Sp. zn. sukls449634/2025, sukls449574/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Livizux 20 mg tvrdé tobolky
Livizux 30 mg tvrdé tobolky
Livizux 40 mg tvrdé tobolky
Livizux 50 mg tvrdé tobolky
Livizux 60 mg tvrdé tobolky
Livizux 70 mg tvrdé tobolky

lisdexamfetamin-dimesilat

| Diilezité informace, které potiebujete védét o svém léku

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento piipravek se pouziva k 1é¢bé ADHD:

. Cely nazev ADHD je ,,porucha pozornosti s hyperaktivitou®.

. Pripravek pomaha mozkové ¢innosti. Miize Vam pomoci zlepsit pozornost, soustiedit se a byt
mén¢ impulzivni.
. Kromé uzivani tohoto piipravku musite ADHD 1é€it i jinymi zptisoby (napf. pomoci

poradenstvi a behavioralni terapie).
Vice informaci je uvedeno v bodé 1.

Porad’te se se svym lékafem diive, neZ zaCnete uZivat tento 1€k, jestliZe:

. mate srdecni, obeéhové nebo dusevni zdravotni problémy — je mozné, Ze nebudete moci uzivat
tento piipravek,
. uzivate jiné léky — to je proto, ze ptipravek Livizux mlze ovlivnit plisobeni jinych léki.

Vice informaci je uvedeno v bodé 2.

Pti uzivani tohoto pripravku:

. Pravidelné navstévujte svého l1ékare. Vas 1ékar bude kontrolovat, jak piipravek ptisobi.

. Neprestavejte ptipravek uzivat bez porady s lékarem.

. Jestlize uzivate tento pfipravek po dobu delsi nez rok, mize Vas lékat jeho podavani prerusit,
aby zjistil, jestli je 1é¢ba timto pfipravkem jesté zapotiebi.

. Nejcastéjsi nezadouci G¢inky jsou snizena chut k jidlu, ubytek télesné hmotnosti, neschopnost

spat, sucho v tistech nebo bolest hlavy.
Vice informaci je uvedeno v bodech 3 a 4.
OkamZité se porad’te se svym lékai'em, pokud se u Vas objevi néktera z nasledujicich situaci:
. Zméni se Vase nalada, nebo to, jak se citite.
. Méte pocit, ze mate problémy se srdcem.

Vice informaci je uvedeno v bodé 4.

Zbytek této pribalové informace obsahuje podrobnosti a dalSi dilezité informace, které Vam
pomohou uZivat tento 1ék bezpe¢né a ucinné.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
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- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné 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 ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Tato piibalova informace je v bodech:

. Body 1 az 6 jsou pro rodi¢e a peovatele (n€kdy nazyvané ,,poru¢nik®, ,,opatrovnik nebo
,»pestoun).
. Posledni bod je zvlastni bod, ktery si maji piecist déti nebo mladi lidé.

Nicméné vsechny body jsou psany tak, jako by byly ureny détem nebo mladym lidem uzivajicim
ptipravek.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Livizux a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Livizux uzivat
Jak se pripravek Livizux uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Livizux uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

o

Co je pripravek Livizux a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Livizux

Pripravek Livizux obsahuje 1é¢ivou latku lisdexamfetamin-dimesilat, ktera napomaha mozkové
aktivité. Napomaha zlepsit pozornost, pomaha se soustiedit a vede k nizsi impulzivnosti. Tento
piipravek je dlouhodobé plisobicim piipravkem, ktery funguje postupne po dobu 13 hodin.

K ¢emu se pripravek Livizux pouziva

Ptipravek Livizux je soucasti komplexniho 1é¢ebného programu pro ,,hyperaktivitu s poruchou

pozornostl“ (ADHD). PouZiva se:
u déti a dospivajicich mezi 6 a 18 lety, ktefi predtim uzivali methylfenidat, a tato 1écba ADHD
nebyla dostatecna. Tento ptipravek miizete uzivat az do dospélosti, pokud se Vas lékat
domniva, ze mate z 1éCby prospéch.

- u dospélych, kteti maji ADHD od détstvi.

Pokud se po jednom meésici 1é¢by nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit

s lékatem.

Tento pripravek se nedoporucuje vsem pacientim s ADHD a rozhodnuti o pouziti tohoto ptipravku je
zalozeno na dikladném lékaiském posouzeni.

Tento pripravek se nepouziva k 1écbé ADHD u déti do 6 let, protoze neni znamo, zda je u nich
bezpecny nebo piinosny.

Jak pripravek Livizux funguje
Ptipravek Livizux zlepSuje ¢innost urcitych ¢asti mozku, jejichz aktivita je nizsi. Tento 1é¢ivy
ptipravek miize pomoci zlepS$it pozornost a soustiedéni a omezit impulzivni chovani.

Tento pripravek se podava jako soucast 1écebného programu, ktery obvykle zahrnuje nasledujici
polozky:
- psychologicka terapie
- vzdelavaci terapie
- socialni terapie
- behavioralni terapie
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- pracovni terapie
Predepisuji jej pouze 1ékati se zkuSenostmi s 1écbou osob s poruchami chovani.

