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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Migralgin
250 mg/ 250 mg/ 50 mg tablety

kyselina acetylsalicylova, paracetamol, kofein

Pozorne si preditajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

Ak sa do 3 — 4 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Migralgin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Migralgin
Ako uzivat’ Migralgin

Mozn¢é vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Migralgin

Obsah balenia a d’alSie informacie

Al e

1. Co je Migralgin a na ¢o sa pouZiva

Migralgin je liek proti bolesti (analgetikum), na zniZenie horucky a proti zapalu (nesteroidové
antiflogistikum/analgetikum).

Migralgin obsahuje tri lieciva: paracetamol, kyselinu acetylsalicylovu a kofein.

Paracetamol zmiernuje bolest’ a znizuje horucku. Kyselina acetylsalicylova zmieriuje

bolest’, znizuje horacku a ma protizapalové ucinky. Kofein zmieriiuje priznaky tinavy a podporuje
duSevnu motivaciu a vykon. Taktiez zrychl'uje u¢inok paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej, ako i
posiliuje ich ucinky.

Tato kombinacia lie¢iv ma aditivny u¢inok (je u¢innejsia ako uzivanie jednotlivych lie¢iv samostatne),
¢o sa lieCby bolesti a znizovania horucky tyka. Z tohto dévodu tato kombinacia znizuje potrebné
mnozstvo liekov proti bolesti (analgetik).

Migralgin je urceny na uZivanie u dospelych a dospievajicich vo veku 12 rokov a starSich na

lieCbu

. akutnej miernej az stredne silnej bolesti hlavy pri zachvate migrény s aurou (predzvestou) alebo
bez aury.

. tenznej (napétej) bolesti hlavy.

Migrénové bolesti hlavy mdézu byt sprevadzané d’alSimi priznakmi, ako je nevolnost’ alebo vracanie
a citlivost’ na svetlo a zvuk. Zachvaty migrény mdzu byt’ ,,ozndmené* aurou (varovnym pocitom,
ktory zvy€ajne pozostava z vizualnych naruseni, napr. svetelné zablesky, cik-cak ciary, hviezdy alebo
viny).
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Tenzna bolest’ hlavy je najcastejsi typ bolesti hlavy. Bolest’ je ¢asto popisovana ako konstantny tlak,
ako keby bola hlava drvena vo zveraku a ¢asto prebicha na oboch strandch hlavy naraz.

Ak sa do 3 — 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Migralgin

Neuzivajte Migralgin, ak

. ste alergicky (precitliveny na paracetamol, kyselinu acetylsalicylovi, kofein alebo na
ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
. ak ste alergicky na salicylaty alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (ktoré znizuju bolest.

hortacku alebo zapal), Co sa moze prejavit’ ako astma, opuch nosovej sliznice (nosové polypy).

opuch tvére, jazyka, hrtana (angioedém) alebo kozny vysev (urtikaria).

mate zaludocné alebo dvandstnikové vredy.

mate zavaznu poruchu funkcie pecene, obliciek alebo srdca.

trpite zvySenou nachylnostou ku krvacaniu (napr. hemofilia).

uzivate metotrexat (liek pouzivany na liecbu reumatoidne;j artritidy, psoridzy alebo ro6znych

druhov rakoviny) v ddvke 15 mg a viac tyzdenne.

ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

. vase dieta ma menej ako 12 rokov.

. ste mladsi ako 17 rokov a sucasne mate virusové ochorenie sprevadzané horucku (pozri Cast’ 3.
»PouZzitie u deti a dospievajtcich®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Migralgin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

. ak mate bronchialnu astmu (dychacie t'azkosti), sennti nadchu, opuch nosovej sliznice (nosové
polypy) alebo iné alergické problémy.

. ak ste niekedy mali zalido¢né alebo dvanastnikové vredy.

. ak mate alebo ste niekedy mali Zalido¢né alebo ¢revné problémy, krvacanie (mohli ste byt

chory a vasa stolica obsahovala krv alebo tmavé Castice, ktoré vyzeraji ako kavova usadenina,
mate krvavu alebo ¢iernu dechtovitu stolicu) alebo prederavenie (perforacie) zaludka alebo

creva.

