UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RABICKA PRO BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol LIVSANE 500 mg potahované tablety

paracetamol

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi{

Potahované tablety

10 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6.  ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Uzivani vyssich, nez doporucenych davek, mize vést k riziku zadvazného poSkozeni jater.

Obsahuje paracetamol. Neuzivejte spolu s jinymi léky obsahujicimi paracetamol. NeuZzivejte tento
ptipravek bez doporuceni l€kate, pokud trpite onemocnénim jater nebo mate-li problémy s konzumaci
alkoholu.

8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PXG Pharma GmbH
Pfingstweidstrale 10-12 68199
Mannheim

Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. €.: 07/128/22-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékafského piedpisu

15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé symptomatické 1€cbé mirné az stiedné silné bolesti (napt. bolest hlavy, bolest zubii,
menstruacni bolest, bolest svalti a kloubti pfi chiipce nebo nachlazeni) a/nebo ke snizeni horecky.

Davkovani

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti od 60 kg (nad 15 let)

Uzivaji se 1 az 2 tablety (500-1000 mg) najednou, maximaln¢ 6 tablet (3000 mg) béhem 24 hodin.
Soucasné uziti 2 tablet se doporucuje pouze v piipadé, Ze nedojde k dostatecné ulevé po uziti 1 tablety
nebo pokud je potieba uzit vyssi davku z ditvodu intenzivnéjsi bolesti.

Dospivajici s télesnou hmotnosti od 40 kg do 60 kg (12 az 15 let):
Uziva se 1 tableta (500 mg), v ptipad€ potieby kazdych 4 az 6 hodin, maximaln¢ 4 az 6 davek behem 24
hodin.

Déti s télesnou hmotnosti od 33 kg do 40 kg (9 az 12 let):
Uzivé se 1 tableta (500 mg), v ptipadé potfeby kazdych 4-6 hodin, maximalné 4 davky béhem 24 hodin.

Déti s t€lesnou hmotnosti od 22 ke do 33 kg (6 az 9 let):
Uziva se 1/2 tablety (250 mg), v piipad¢ potteby kazdych 4-6 hodin, maximaln¢ 4-6 davek béhem 24




hodin.

Tabletu spolknéte a zapijte dostateénym mnozstvim vody. Pfipadné rozpust'te tabletu ve vét§im mnozstvi
vody, dobie promichejte a vypijte.

Neprekracujte uvedenou davku.

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

paracetamol livsane 500 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTR/PVC/PVdC-Al

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol LIVSANE 500 mg potahované tablety

paracetamol

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PXG Pharma GmbH

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  DALSI




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RABICKA NA HDPE LAHVICKU, STITEK NA HDPE LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Paracetamol LIVSANE 500 mg potahované tablety

paracetamol

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg paracetamolu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahované tablety

24 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

6.  ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro vnéjsi obal

Uzivani vyssich, nez doporuc¢enych davek, mize vést k riziku zavazného poskozeni jater.

Obsahuje paracetamol. Neuzivejte spolu s jinymi léky obsahujicimi paracetamol. Neuzivejte tento
piipravek bez doporuceni 1ékate, pokud trpite onemocnénim jater nebo mate-li problémy s konzumaci
alkoholu.

8. POUZITELNOST




EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze pro vnéjsi obal

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PXG Pharma GmbH
PfingstweidstraBe 10-12 68199
Mannheim

Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Reg. ¢.: 07/128/22-C

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez 1ékatského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé symptomatické 1€cbé mirné az stiedné silné bolesti (napt. bolest hlavy, bolest zubii,
menstruacni bolest, bolest svalil a kloubii pti chiipce nebo nachlazeni) a/nebo ke snizeni horecky.

Davkovani

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti od 60 kg (nad 15 let)

Uzivaji se 1 az 2 tablety (500-1000 mg) najednou, maximaln¢ 6 tablet (3000 mg) béhem 24 hodin.
Soucasné uziti 2 tablet se doporucuje pouze v ptipade, Ze nedojde k dostatecné tleve po uziti 1 tablety
nebo pokud je potfeba uzit vyssi davku z divodu intenzivngjsi bolesti.

Dospivajici s télesnou hmotnosti od 40 kg do 60 kg (12 az 15 let):
Uziva se 1 tableta (500 mg), v ptipad€ potieby kazdych 4-6 hodin, maximalné 4-6 davek béhem 24
hodin.

Déti s télesnou hmotnosti od 33 kg do 40 kg (9 az 12 let):
Uziva se 1 tableta (500 mg), v piipadé potteby kazdych 4-6 hodin, maximalné 4 davky béhem 24 hodin.

Déti s télesnou hmotnosti od 22 kg do 33 ke (6 az 9 let):




Uziva se 1/2 tablety (250 mg), v piipadé potieby kazdych 4-6 hodin, maximaln¢ 4-6 davek béhem 24
hodin.

Tabletu spolknéte a zapijte dostatenym mnozstvim vody. Pripadné rozpust'te tabletu ve vét§im mnozstvi
vody, dobfe promichejte a vypijte.

Neprekracujte uvedenou davku.

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pouze pro vnéjsi obal

paracetamol livsane 500 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