Pro pacienty starsi 18 let
Pokud jste se dosud na ADHD nelécil(a), 1ékat pfed predepsanim tohoto 1éku zkontroluje, zda jste
mél(a) ADHD od détstvi.

O ADHD

Lidé s ADHD maji problémy:
- sedét v klidu

- soustiedit se

Neni to jejich chyba, Ze tyto véci nezvladaji. ADHD jim vSak mize zptisobovat problémy
v kazdodennim zivote.

Déti a mladi lidé s ADHD mohou mit potiZze s u¢enim a domacimi tkoly. Je pro n¢ té¢zké se klidné
chovat doma, ve skole nebo na jinych mistech.
Dospéli s ADHD mohou mit potiZe s praci, u¢enim, se vztahy a maji nizké sebevédomi.

ADHD nema vliv na inteligenci ¢lovéka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Livizux uzZivat

NEUZIVEJTE ptipravek Livizux, pokud:

- jste alergicky(a) na lisdexamfetamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- uzivate 1€k nazyvany ,,inhibitor monoaminooxidazy* (IMAO), pouzivany k 1é¢bé deprese, nebo
pokud jste IMAO uzival(a) béhem poslednich 14 dni;

- mate problémy se Stitnou zlazou;

- citite se neobvykle vzruseny(a), nadmérné aktivni nebo bez zébran;

- jste nékdy v minulosti mél(a) problémy se srdcem — jako je srdecni prihoda (infarkt),
nepravidelny tep, bolest nebo nepiijemny pocit na hrudi, srde¢ni selhani, onemocnéni srdce,
nebo jste se narodil(a) s problémy se srdcem

- mate vysoky nebo velmi vysoky krevni tlak nebo zazeni cév

- mate zvySeny nitroocni tlak (glaukom)

Neuzivejte tento ptipravek, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
piipravek Livizux mlze tyto problémy zhorsit.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pied uzitim ptipravku Livizux, pokud:

- jste nekdy zneuzival(a) léky vydavané na lékaisky predpis nebo drogy;

- jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami;

- jste nekdy mél(a) zachvaty (zachvaty, kiece, epilepsie) nebo abnormalni vysetfeni mozku
(EEG);

- mate tézko kontrolovatelné a opakované zaskuby jakychkoli ¢asti téla nebo pokud opakujete
zvuky a slova;

- mate vysoky krevni tlak;

- mate v rodinné nebo osobni anamnéze nepravidelny srde¢ni rytmus (viditelny na
elektrokardiogramu) nebo pokud mate onemocnéni a/nebo uzivate 1écbu, které zptisobuji, Ze jste
nachylny(4) k nepravidelnostem srdecniho rytmu nebo nerovnovaze soli;

- mate problém se srdcem, ktery neni uveden vysSe v odstavci ,,Neuzivejte*;

- mate problémy s duSevnim zdravim. Ty mohou zahrnovat:

° vykyvy nalad (z manické faze do deprese — tzv. bipolarni porucha);
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° vznik agresivity nebo neptatelského chovani (hostility) nebo pokud se u Vas agresivita

zhors$i;
° vidéni, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skutecné (halucinace);
° vereni vécem, které nejsou skutecné (bludy);
° pocit neobvyklé podeziivavosti (paranoia);
° pocit pohybového neklidu, uizkosti nebo napéti;
° pocit deprese nebo viny.

Nebo pokud jste pacientka a mate menstruaci nebo planujete ot¢hotnét nebo jste t€hotna (viz cast
,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®).

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, sd€lte to pied zahajenim 1écby svému l€kaii nebo
Iékarnikovi, protoze piipravek Livizux mize tyto problémy zhorsit. Lékar bude chtit sledovat, jak na
Vas ptipravek plsobi.

Pokud neni pfipravek Livizux uzivan spravné, maze zpisobit abnormalni chovani a uzivatel mtze
zalit byt zavisly na Iéku. Informujte svého 1ékate, pokud jste Vy nebo Vase dit¢ nékdy zneuzivali
alkohol, 1éky na predpis nebo drogy, nebo na nich byli zavisli. Nedavejte tento 1€k nikomu jinému, i
kdyz se ptiznaky zdaji podobné.

Tento pripravek mtize u nékterych pacienti vyvolat poruchy srde¢niho rytmu. Pokud béhem 1écby
zaznamenate busSeni srdce nebo nepravidelny tep, musite ihned informovat svého 1ékate. Riziko
problémt se srdcem se mize zvysit se zvySujici se davkou. Proto je nutné dodrzovat doporuc¢ené
davkovani.