. ak mate ochorenie obli¢iek, srdca alebo tazkosti s peCefiou (napr. chronické zneuzivanie
alkoholu alebo zépal pecene).

. ak mate dedi¢né ochorenie nedostatok gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy alebo Gilbertov
syndrom.

. ak mate zvysenu ¢innost’ Stitnej Zl'azy (hypertyreoza).

. ak mate planovanu operéciu alebo iny chirurgicky zakrok (vratane napr. vytrhnutia zuba).

. ak mate dnu (u niektorych pacientov pouzitie kyseliny acetylsalicylovej moze viest’ k zachvatu
dny).

. ak mate mastocytdzu (ochorenie imunitného systému).

Ak sa pri uzivani tohto lieku priznaky infekcie zopakuju alebo sa zhorSia, ihned’ vyhladajte lekara.

Pravidelné uzivanie liekov proti bolesti mdze viest' k trvalému zniZeniu funkcie obli¢iek s rizikom
zlyhania obli¢iek (analgeticka nefropatia).

Migralgin méze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratdrnych testov. Ak mate podstipit’ vySetrenie
krvi, mocu alebo in¢ laboratorne vySetrenia, informujte, prosim, zdravotnickych pracovnikov, ze
uzivate Migralgin.

Vyhnite sa ¢astému uzivaniu liekov proti bolesti, ak trpite
. diabetes mellitus (cukrovkou).
. alkoholizmom.
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. dehydrataciou (napr. kvoli hnacke, horicemu pocasiu, priliSnému telesnému cviceniu
s nadmernym potenim).

. chronicky (dlhodobo) nizkym krvnym tlakom.
zavaznym poranenim.

. ak podstupujete reumaticku liecbu.

Dlhodobé uZivanie/zneuZzivanie lieku

Dlhodobé uzivanie vysokych davok Migralginu, ktoré nie je v stilade s odporu¢anym davkovanim,
moze viest’ k vyvolaniu bolesti hlavy, ktoré sa nedaju liecit’ zvySenymi davkami tohto lieku.

V takychto pripadoch ukoncite uzivanie tohto lieku a porad’te sa s vasim lekarom.

Iné lieky a Migralgin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Migralgin, ak uzivate aj iné lieky proti bolesti alebo lieky znizujuce horacku, ktoré
obsahuju paracetamol alebo kyselinu acetylsalicylovu.

Pred uzivanim tohto lieku informujte svojho lekéra najmé, ak uzivate alebo budete uzivat’:

- metotrexat (pouzivany na lie¢bu reumatoidne;j artritidy, psoridzy alebo réznych druhov
rakoviny, pozri ¢ast’ 2, ,,Neuzivajte Migralgin, ak®).

- lieky spojené s rizikom krvécania — napr. lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napr. derivaty
kumarinu - warfarin, heparin), protidostickoveé lieky ako tiklopidin, lieky rozpustajiuce krvné
zrazeniny (trombolytika).

- nesteroidné protizapalové lieky (pouzivané na znizenie bolesti, horucky alebo zapalu) ako
ibuprofén.

- lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu cukrovky.

- lieky na spanie.

- lieky na liecbu epilepsie (napr. kyselina valproova, lamotrigin, fenobarbital, fenytoin,
karbamazepin, topiramat).

- lieky na liecbu depresie alebo inych psychickych portch (fluvoxamin a iné selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), litium, klozapin).

- lieky na liecbu dny (probenecid, sulfinpyrazon, benzbromarén).

- lieky na odstranenie nadmernej tekutiny z tela (diuretika).

- lieky na liecbu srdcovych tazkosti (digoxin).

- lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku.

— niektoré antibiotika alebo antimykotika (chloramfenikol, rifampicin, chinolénové antibiotika,
napr. ciprofloxacin, norfloxacin, flukloxacilin).

- stereoidné hormony (kortikosteroidy).

