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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Banavin 5 mg potahované tablety
Banavin 10 mg potahované tablety
Banavin 15 mg potahované tablety
Banavin 20 mg potahované tablety

vortioxetin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Banavin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Banavin uZivat
Jak se pripravek Banavin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Banavin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

OB

—

Co je pripravek Banavin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Banavin obsahuje 1éCivou latku vortioxetin. Banavin patii do skupiny léCivych pftipravki
nazyvanych antidepresiva.

Tento piipravek se pouziva k 1é¢bé depresivnich epizod u dospélych.

Vortioxetin prokazal, ze snizuje Sirokou fadu pfiznakd deprese, véetné smutku, vnitiniho napéti
(Gzkostnych pocittt), poruch spanku (omezeni spanku), snizené chuti k jidlu, obtizné koncentrace,
pocitil zbytecnosti, ztraty zajmu o oblibené ¢innosti, pocitli zpomaleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Banavin uZivat

Neuzivejte piripravek Banavin:

- jestlize jste alergicky(4) na vortioxetin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize soucasné uzivate jiné piipravky k 1é¢bé deprese znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory MAO-A. Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého
lékare.

Upozornéni a opatieni
Pted uZzitim ptipravku Banavin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:
- soucasné uzivate piipravky s takzvanym serotonergnim uc¢inkem jako je:
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e tramadol a podobné ptipravky (silné piipravky k 1€¢bé bolesti)
e sumatriptan a podobné ptipravky, jejichZ nazev 1é¢ivé latky konci na ,,triptan® (uzivané k
1é¢bé migrény).
UZzivéni téchto ptipravkid soucasné¢ s piipravkem Banavin miize zvysit riziko serotoninového
syndromu. Tento syndrom miiZze byt spojen s halucinacemi, mimovolnimi zaskuby, zrychlenou
srde¢ni ¢innosti, vysokym krevnim tlakem, horeckou, pocitem na zvraceni a prijmem.
- jste mél(a) epileptické zachvaty (kiece).
Lékat Vas bude 1écCit opatrné, jestlize jste mél(a) v minulosti epileptické zachvaty nebo mate
nestabilni zachvatovité onemocnéni/epilepsii. Zachvaty jsou potencidlnim rizikem pii uzivani
pripravka k 1é€bé deprese. Pokud se objevi zachvaty nebo vzroste jejich Cetnost, musi byt 1é€ba
ukoncena.
- jste mél(a) manii.
- mate sklon ke krviceni nebo se Vam snadno tvofi modfiny nebo jste t€hotna (viz ,,T¢hotenstvi
a kojeni® nize).
- mate nizkou hladinu sodiku v krvi.
- je Vam 65 let nebo vice.
- mate zavazné onemocnéni ledvin.
- mate zavazné onemocnéni jater nebo onemocnéni jater nazyvané cirhdza.
- mate nebo jste dfive mél(a) zvySeny tlak v oku nebo glaukom (zeleny zakal). Pokud Vas béhem
1é¢by zacnou bolet oci a zacnete videt rozmazané, obrat'te se na svého I¢kare.

Pti 1écbe antidepresivy, véetn€ vortioxetinu, miizete rovn€z pocitovat agresivitu, pohybovy neklid,
hnév a podrazdénost. Dojde-li u Vas k n¢kterému z téchto stavli, musite si promluvit se svym Iékarem.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo tuzkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo uzkostnymi poruchami, mtzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazdé. Tyto mySlenky se mohou projevit cCastéji v dobé, kdy poprvé zadinate uzivat
antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez tyto ptipravky za¢nou plisobit, obvykle ptiblizn¢ dva tydny,
ale nékdy i déle.

wevr

- seu Vas jiz v minulosti vyskytly myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.
- jste mlady dospély.

Informace z klinickych studii ukazaly zvysSené riziko sebevrazedného chovani u dospélych mladsich
25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, kteti byli 1éCeni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého 1ékatre nebo nejblizsi nemocnici. Mozna bude uzitecné, kdyz feknete pribuznému nebo blizkému
priteli, ze mate deprese nebo tuzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si precetl tuto pribalovou
informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese
nebo uzkost zhorsuje nebo budou-li znepokojeni zmeénami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici
Vortioxetin se nema pouzivat u pediatrickych pacientd (do 18 let), protoZze nebyla prokazana G¢innost.
Bezpecnost vortioxetinu u déti a dospivajicich ve vé€ku 7 az 17 let je popsana v bodu 4.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Banavin
Informujte svého lékaife nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékare, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich pfipravki:

- fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin (pfipravky k 1écbé deprese
nazyvané neselektivni inhibitory monoaminooxidazy): s pfipravkem Banavin nesmite uzivat
zadny z téchto ptipravkl. Pokud jste uzival(a) kterykoli z téchto ptipravki, je potfeba vyckat 14
dni, nez zahdjite 1écbu piipravkem Banavin. Po ukonéeni 1é¢by piipravkem Banavin je nutno
vyckat 14 dni, nez je mozno zahajit 1écbu kterymkoli z téchto piipravku.
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- moklobemid (pripravek k 1é€b¢ deprese).