Kontroly, které 1ékar provede pied tim, nezZ za¢nete pripravek Livizux uZivat:

Tyto kontroly maji rozhodnout, zda je ptipravek Livizux pro Vas vhodny. Lékai se Vas bude ptat:

- na vSechny dalsi 1éky, které uzivate;

- zda mate v rodin€ nahlé nevysvétlené tmrti;

- na vSechny dal$i zdravotni problémy (jako jsou problémy se srdcem), které mate Vy nebo Vasi
rodinni pfislusnici;

- jak se citite, $tastny(a) nebo smutny(a), zda mate divné myslenky nebo zda jste me¢l(a) takové
pocity v minulosti

- zda mate nebo nekdo v rodin€é mél(a) tiky (t€zko kontrolovatelné opakované zaskuby jakychkoli
Casti téla nebo opakovani zvuki a slov)

- na jakékoli problémy s duSevnim zdravim nebo s chovanim, které jste Vy nebo jini ¢lenové
Vasi rodiny nékdy v minulosti méli. Lékat zkontroluje Vasi anamnézu dusevniho zdravi a
zkontroluje, zda nékdo z Vasi rodiny nema v anamnéze sebevrazdu, bipolarni poruchu (vykyvy
nalad z manické do depresivni) nebo deprese.

Je dilezité, abyste poskytl(a) co nejvice informaci. To pomuze 1ékaii rozhodnout, zda je pro Vas
ptipravek Livizux vhodny. Lékat miZe rozhodnout, Ze pted tim, nez za¢nete uzivat tento piipravek,

budou potieba dalsi 1ékaiské testy.

Uginky na télesnou hmotnost

. Ptipravek Livizux miZe u nekterych pacientil zptisobit snizeni t€lesné hmotnosti

. U déti a dospivajicich mtze také dojit k nedostate€nému piirtistku hmotnosti

. Jste-li dit€ nebo dospivajici, 1ékat bude pecliveé sledovat Vasi vysku a t€lesnou hmotnost a také
to, jak dobre jite.

. Pokud nerostete podle oekavani nebo pokud hubnete, maze 1ékat 1é€bu piipravkem Livizux
ukoncit.

. U dospélych: 1ékar bude sledovat Vasi hmotnost a také to, jak dobfe jite.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Livizux

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.
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NEUZIVEJTE piipravek Livizux, pokud:

- jste alergicky(a) na dexamfetamin nebo jiné slou¢eniny amfetaminu nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- uzivate 1€k nazyvany inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), pouzivany k 1¢¢bé deprese, nebo
pokud jste IMAO uzival(a) v poslednich 14 dnech. Uzivani IMAO s pfipravkem Livizux miize
vyvolat ndhlé zvyseni krevniho tlaku. Lékaf nebo 1ékarnik Vam budou schopni fici, zda uzivate
IMAO.

Tento pripravek a nékteré jiné piipravky se mohou vzajemné ovliviovat. Pokud uzivate ncktery

z nasledujicich pripravki, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem pted tim, nez zaCnete

ptipravek Livizux uzivat:

- 1é¢ivé ptipravky na zavazna duSevni onemocnéni;

- 1é¢ivé pripravky pouzivané ke snizeni nebo zvyseni krevniho tlaku;

- 1é¢ivé pripravky pouzivané béhem chirurgického zakroku, jako jsou Iéky proti bolesti;

- ptipravky proti kasli a nachlazeni. Nékteré z nich obsahuji latky, které mohou mit vliv na krevni
tlak, takze je dulezité, abyste se pii nakupu téchto pripravki poradil(a) se svym Iékarnikem;

- 1é¢ivé pripravky, které mohou ovlivnit kyselost moci, jako je vitamin C (kyselina askorbova)
nebo hydrogenuhlicitan sodny (naptiklad v pfipravcich na poruchy traveni).

Pokud si nejste jisty(4), zda jsou piipravky, které uzivate, na vySe uvedeném seznamu, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem pted tim, nez za¢nete pripravek Livizux uzivat.

Testovani na drogy
Tento pripravek muze zpisobit pozitivni vysledek pfi testovani na uzivani drog.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
Iékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Pripravek Livizux se v téle rozklada na dalsi latky, které mohou prostupovat placentou a dostavaji se
do matefského mléka. Dostupné udaje o uzivani pripravku Livizux béhem prvnich tfi mésict
téhotenstvi neukazuji zvysené riziko vrozenych vyvojovych vad (malformaci) ditéte, ale mize byt
zvySeno riziko preeklampsie (stav, ke kterému obvykle dochazi po 20. tydnu t€hotenstvi, vyznacujici
se vysokym krevnim tlakem a bilkovinou v moci) a pred¢asného porodu. Novorozenci vystaveni
amfetaminu béhem téhotenstvi mohou mit pfiznaky z vysazeni (ties, podrazdénost, zvysené svalové
napéti). Neuzivejte tento piipravek v t€hotenstvi, ani nekojte béhem uzivani ptipravku Livizux, pokud
Vam to l€kat vyslovné nedoporucil.

Vliv lisdexamfetaminu na plodnost neni znam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pacienti ve véku od 6 do 17 let

Pfi uzivani ptipravku Livizux mtzete pocitovat zavrat, mit problémy se zaostrovanim nebo vidét
rozmazang. Pokud se tak stane, bude nebezpecné délat Cinnosti, jako je fizeni dopravnich prostredk,
obsluha stroji, jizda na kole nebo koni nebo lezeni po stromech.