- lieky na liecbu zniZenej Cinnosti §titnej zl'azy (levotyroxin).

- lieky, ktoré znizuju vyprazdnenie zalidka (propantelin).

- lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu nevol'nosti a vracania (metoklopramid, domperidén).

- lieky znizujuce prekrvenie (na upchaty nos) na lieCenie prechladnutia alebo chripky obsahujtice
fenylpropanolamin alebo latky zo skupiny efedrinu.

- lieky na lie¢bu prieduskovej astmy a dychacich tazkosti (teofylin).

- lieky na liecbu vredov (cimetidin).

- sympatomimetika.

- peroralnu (stami podani) antikoncepciu.

- lieky na liecbu alkoholizmu (disulfiram).

- zidovudin (liek pouzivany na lie¢bu infekcie HIV).

- izoniazid (liek pouzivany na lieCbu tuberkuldzy).

- lieky na znizenie hladiny tukov v krvi (kolestyramin).

- lieky pouzivané pri prevencii neprijatia organu po transplantécii (cyklosporin, takrolimus).

- iné lieky, ktoré mo6zu mat’ toxické uc¢inky na pecen.

- vakcinu proti ov€im kiahilam, pocas Siestich tyzdnov po o¢kovani.

- lieky na liecbu zeleného zakalu (acetazolamid).

- nikorandil (liek na lie¢bu bolesti na hrudi (angina pectoris).

- tenofovir (lick na lie¢bu infekcie HIV alebo chronickej hepatitidy B).

3
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Migralgin a jedlo, napoje a alkohol

Ak pocas uzivania Migralginu pocit'ujete zazivacie tazkosti, uzite davku spolu s jedlom.

Pri uZivani tohto lieku sa treba vyhnut' konzumacii alkoholu.

Ak uzivate Migralgin, znizte spotrebu liekov, potravin a napojov obsahujtcich kofein. Prili§ vela
kofeinu moéze spdsobit’ nervozitu, nepokoj a rychlejsi tlkot srdca.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Migralgin nesmiete uzivat’, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva sa porad’te so svojim lekarom predtym, ako zacnete tento liek
uzivat’. Neuzivajte tento liek, pokial’ vaim to neodporuci vas lekar. Ak vam bude odporucené uzivat’
tento liek pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pouzivajte najnizsiu moznt davku, ktord zmierni vasu
bolest’ a pouzivajte ju poc€as najkratSej moznej doby. Ak sa bolest’ nezmierni, alebo ak potrebujete lick
uzivat CastejSie, obrat’te sa na svojho lekara.

Migralgin sa nesmie uzivat’ pocas doj¢enia dlhsi ¢as alebo vo vyssich davkach.

Migralgin patri do skupiny liekov, ktoré moézu znizit’ moznost’ otehotnenia u zien. Tento ucinok sa po
ukonceni liecby strati.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak spozorujete vedlajSie ucinky ako ospalost, poruchy videnia, zavrat alebo poruchy rovnovahy,
neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Migralgin obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Migralgin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informaécii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ vam vas lekar nepredpisal inak, zvycajna davka pre dospelych a dospievajtcich vo veku
12 rokov a starSich je 1 — 2 tablety Migralginu v najmenej 4-hodinovych intervaloch, az 3 x denne, ak
je to potrebné.
- Maximalna denna davka nema presiahnut’ 6 tabliet v priebehu 24 hodin.
- Tablety je potrebné uzit' rozpustené v malom mnozstve tekutiny alebo celé (nerozhryzené)
s dostatocnym mnozstvom tekutiny.
- Neuzivajte tento liek dlhSie ako 3 - 4 dni, ak vam vas lekar alebo lekarnik neodporucil inak.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo oblifiek

Porad’te sa s lekarom o uprave davky pred uzivanim tohto lieku. Po postudeni vasho zdravotného stavu,
vam méze lekar odporucit’ niz§iu davku, alebo dlhsie intervaly ako 4 hodiny medzi jednotlivymi
davkami.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Tento liek je uréeny na uzivanie u dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

Migralgin nema byt pouzivany k liecbe deti a dospievajtcich vo veku do 17 rokov s virusovymi
ochoreniami sprevadzanymi zvySenou teplotou (napr. ov¢ie kiahne).