- selegilin, rasagilin (pfipravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).

- linezolid (ptipravek k 1écbé bakterialnich infekci).

- 1écivé pripravky se serotonergnim uc¢inkem, napt. tramadol a podobné pfipravky (silné ptipravky
k 1écbé bolesti) a sumatriptan a podobné pripravky, jejichz nazev lécivé latky konci na , triptan®
(pouzivané k 1é¢bé migrény). Uzivani téchto piipravkl spole¢né s piipravkem Banavin muze
zvysit riziko serotoninového syndromu (viz odstavec Upozornéni a opatieni).

- lithium (ptipravek k 1é¢be deprese a duSevnich poruch) nebo tryptofan.

- pripravky zndmé tim, ze mohou zpisobit nizkou hladinu sodiku.

- rifampicin (pfipravek k 1é¢beé tuberkulézy a jinych infeket).

- karbamazepin, fenytoin (pfipravky k 1écbé epilepsie nebo jinych onemocnéni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, nékterd antipsychotika, fenothiaziny, tricyklicka
uzivané k fedéni krve a piipravky pouzivané k ulevé od bolesti). Ty mohou zvysit sklon ke
krvaceni.

Pripravky zvysujici riziko epileptickych zachvatt:

- sumatriptan a podobné ptipravky, jejichz nazev 1é¢ivé latky konci na ,.triptan‘.

- tramadol (proti silné bolesti).

- meflochin (ptipravek k prevenci a k 1é¢bé malarie).

- bupropion (pripravek k 1¢cbé deprese, uzivany také k odvykani kouteni).

- fluoxetin, paroxetin a dalsi ptipravky k 1écbé deprese nazyvané SSRI/SNRI, tricyklicka
antidepresiva.

- trezalka teCkovana (Hypericum perforatum), (ptipravek k 1écb¢ deprese).

- chinidin (pfipravek k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu).

- chlorpromazin, chlorprothixen, haloperidol (pfipravky k 1écbé dusevnich poruch, které patii do
skupiny nazyvané fenothiaziny, thioxantheny, butyrofenony).

Informujte svého I¢kare, jestlize uzivate kterykoli z vySe uvedenych ptipravkl, protoze Vas lékar

potifebuje védet, jestli u Vas jiz existuje riziko vzniku epileptickych zachvata.

Testy na navykové latky

Je-li Vam provadén screeningovy test moci na pritomnost navykovych latek, uzivani pfipravku
Banavin muize pii pouziti nékterych testovacich metod vést k faleSné pozitivnim vysledkim
na methadon, prestoze methadon neuzivate. Pokud k této situaci dojde, Ize provést presnéjsi test.

Banavin s alkoholem
Kombinace tohoto ptipravku s alkoholem se nedoporucuje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
Tento 1éCivy piipravek lze v pribéhu t€hotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud Iékar rozhodne, Ze je tato
1écba zcela nezbytna.

Pokud jste uzivala ptipravky k 1écbé deprese, vcetné ptipravku Banavin, béhem poslednich 3 mésict
tehotenstvi, méla byste védét, Ze se u Vaseho novorozence mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:
obtizné dychani, namodralé zabarveni kuize, epileptické zachvaty, zmény télesné teploty, obtize s
pfijmem potravy, zvraceni, nizkd hladina cukru v krvi, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni
reflextl, ties, neklid, podrazdénost, letargie, neustaly plac, spavost a obtize se spankem. Pokud se u
Vaseho novorozence vyskytne kterykoli z téchto ptiznaku, neprodlené vyhledejte 1ékate.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popt. porodni asistentka) vi, Ze uzivate pripravek Banavin. Uzivani
latek podobnych pripravku Banavin béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, muze u déti
zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct
(PPHN), ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi
béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pifiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité
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kontaktujte détského 1ékare.

Jestlize uzivate tento piipravek na konci t€hotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému riziku silného
vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize jste v minulosti méla poruchy krvaceni. Je
tteba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védeli, Ze uzivate tento ptipravek, aby Vam mohli
poradit.