Pacienti starsi 18 let

Lék maze ovlivnit Vasi schopnost fidit, protoze miize zptsobit ospalost nebo zavrat’, nebo mtizete mit
problémy se zaostfovanim nebo mit rozmazané vidéni. Pokud k tomu dojde, bude nebezpecné tidit
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Livizux obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.
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3. Jak se pripravek Livizux uziva

Kolik pfipravku se uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Livizux je ur€en pouze Vam. Nedavejte tento piipravek nikomu jinému, ani pokud jejich
ptiznaky vypadaji podobné.

Jak se pripravek Livizux uziva
- Ptipravek Livizux uzivejte rano pied snidani. Lze jej uzivat s jidlem nebo bez jidla.
- Jsou dva zpusoby, jak tento pfipravek uzivat:
° tobolku spolknéte celou a zapijte vodou
° tobolku oteviete a jeji obsah vysypte do:
. kaSovité potravy, jako je jogurt;
. sklenice vody nebo pomerancové stavy.
LZici rozmélnéte vSechny hrudky a michejte ptipravek Livizux s jogurtem, vodou nebo pomerancovou
Stavou, dokud se zcela nesmisi. Snézte cely jogurt ¢i vypijte vSechnu vodu nebo pomerancovou §tavu
ihned po smiseni s pripravkem. Smés neuchovavejte. Neméjte obavy, pokud na sklenici nebo nadobé
zlstane povlak — nejde o 1éCivou latku.

Davka

- Lékat Vam sdéli, jakou silu tobolky budete kazdy den uzivat.

- Doporucena davka na zacatku 1é¢by je 30 mg, nicméné 1ékai se miize rozhodnout, Ze budete
zacinat davkou 20 mg. Pozdéji muze 1ékai davku zvysit. Maximalni denni davka je 70 mg.

- Pokud mate jakékoli problémy s ledvinami, mtze 1ékai ddvku snizit.

- Jste-li star$i pacient, Iékat Vam pred zahajenim 1é¢by a béhem ni zkontroluje krevni tlak a stav
srdce a cév (viz bod 2 ,,Neuzivejte ptripravek Livizux“ a ,,Upozornéni a opatfeni®). Vas lékar
muze také potfebovat snizit davku.

- Davku v tobolce nerozdélujte; uzivejte cely obsah tobolky. Neuzivejte méné nez jednu tobolku
denné.

Pokud se po 1 mésici 1é¢by nebudete citit 1épe
Pokud se necitite 1épe, sdélte to svému lékari. MuZete potiebovat jinou 1é¢bu.

Nespravné uzivani pripravku Livizux

Pokud se pfipravek Livizux neuziva spravné, mtize vyvolat abnormalni chovani. Rovnéz mtzete zacit
pocitovat, ze ptipravek potiebujete z jinych divodi, nez je pomoc s ADHD. Pokud jste nékdy

v minulosti mél(a) problémy s alkoholem, pfipravky vydavanymi na lékatsky ptedpis nebo drogami,
sdélte to svému lékafi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Livizux, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) piilis velké mnozstvi ptipravku, porad’te se ihned se svym lékafem nebo zavolejte
rychlou zachrannou sluzbu (sanitku). Sdé€lte jim, kolik ptipravku jste uzil(a).

Znamky ptedavkovani mohou zahrnovat: neklid, ties, zesilené nekontrolované pohyby, svalové
zaSkuby, zrychleny dech, zmatenost, sklon k poty¢kam nebo hadkam, vidéni, citéni nebo slySeni véci,
které nejsou skutecné (halucinace), panicky stav, vysokou horecku nebo rozpad svaltl, zvraceni. Muze
nasledovat unava a deprese. Mohou se vyskytnout zmény srde¢niho rytmu (pomaly, zrychleny nebo
nepravidelny), vysoky nebo nizky krevni tlak, obéhovy kolaps, epilepticky zachvat (kfece) a kdbma
(hluboké bezvédomi). MuzZe se také objevit zvraceni nebo pocit na zvraceni, prijem a zalude¢ni kieCe.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Livizux

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete davku
uzit, vyckejte do dalsiho dne. Neuzivejte pripravek v odpolednich hodinach, protoZe jsou mozné
poruchy spanku (nespavost).
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JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Livizux
Pokud tento ptipravek prestanete uzivat, mohou se pfiznaky ADHD vratit.

Neprestavejte pripravek uzivat bez predchozi porady s Iékaiem. Nepiestavejte uzivat tento piipravek
nahle, z vlastniho rozhodnuti.

Vysetreni, ktera 1ékai* provede, aZ budete pripravek Livizux uZivat

Lékat provede urcitd vysetieni

- pred zahajenim 1éCby — aby se presveédCil, Ze je pro Vas piipravek Livizux bezpecny a bude pro
Vés ptinosny.