Ak dieta alebo dospievajici ma nasledujiice priznaky subezne s horti¢kovitym ochorenim,
kontaktujte lekara alebo okamZite chod’te do nemocnice
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- vracanie.

- bolesti hlavy

- stracanie vedomia.

Toto mdze byt priznakom Reyovho syndromu, vel'mi zriedkavého, ale v niektorych pripadoch
fatalneho (smrtel'ného) ochorenia, ktoré si vyzaduje okamzité lekarske oSetrenie.

Ak uzijete viac Migralginu, ako mate

Ak uzijete viac Migralginu, ako je predpisané, alebo ak dieta ndhodne uZije tento liek, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc. Lekarsku pomoc vyhladajte aj v tom pripade, ak sa budete citit’ dobre
(alebo diet’a), pretoze existuje riziko oneskorené¢ho zavazného poskodenia pecene.

Ak zabudnete uzit’ Migralgin

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Vezmite si d’alSiu davku ¢o
najskor, ako si spomeniete, ale s odstupom najmenej 4 hodiny medzi jednotlivymi davkami.
Neuzivajte viac ako 6 tabliet v priebehu 24 hodin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi:

o anafylakticky Sok (vel'mi zavazna alergicka reakcia s priznakmi ako st zavraty, poruchy
vedomia, problémy s dychanim, opuch jazyka a dychacich ciest, modra farba pleti atd’.).

e angioedém (ndhly opuch, ktory sa vyskytne v tkanive pod povrchom koze).

e priznaky infekcie, ktoré sa opakuju alebo zhorsuju.

e zavazné koZné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza,
akutna generalizovana exantematdzna pustul6za) boli hlasené vel'mi zriedkavo. Tieto reakcie
mozu zahiat’ vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a spojivkach (Cervené
a opuchnuté oc¢i). Zavazné kozné vyrazky Casto predchadza hortacka, bolest’ hlavy, bolest’ tela
(priznaky podobné chripke). Vyrazka sa méze vyvinut' do rozsiahlych pluzgierov
a k olupovaniu koze.

e krvacanie zo Zaludo¢no-Crevného traktu (ako vracanie krvi, ¢ierna smolnata stolica alebo
bolest’ brucha).

Zoznam vedl'aj$ich u¢inkov uvedeny nizsie zahima aj tie, ktoré pocitovali pacienti pri uZivani
vysokych davok v suvislosti s dlhodobou liecbou kyselinou acetylsalicylovou (jedno z lieCiv
Migralginu) na lie¢bu priznakov reumatizmu. Zaludo&no-érevné tazkosti sa vyskytuji
pravdepodobnejsie, ked’ sa uzivaji vyssie davky Migralginu.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- nervozita, zavraty,

- bolesti brucha, bolesti zaludka, poruchy travenia, pocit nevol'nosti (nauzea), nevolnost’
(vracanie), palenie zahy,

- okultné krvécanie (krv pritomna v stolici, ktort nie je vidiet, ale dé sa stanovit’ v testoch).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- vel'mi rychly a nerovnomerny tlkot srdca (palpitacie),

- alergické (precitlivené) kozné reakcie (napr. svrbenie alebo zihl'avka),
- hnacka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
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- pocit nepokoja (agitacia), tras (tremor), pocit zavratu alebo ,,to¢enie* (vertigo), nevol'nost’
(celkovy pocit nevol'nosti),

- zrychleny tlkot srdca (tachykardia),

- reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu zahtiiat’ dychavicnost’, nizky krvny tlak, Sok, opuchy,
zacervenanie koze alebo zavazné kozné reakcie vratane multiformného erytému,

- zapal pazeraka, zalidocné alebo ¢revné vredy,

- nezvycajne zvysené potenie (hyperhidroza),

- krvacanie, ktoré moze pripadne viest’ k anémii (zniZenie normalneho poctu cervenych krviniek
s priznakmi ako je celkova nevol'nost, biela farba pokozky, ospalost’, atd’.),