Kojeni

Predpoklada se, ze slozky tohoto ptipravku budou prechazet do matetského mléka. Piipravek Banavin
se béhem kojeni nemé uzivat. Jestlize kojite, Iékat na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a
prospesnosti 1é€by pro Vas rozhodne, zda mate prerusit kojeni nebo prerusit 1écbu timto ptipravkem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento ptipravek neméd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Protoze vSak byly hlaseny nezadouci ucinky, jako naptiklad zavraté, doporucuje se, abyste pii
zahajeni lécby pfipravkem Banavin nebo pii zméné¢ jeho davkovéani vykonaval(a) tyto Cinnosti
opatrne¢.

Pripravek Banavin obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Banavin uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka ptipravku Banavin pro dospélé do 65 let je 10 mg vortioxetinu v jedné denni
davce. V zavislosti na Vasi odpoveédi na 1écbu mize 1ékat tuto davku zvysit na maximalné 20 mg
vortioxetinu denn€ nebo snizit na minimalni davku 5 mg vortioxetinu denné.

Pouziti u starSich pacientt
U osob ve véku 65 let nebo starsich je uvodni davka 5 mg vortioxetinu uzivana jednou denné.

Zpusob podani

Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.

Tabletu mtzete uzivat s jidlem nebo nalacno.

Pokud nejste schopny(a) spolknout celou tabletu, mohou byt na trhu dostupné jiné lécivé piipravky obsahujici
vortioxetin v jinych 1ékovych formach.

Délka 1é¢by
Uzivejte tento pripravek tak dlouho, jak Vam doporuci 1ékafr.
Pokracujte v uzivani tohoto pfipravku, 1 kdyz potrva néjakou dobu, nez se Vas zdravotni stav zlepsi.

Lécba ma pokracovat nejméne 6 mésicli poté, co se jiz citite dobfe.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Banavin, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vyssi davku pfipravku Banavin, nez jste mél(a) predepsano, vyhledejte okamzité
svého 1ékatfe nebo navstivte nejblizsi pohotovost. Krabi¢ku a zbyvajici tablety vezméte s sebou. U¢iiite
tak 1 v pfipad€, kdyz nebudete pocitovat zadné znamky obtizi. Znamky pieddvkovani jsou zdvraté,
pocit na zvraceni, prijem, neptfijemné pocity v biiSe, svédéni celého téla, ospalost a navaly horka.

Pfi poziti davek n€kolikrat vyssSich, nez je pfedepsand davka, byly hlaSeny ptipady epileptickych
zachvatt (kieci) a vzacny stav zvany serotoninovy syndrom.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Banavin

Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici dévku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Banavin
Neukoncujte 1écbu piipravkem Banavin, aniz by Vam to fekl Vas 1ékaf.

Lékat mtze rozhodnout o snizeni davky diive, nez definitivné piestanete tento ptipravek uzivat.

U nékterych pacientl, kteti pfestali uzivat vortioxetin, se vyskytly pfiznaky jako zavraté, bolest
hlavy, pocity brnéni a mravenceni nebo pocity podobné elektrickému Soku (zejména v hlave),
neschopnost spat, pocit na zvraceni nebo zvraceni, pocit uzkosti, podrazdénosti nebo rozruseni, pocit
unavy nebo tfes. Tyto pfiznaky se mohou objevit béhem prvniho tydne po ukonceni uzivani tohoto
ptipravku.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky muze mit i tento ptipravek nezddouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné byly zaznamenané nezadouci ucinky lehké nebo stfedné tézké a vyskytly se béhem prvnich
dvou tydnii 1é¢by. Reakce byly obvykle piechodné a nevedly k ukonéeni 1é¢by.

Nezadouci ucinky uvedené nize byly hlaseny v nasledujicich Cetnostech.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- pocit na zvraceni

Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10
- prtjem, zacpa, zvraceni

- zavraté

- svédeéni celého téla

- abnormalni sny

- zvySené poceni

- tréavici potize.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- navaly horka

- no¢ni poceni

- rozmazané vidéni

- mimovolni tfes.



Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1000
- rozsifené zornice (mydridza), coz mize zvysit riziko glaukomu (viz bod 2).

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit

- nizké hladiny sodiku v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat zavrate, slabost, zmatenost, ospalost nebo
epileptické zachvaty nebo pady)

- serotoninovy syndrom (viz bod 2)

- alergické reakce, které mohou byt zavazné, a zplsobuji otok obliCeje, rtil, jazyka nebo hrdla,
obtize s dychanim nebo polykdnim a/nebo nahly pokles krevniho tlaku (coz mize zptsobit
zévraté nebo toceni hlavy)

- kopftivka

- nadmérné nebo nevysvétlené krvaceni (véetné modfin, krvaceni z nosu, krvéaceni z traviciho
traktu a krvaceni z pochvy)

- vyrazka

- poruchy spanku (nespavost)

- pohybovy neklid a agresivita. Vyskytnou-li se u Vas tyto nezddouci u¢inky, obrat’te se na svého
1ékate (viz bod 2)

- bolest hlavy

- zvysena hladina hormonu prolaktinu v krvi

- neustalé nutkani k pohybu (akatizie)

- skiipani zuby (bruxismus)

- neschopnost oteviit usta (ke¢ Celistnich svalt/trismus)

- syndrom neklidnych nohou (nutkani pohybovat nohama, aby se zastavily bolestivé nebo zvlastni
pocity, ¢asto se vyskytujici v noci)

- abnormadlni vytok mléka z prst (galaktorea).