- po zahajeni 1é¢by — 1ékar bude provadét vysetfeni nejméné kazdych 6 mésictl, ale mozna Castéji.
Tato vySetieni bude rovnéz provadét pii zmeéné davky. Tato vysetieni budou zahrnovat:
° kontrolu chuti k jidlu

° meéfeni vysky (pouze u déti a dospivajicich) a télesné hmotnosti
° meéfeni krevniho tlaku a srde¢niho rytmu
° kontrolu, zda nemate problémy s naladou, dusevnim stavem nebo jiné neobvyklé pocity

nebo zda se tyto stavy béhem uzivani pripravku nezhorsily.

Dlouhodoba 1é¢ba

Tento pripravek neni nutné uzivat navzdy. Pokud ptipravek Livizux uzivate déle nez rok, l1ékai Vam
na kratkou dobu pierusi 1écbu; k tomu mize dojit béhem prazdnin. Tim se ukaze, zde tento piipravek
stale potfebujete.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékatr s Vami bude o téchto nezadoucich tc¢incich hovorit.

Nékterée neiadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud Vs postihne néktery 7 niZe uvedenych
neZddoucich ucinki, okamzité vyhledejte lékai‘e:

NeZadouci ucinky u déti od 6 do 12 let:

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

- tlukot srdce se stava znatelnym (palpitace)

- bolest na hrudi (mize byt pfiznakem srde¢nich problémii)

- pocit neobvyklého vzruseni, nadmérné aktivity nebo bez zabran (méanie)
- alergicka reakce (ptecitlivélost)

- vidéni, citéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- dusnost nebo otoky nohou (pfiznaky onemocnéni srdecniho svalu)

- zavazna alergicka reakce charakterizovana prudkym poklesem krevniho tlaku, potizemi
s dychanim a kopfivkou/svédénim (anafylakticka reakce)

- vidéni nebo citéni nebo slyseni véci, které nejsou skutecné, paranoia, bludy (psychotické
epizody)

- zachvaty (kiece)

- abnormalni srdecni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus (viditelny na
elektrokardiogramu). Viz ¢ast 2, Upozornéni a opatieni

- alergické poskozeni jater projevujici se jako mozné zezloutnuti o¢i a/nebo kiize (eozinofilni
hepatitida)

- otok obliceje, jazyka nebo hrdla; potize s polykanim; koptivka a dychaci potize (angioedém)
nebo zavazna kozni vyrazka s puchyii nebo bez nich, klize a sliznic nebo podrazdéni kize,
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viedy nebo otoky v ustech, krku, o¢ich, nose a kolem genitalii (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom)

Nezadouci ucinky u dospivajicich od 13 do 17 let:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- tlukot srdce se stava znatelnym (palpitace)

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

- dusnost nebo otoky nohou (pfiznaky onemocnéni srde¢niho svalu)

- bolest na hrudi (mtize byt ptiznakem srdecnich problémil)

- pocit neobvyklého vzruseni, nadmérné aktivity nebo bez zabran (méanie)
- alergicka reakce (pfecitlivélost)

- vidéni, citéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- zévazna alergicka reakce charakterizovana prudkym poklesem krevniho tlaku, potizemi
s dychanim a kopftivkou/svédénim (anafylakticka reakce)

- vidéni nebo citéni nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né, paranoia, bludy (psychotické
epizody)

- zachvaty (kiece)

- abnormalni srdecni rytmus, zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus (viditelny na
elektrokardiogramu). Viz ¢ast 2, Varovani a bezpe¢nostni opatfeni

- alergické poskozeni jater projevujici se jako mozné zezloutnuti o¢i a/nebo kiize (eozinofilni
hepatitida)

- otok obliceje, jazyka nebo hrdla; potiZe s polykanim; koptivka a dychaci potize (angioedém)
nebo zavazna kozni vyrazka s puchyfti nebo bez nich, klize a sliznic nebo podrazdéni ktize,
viedy nebo otoky v ustech, krku, o€ich, nose a kolem genitalii (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom)

NeZadouci ucinky u dospélych:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- tlukot srdce se stdva znatelnym (palpitace);
- bolest na hrudi (maze byt znamkou problémii se srdcem).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- pocit neobvyklého vzruseni, nadmérné aktivity nebo ztrata zabran (méanie);
- alergicka reakce (pfecitlivélost);

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- vidéni, citéni nebo slyseni véci, které nejsou skute¢né (halucinace);

- dusnost nebo otok nohou (znamky onemocnéni srde¢niho svalu).