- zmena funkcie pecene, ktoré moze viest' k zmenam vasich krvnych testov.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- pocit nervozity, tras alebo potenie, co moze byt’ priznakom nizkej hladiny cukru v krvi
(hypoglykémia),

- diera alebo trhlina v traviacom trakte,

- poskodenie obliciek,

- zmeny v krvnom obraze (priznaky zahtnaji bezbolestné okrtihle a tazko zistitelné purpurové
bodky na kozi, niekedy zoskupené do vacsich skvin, krvacajuce d’asnd, krvacanie z nosa alebo
podliatiny s mensim urazom, celkovu nevol'nost, slabost’ alebo zvysené riziko infekcie),

- zihlavka, tazkosti s dychanim alebo dychavi¢nost’ (bronchospazmus) u pacientov, ktori maja
alergické reakcie na lieky na lieCbu bolesti, horucky alebo zapalu.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

- poruchy krvi (zmeny v krvnom obraze, napriklad zniZenie poctu Cervenych a bielych krviniek
alebo krvnych dosti¢iek. Poruchy krvi sa mézu prejavit’ ako bezbolestné krvacanie v kozi —
okrtihle a ohrani¢ené purpurové Skvrny na kozi, niekedy zoskupené do vacsich skvin, krvacanie
d’asien, krvacanie z nosa alebo tvorba modrin po 'ahkom poraneni, zvysena nachylnost’

k infekciam, inava, bolesti hlavy, prediZenie doby krvacania), zniZzena produkcia krvnych
buniek v kostnej dreni,

- bolesti hlavy, ospalost’, zmédtenost,

- zhorSenie videnia, poruchy sluchu alebo zvonenie v usiach,

- zapal zaltdka, tenkého alebo hrubého ¢reva,

- zapal pecene, ktory moze viest’ k akatnemu zlyhaniu pecene, poskodeniu pecene,

- dlhodoby zapal pecene, ktory spdsobuje zozltnutie koze a ocnych bielkov (chronicka
hepatitida),

- zlyhanie obliciek,

- fixné kozné vyrazky,

- vnutrolebecné krvacanie, ktoré moze byt fatalne (smrtel'né), najmé u starSich osob,

- zépal ciev (vaskulitida),

- krvacanie, ktoré moze byt v niektorych pripadoch fatalne (smrtel'né),

- akutny zapal pankreasu v stvislosti s alergickou reakciou,

- tekutina v pl'acach (pri dlhodobom uzivani Migralginu a v suvislosti s reakciou
z precitlivenosti).

V suvislosti s uzivanim niektorych liekov proti bolesti, horucke a zapalu (skupina NSAID —
nesteroidné protizapalové lieky, do ktorej patri i Migralgin) boli hlasené ojedinelé pripady zhorsenia
infekcie suvisiacej so zapalmi.

Kofein v tomto licku mo6Zze sposobit’ nespavost’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Migralgin


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/03860-Z1B

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Migralgin obsahuje

Lieciva su kyselina acetylsalicylova, paracetamol a kofein. Kazda tableta obsahuje 250 mg kyseliny

acetylsalicylovej, 250 mg paracetamolu a 50 mg kofeinu.
DalSie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny skrob, koloidny oxid kremicity a kyselina stearova.

Ako vyzera Migralgin a obsah balenia

Migralgin su biele az takmer biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety 16 x 8 mm bez deliacej

ryhy.

Tablety st balené v blistri: nepriehl'adny PVC/PVdC/Al alebo
nepriechl'adny PVC/PVdAC/AL s papierovou krycou féliou.
Vonkajsi obal je papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 10, 12, 20 a 24 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
S.C. ZENTIVA S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., district 3, 032266 Bukurest, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Slovenské republika Migralgin
Nemecko Doloversa
Rumunsko Antinevralgic Forte
Norsko Paralen

Slovinsko Ibuem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2019.
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