dité) dobrte, kvtli zpozdénému riziku zdvazného poskozeni jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Migralgin

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nasledujici davku si
vezmeéte, jakmile si vzpomenete, ale dodrzujte nejméné 4hodinovy interval mezi jednotlivymi
davkami. Neuzivejte vice nez 6 tablet béhem 24 hodin.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Migralgin

Jestlize po dlouhodobém uzivani a uzivani vysokych davek nahle piestanete tento pripravek uzivat

v souladu s pokyny (nespravné uzivani), mohou se vyskytnout bolesti hlavy, stejné tak inava, bolest
svaldl, nervozita a vegetativni priznaky (napf. poceni, pocit na zvraceni, zrychleny srde¢ni tep). Tyto

ptiznaky vymizi béhem par dni. Pfipravky na bolest se nesmi znovu uzivat, dokud tyto ptiznaky plné
nezmizi. Znovuuzivani piipravka proti bolesti je mozné pouze po konzultaci s 1€kafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité vyhledejte 1ékai'ské oSetreni, jestliZe zaznamenate cokoliv z nasledujiciho:

- anafylakticky Sok (velmi zadvazna alergicka reakce s piiznaky jako zavrat’, poruchy védomi,
problémy s dychanim, otok jazyka a dychacich cest, modré zbarveni pokozky atd.);

- angioedém (nahly otok, ktery se objevuje v tkanich pod povrchem pokozky);

- znovuobjevujici se nebo zhorsujici se priznaky infekce;

- velmi vzacné byly hlaSeny ptipady zavaznych koZnich reakci. Tyto reakce mohou zahrnovat
viedy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé o€i). Zavaznym
koznim vyrazkam casto predchazi horecka, bolest hlavy, bolesti téla (pfiznaky podobné chtipce).
Vyrazka mize vyustit v rozSifeni puchyil a olupovani kiize;

- priznaky krvaceni v zaZivacim traktu (jako je zvraceni krve, ¢erna dehtovita stolice nebo bolesti
bricha).

Nasledujici seznam nezadoucich u€inkll zahrnuje také nezadouci uc€inky, které pii 1€cbé ptiznaki
revmatismu zaznamenali pacienti béhem dlouhodobé 1écby kyselinou acetylsalicylovou (jedna

z 1éCivych latek pripravku Migralgin) vysokymi davkami. Pii uzivani vysokych davek ptipravku
Migralgin jsou pravdépodobnéjsi zazivaci potize.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

- nervozita, zavrat’;

- Dbolesti bficha, bolest zaludku, travici potiZe, pocit nevolnosti (nauzea), nevolnost (zvraceni),
paleni zahy;

- skryté (okultni) krvaceni (krev pfitomna ve stolici, ktera neni viditelna, ale je zjistitelna testy).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient)

- velmi rychly a nepravidelny tlukot srdce (palpitace);

- alergické (hypersenzitivni) kozni reakce (jako je svédéni nebo koptivka);



prijem.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil)

pocit neklidu (agitovanost), tfes (tremor), pocit zavraté nebo toceni hlavy (vertigo), malatnost
(obecny pocit, kdy se necitite dobte);

zrychleny tlukot srdce (tachykardie);

reakce z precitlivélosti, ktera mize zahrnovat dusnost, nizky krevni tlak, Sok, otok, z¢ervenani
klize nebo zavazné kozni reakce véetné erythema multiforme;

zanét dolniho konce jicnu (ezofagitida), viedy zazivaciho Gstroji;

abnormalné velké poceni (hyperhidroza);

krvaceni, které mize vést k anémii (pokles poctu Cervenych krvinek s ptiznaky jako je malatnost,
bilé zbarveni pokozky, ospalost atd.);

zmény jaternich funkci, které mohou mit za nasledek zmény krevnich testt.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

pocit nervozity, nestability nebo poceni, coz mohou byt ptiznaky nizkych hladin krevniho cukru
(hypoglykémie);

otvor nebo trhlina v zazivacim traktu;

zhorSeni funkce ledvin;

zmény krevniho obrazu (ptfiznaky zahrnujici nebolestivé, kulaté a teCkovité purpurové skvrny na
kazi, nékdy seskupené do vétsich utvart, krvacejici dasn€, krvaceni z nosu nebo podlitiny i po
minimalnim poranéni, malatnost, slabost nebo zvysené riziko infekci);

koptivka, obtize pii dychani nebo sipani (bronchospasmus) u pacientd, ktefi maji alergické reakce
na léky proti bolesti, horecce a zanétu.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

poruchy krve (zmény v krevnim obraze, napt. sniZzeny pocet ¢ervenych a bilych krvinek nebo
krevnich desti¢ek. Porucha krve se miize projevit jako krvaceni do klize — bezbolestné, kruhovité
presné ohranicené purpurové skvrny na ktizi, obcas seskupeny do vétsich ploch, krvaceni z dasni,
z nosu nebo tvorba modfin pfi leh¢im urazu, zvysSena nachylnost k infekci, unava, bolest hlavy,
prodlouzeni doby krvaceni, které mtize pretrvavat 4-8 dni po uziti ptipravku Migralgin), snizeni
produkce krevnich bun€k v kostni dieni;

bolest hlavy, ospalost, zmatenost;

poruchy zraku, zhorSeni sluchu nebo zvonéni v usich;

zanét zaludku, tenkého nebo tlustého stfeva;

zangt jater, ktery mize vést k akutnimu selhani jater, poSkozeni jater;

dlouhodoby zanét jater, ktery zptisobuje zezloutnuti kize a o¢niho bélma (chronicka hepatitida);
selhani funkce ledvin;

kozni lékova erupce (vyrazka);

lebecni krvaceni, které miize byt fatalni, predevsim u starsich lidi;

zanét cév (vaskulitida);

krvaceni, které mize byt v ojedinélych ptipadech fatalni;

akutni zanét slinivky bfisni v souvislosti s alergickou reakct;

tekutina na plicich (pfi dlouhodobém uzivani pfipravku Migralgin a v souvislosti s reakci

z precitlivélosti).

V individualnich piipadech bylo v souvislosti s uzivanim nékterych 1€kt proti bolesti, horec¢ce nebo
zanétu (NSAID, skupina 1é¢iv zahrnujici také pripravek Migralgin) popsano zhorSeni zanétt
souvisejicich s infekci.

Kofein v tomto ptipravku mize mit za nésledek nespavost.



HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Migralgin obsahuje

- Lécivymi latkami jsou acidum acetylsalicylicum, paracetamolum, coffeinum. Jedna tableta
obsahuje acidum acetylsalicylicum 250 mg, paracetamolum 250 mg a coffeinum 50 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuti¢ny $krob, koloidni bezvody oxid
ktemicity a kyselina stearova.

Jak pripravek Migralgin vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Migralgin jsou bilé az témét bilé, bikonvexni, podlouhlé tablety o rozmérech 16x8 mm bez
pulici ryhy.

Tablety jsou v neprihlednych PVC/PVdC/Al blistrech nebo nepriihlednych PVC/PVdAC/Al blistrech
s papirovou kryci folii. Vn&j§im obalem je krabicka.

Velikosti baleni: 10, 12, 20, 24 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobce
S.C. Zentiva S.A., Bukurest, Rumunsko

Tento 1€¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Migralgin (Ceska republika, Slovenska republika), Doloversa (Némecko), Antinevralgic Forte

(Rumunsko), Paralen (Norsko) a Ibuem (Slovinsko).

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 7. 2017


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