- zavazna alergicka reakce vyznacujici se prudkym poklesem krevniho tlaku, potizemi
s dychanim a kopftivkou/svédénim (anafylakticka reakce);

- vidéni, citéni nebo slyseni, véci, které nejsou skute¢né, nadmeérna vztahovacnost, bludy
(psychotické epizody);

- ktece (epileptické zachvaty);

- abnormalni srdecni rytmus, zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus (pozorovano na
elektrokardiogramu). Viz bod 2, Upozornéni a opatfeni;

- alergické poskozenti jater, které se miiZze projevit zezloutnutim oc¢i a/nebo klize (eozinofilni
hepatitida);

- otok obliceje, jazyka nebo hrdla; potize s polykanim; koptivka a dychaci potize (angioedém)
nebo zavazna kozni vyrazka s puchyii nebo bez nich, klize a sliznic nebo podrazdéni kize,
viedy nebo otoky v ustech, krku, ocich, nose a kolem genitalii (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vy$e uvedenych nezadoucich G¢inkt, okamzité vyhledejte 1ékaie.
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Dalsi neiadouci ucinky zahrnuji nasledujici, Pokud budou zavainé, informujte svého lékai'e nebo
lékarnika:

Nezadouci ucinky u deéti od 6 do 12 let:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- sniZzena chut’ k jidlu

- neschopnost spat

- ubytek télesné hmotnosti

- bolest bricha

- bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- tézko ovladatelné, opakované zaskuby jakychkoli ¢asti téla nebo opakujici se zvuky a slova
(tiky)

- vykyvy nalady

- pocit agresivity nebo podrazdénosti

- pocit nezvyklé ospalosti

- pocit inavy

- pocit zavrate

- rychly nebo nerovnomérny srdecni tep (tachykardie)

- sucho v tstech

- pocit na zvraceni nebo prijjem

- zacpa

- zvraceni

- vysoka teplota (horecka)

- vyrazka

Méné c¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- pocit neklidu spojeného s potfebou pohybu, nervozity, tzkosti

- nadmérné mluveni

- pocit deprese, uzkosti, nepohody nebo tisné (dysforie)

- deprese

- neklid

- nekontrolované zaskuby, cukani, tes, chvéni nebo neobvykle aktivni ¢innost

- nadmérné skrabani ktize, vymackavani pupinkt apod.

- nekontrolované zaskuby nebo cukani té¢lem

- svédeéni, vyrazka nebo vystouplé Cervené svédivé vyrazky (kopiivka)

- rozmazané vidéni

- kovova pachut’ nebo zmény chuti (dysgeuzie)

- mdloby

- skiipani zubti

- nadmérné rozsifeni zorni¢ek oci

- $patny krevni obéh, ktery zplisobuje necitlivost a bledost prsti na nohou a rukou (Raynaudiv
fenomén)

- vysoky krevni tlak

- potize s dychanim

- nadmérné poceni

- krvaceni z nosu

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- pocit nadmérného §testi nebo vzruseni (euforie)
- zhorSeni Tourettova syndromu
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NeZadouci ucinky u dospivajicich od 13 do 17 let:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

snizena chut’ k jidlu
neschopnost spat

ubytek télesné hmotnosti
bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

pocit nervozity, uzkosti nebo podrazdénosti
deprese

nekontrolovany tfes

pocit unavy

neklid

pocit zavraté

rychly nebo nerovnomérny srde¢ni tep (tachykardie)
potize s dychanim

pocit nezvyklé ospalosti

sucho v tstech

pocit na zvraceni nebo prijem

bolest bricha

zvraceni

vysoka teplota (horecka)

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

nadmérné mluveni

pocit deprese, uzkosti, nepohody nebo tisné (dysforie)

nekontrolované zaskuby, cukani, ties, chvéni nebo neobvykla aktivita;
tézko ovladatelné, opakované zaskuby jakychkoli ¢asti téla nebo opakujici se zvuky a slova
(tiky)

pocit neklidu spojeného s potiebou pohybu, agresivity nebo vykyvy nalady
pocit nadmérného $tésti nebo vzruseni (euforie)

nadmérné skrabani kiize, vymackavani pupinkt apod.

nekontrolované zaskuby nebo cukani télem

svédeéni, vyrazka nebo vystouplé Cervené svédivé vyrazky (kopiivka)
kovova pachut’ nebo zmény chuti (dysgeuzie)

mdloby

skiipani zubti

nadmérné rozsiteni zornicek oci

vysoky krevni tlak

zacpa

nadmérné poceni

neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci

vyrazka

krvaceni z nosu

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

$patny krevni obéh, ktery zplisobuje necitlivost a bledost prstti na nohou a rukou (Raynaudiv
fenomén)

rozmazané vidéni

zhorSeni Tourettova syndromu

Nezadouci ucinky u dospélych:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

snizeni chuti k jidlu;
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nespavost;
sucho v ustech;
bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

snizeni télesné hmotnosti;

pocit neklidu spojeného s potfebou pohybu, nervozity, tzkosti, podrazdénosti nebo vykyvy
nalad;

pocit inavy nebo neklidu;

neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci nebo zména sexualni touhy;
zavrat’;

nekontrolované zaskuby, cukani, ties, chvéni nebo neobvykla aktivita;
zrychleny nebo nepravidelny tep (tachykardie);

vysoky krevni tlak

potize s dychanim;

pocit na zvraceni nebo prijem;

zacpa;

nadmérné poceni;

skfipani zuby.

bolest bficha;