U pacient uzivajicich tento typ ptipravki bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

Pti davce 20 mg bylo hlaseno zvysené riziko problému pii sexualnich aktivitach, u nékterych pacientl
byl tento nezadouci ucinek pozorovan pii nizsich davkach.

Dalsi neZadouci icinky u déti a dospivajicich

Nezadouci ucinky vortioxetinu pozorované u déti a dospivajicich byly podobné nezadoucim ucinkiim
pozorovanym u dospélych, az na vysSi vyskyt stavll souvisejicich s bolesti bficha, které byly
pozorovany Castéji nez u dospélych, a vyssi vyskyt sebevrazednych myslenek, které byly pozorovany
Castéji u dospivajicich nez u dospélych.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Banavin uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Banavin obsahuje

Banavin 5 mg potahované tablety

- Lécivou latkou je vortioxetin. Jedna potahovand tableta obsahuje 5 mg vortioxetinu (jako
vortioxetin-hydrobromid).

- Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, sodna stl
karboxymethylSkrobu a magnesium-stearat v jadru tablety a hypromelosa, makrogol, oxid
titaniCity (E 171) a Cerveny oxid zelezity (E 172) v potahové vrstve tablety.

Banavin 10 mg potahované tablety

- LécCivou latkou je vortioxetin. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg vortioxetinu (jako
vortioxetin-hydrobromid).

- Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, sodna stl
karboxymethyl$krobu a magnesium-stearat v jadru tablety a hypromelosa, makrogol, oxid titanicity
(E 171) a zluty oxid Zelezity (E 172) v potahové vrstvée tablety.

Banavin 15 mg potahované tablety

- Lécivou latkou je vortioxetin. Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg vortioxetinu (jako
vortioxetin-hydrobromid).

- Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, sodna stl
karboxymethylSskrobu a magnesium-stearat v jadru tablety a hypromelosa, makrogol, oxid titanicity
(E 171), Cerveny oxid Zelezity (E 172) a zluty oxid zelezity (E 172) v potahové vrstve tablety.

Banavin 20 mg potahované
tablety

- Lécivou latkou je vortioxetin. Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg vortioxetinu (jako
vortioxetin-hydrobromid).

- Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E 421), mikrokrystalickda celulosa, hyprolosa, sodna sl
karboxymethylSkrobu a magnesium-stearat v jadru tablety a hypromelosa, makrogol, oxid
titani¢ity (E 171) a cerveny oxid Zelezity (E 172) v potahové vrstve tablety.

Jak pripravek Banavin vypada a co obsahuje toto baleni

Banavin 5 mg potahované tablety

Ruzova ovalna (11 mm x 5 mm) bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym ,,5” na jedné stran¢.

Banavin 10 mg potahované tablety

Zluté ovéalna (13 mm x 6 mm) bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym ,,10“ na jedné strang.



Banavin 15 mg potahované tablety

Svétle oranzova ovalna (15 mm x 7 mm) bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym ,,15° na jedn¢ strang.

Banavin 20 mg potahované tablety

Tmavée Cervena ovalna (17 mm x 8 mm) bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym ,,20° na jedné
strané.

Ptipravek Banavin potahované tablety je dostupny v krabicce, ktera obsahuje prihledné PVC/PVdAC/Al
blistry.

Velikost baleni 28 nebo 98 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000,

Malta

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park,

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann SGN 3000

Malta

Tento 1éCivy piipravek je v Clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Slovinsko Banavin 5 mg filmsko obloZene tablete

Banavin 10 mg filmsko obloZene tablete
Banavin 15 mg filmsko obloZene tablete
Banavin 20 mg filmsko oblozene tablete

Ceska republika Banavin 5 mg potahované tablety

Banavin 10 mg potahované tablety
Banavin 15 mg potahované tablety
Banavin 20 mg potahované tablety

Mad’arsko Banavin 5 mg filmtabletta

Banavin 10 mg filmtabletta
Banavin 15 mg filmtabletta
Banavin 20 mg filmtabletta




Polsko Banavin

Slovenska republika | Banavin 5 mg filmom obalené tablety

Banavin 10 mg filmom obalen¢ tablety
Banavin 15 mg filmom obalené tablety
Banavin 20 mg filmom obalen¢ tablety

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 26. 3. 2024