Méné c¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

nadmérné mluveni;

pocit deprese, uzkosti, nepohody nebo tisné (dysforie);

deprese

tézko ovladatelné, opakované zaskuby jakychkoli ¢asti téla nebo opakujici se zvuky a slova
(tiky)

pocit neobvykle ospalosti

pocit nadmérného $tésti nebo nadSeni (euforie);

nadmérné skrabani kiize, vymackavani pupinkt apod.;
nekontrolované zaskuby nebo cukani téla;

sveédéni, vyrazka nebo vystoupla Cervena sveédiva vyrazka (koptivka);
rozmazané vidénti;

kovova pachut’ nebo zmény vniméani chuti (dysgeuzie);

mdloby;

zvraceni

vysoka teplota (horecka)

vyrazka

krvaceni z nosu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

pocit agresivity

nadmérné rozsifeni zorni¢ek oci

$patny krevni obéh, ktery zplisobuje necitlivost a bledost prsti na nohou a rukou (Raynaudiv
fenomén)

zhorSeni Tourettova syndromu

Vliv na télesnou hmotnost
Ptipravek Livizux maze u n¢kterych déti a dospivajicich zptisobit nedostatecné zvySovani telesné
hmotnosti nebo u dospélych snizZeni télesné hmotnosti.

Pacienti ve véku od 6 do 17 let

Muze dojit k nedostatecnému zvySovani télesné hmotnosti.

Lékart bude pecliveé sledovat Vasi vysku a télesnou hmotnost a to, jestli dobfe jite.

Pokud nebudete rist podle predpokladu, muze 1ékat 1é¢bu timto pripravkem na kratkou dobu
prerusit.
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Pacienti starsi 18 let

- Lékart bude pec€livé sledovat Vasi télesnou hmotnost a to, jestli dobfe jite.

- Pokud mate ubytek télesné hmotnosti, mtze 1ékat 1é¢bu piipravkem Livizux na kratkou dobu
prerusit.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Livizux uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud tobolky vypadaji jakkoli poskozené.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Livizux obsahuje
- Lécivou latkou je lisdexamfetamin-dimesilat.

Livizux 20 mg tobolky
Jedna tobolka obsahuje 20 mg lisdexamfetamin-dimesilatu, coz odpovida 5,9 mg dexamfetaminu.

Livizux 30 mg tobolky
Jedna tobolka obsahuje 30 mg lisdexamfetamin-dimesilatu, coz odpovidé 8,9 mg dexamfetaminu.

Livizux 40 mg tobolky
Jedna tobolka obsahuje 40 mg lisdexamfetamin-dimesilatu, coz odpovida 11,9 mg dexamfetaminu.

Livizux 50 mg tobolky
Jedna tobolka obsahuje 50 mg lisdexamfetamin-dimesilatu, coz odpovida 14,8 mg dexamfetaminu.
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Livizux 60 mg tobolky
Jedna tobolka obsahuje 60 mg lisdexamfetamin-dimesilatu, coz odpovida 17,8 mg dexamfetaminu.

Livizux 70 mg tobolky
Jedna tobolka obsahuje 70 mg lisdexamfetamin-dimesilatu, coz odpovida 20,8 mg dexamfetaminu.

- Pomocnymi latkami jsou:
° Obsah tobolky: mikrokrystalicka celulosa (E 460), sodné stl kroskarmelosy (E 468),
magnesium-stearat (E 470b)
° T¢lo a vicko tobolky: Zelatina (E 441), tiskovy inkoust (Selak, propylenglykol a cerny
oxid zelezity (E 172)), oxid titanicity (E 171)

Livizux 30 mg tobolky
Tobolka obsahuje také erythrosin (E 127) a chinolinovou zlut’ (E 104)

Livizux 40 mg tobolky
Tobolka obsahuje také brilantni modf FCF (E 133), patentni modf V (E 131) a karmin (E 120)

Livizux 50 mg tobolky
Tobolka obsahuje také brilantni modi FCF (E 133)

Livizux 60 mg tobolky
Tobolka obsahuje také brilantni modf FCF (E 133) a erythrosin (E 127)

Livizux 70 mg tobolky
Tobolka obsahuje také brilantni modi FCF (E 133), erythrosin (E 127) a chinolinovou zlut’
(E 104)

Jak pripravek Livizux vypada a co obsahuje toto baleni

Livizux 20 mg tobolky

Tvrda tobolka ma bilé vic¢ko a bilé t¢lo, na bilém vicku podélné vytisténo ,,LSX", na bilém téle podéIné
vytisténo ,,20%, veskery potisk je proveden Sedym inkoustem, tobolka obsahuje bily az svétle zluty
prasek.

Livizux 30 mg tobolky

Tvrda tobolka ma oranzové vicko a bilé télo, na oranzovém vicku podélné vytisténo ,,LSX*, na bilém
téle podélng vytisténo ,,30%, veskery potisk je proveden Sedym inkoustem, tobolka obsahuje bily az
svétle zluty prasek.

Livizux 40 mg tobolky

Tvrda tobolka ma svétle modré vicko a bilé télo, na svétle modrém vicku podélné vytisténo ,,LSX*, na
bilém téle podéIn€ vytisténo ,,40%, veskery potisk je proveden Sedym inkoustem, tobolka obsahuje bily
az svétle zluty prasek.

Livizux 50 mg tobolky

Tvrda tobolka ma tmavé modré vicko a bilé t€lo, na tmaveé modrém vicku podélng vytisténo ,,LSX",
na bilém téle podélng vytisténo ,,50, veskery potisk je proveden Sedym inkoustem, tobolka obsahuje
bily az svétle zluty prasek.

Livizux 60 mg tobolky

Tvrda tobolka ma modré vicko a modré té¢lo, na modrém vicku podélné vytisténo ,,LSX*, na modrém
téle podélng vytisténo ,,60, veskery potisk je proveden Sedym inkoustem, tobolka obsahuje bily az
svétle Zluty prasek.
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Livizux 70 mg tobolky

Tvrda tobolka ma oranzové vicko a modré télo, na oranzovém vic¢ku podélné vytisténo ,,LSX®, na
modrém téle podélné vytisténo ,,70%, veskery potisk je proveden Sedym inkoustem, tobolka obsahuje
bily az svétle zluty prasek.

Tobolky jsou baleny v bilé lahvi¢ce z HDPE (polyethylenu o vysoké hustoté), s bilym détskym
bezpecnostnim uzévérem (PP) a valeCkem se silikagelovym vysouSedlem. Vysousedlo se nesmi
polykat.

Jedna lahvicka obsahuje 30 nebo 100 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Madarsko

Vyrobce

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

Malta

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park, Building 1,
Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann SGN 3000

Malta

KeVaRo GROUP Ltd.

9 Tzaritza Elenora str., office 23,
Sofia 1618,

Bulharsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Livizux

Mad’arsko Livizux 20 mg kemény kapszula
Livizux 30 mg kemény kapszula
Livizux 40 mg kemény kapszula
Livizux 50 mg kemény kapszula
Livizux 60 mg kemény kapszula
Livizux 70 mg kemény kapszula

Slovenska Livizux 20 mg tvrdé kapsuly

republika Livizux 30 mg tvrdé kapsuly
Livizux 40 mg tvrdé kapsuly
Livizux 50 mg tvrdé kapsuly
Livizux 60 mg tvrdé kapsuly
Livizux 70 mg tvrdé kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 6. 2026
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Informace pro déti a mladé lidi
Tato informace Ti ma pomoci dozvédet se hlavni véci o ptipravku s nazvem Livizux.

Pokud T¢ ¢teni nebavi, miize Ti ji precist tfeba mama, tata nebo pecovatel (nékdy se mu tika porucnik,
opatrovnik nebo péstoun) a zaroven odpoveédét na vsechny Tvé otazky.

Mozna pomiize, kdyz budes ¢ist postupné, po Castech.
Pro¢ mi lékar dal tento pripravek?
Tento 1€k Ti mize pomoci s ADHD.

ADHD miize zpiisobit, ze:

- potad pobihas;

- nedokazes udrzet pozornost;

- jednas zbrkle a bez ptemysleni o tom, co se bude dit dal (impulzivné).

Ma vliv na uceni, vytvafeni ptatelstvi a sebehodnoceni. Neni to Tvoje chyba.

Béhem uzivani tohoto pripravku

- Tak jako Ti Iékat dava tento ptipravek, tak také zajisti, aby ses naucil(a), jak se s ADHD
vypotradat. Domluvi tfeba schiizku s lidmi, kteti Ti mohou dat uzite¢né rady nebo T¢ naudit
zpisoby, jak d€lat véci jinak.

- Tento 1ék Ti ma s ADHD pomoci.

- Budes muset jit nekolikrat k 1€kafi na kontrolu. To je proto, aby se potvrdilo, Ze 1€k ucinkuje a
Ty dobfe rostes a vyvijis se.
pottebujes. K tomu dojde pravdépodobné o prazdninach.

- Divky se musi pfed uzivanim tohoto piipravku poradit s I€kafem, pokud si mysli, Ze mohou byt
téhotné, nebo planuji otéhotnét.

Nékteri lidé tento pFripravek uZivat nemohou

Tento pripravek nemiizes$ uzivat, pokud:

- mas problémy se srdcem,;

- se citi§ neobvykle rozrusSeny(a) nebo nadmérné aktivni.

Nékteti lidé se musi poradit se svym lékafem dfive, neZ za¢nou tento pripravek uZivat

Musis se poradit se svym lékatem, pokud:

- mas epileptické zachvaty;

- jsi tehotna nebo kojis;

- uzivas dalsi léky — 1ékat musi védét o vSech lécich, které uzivas;

- mas zavazné problémy s ledvinami.

Jak se tento pFipravek (tobolky) uziva?

- Tobolku spolkni a zapij vodou. Nebo tobolku otevii a cely jeji obsah rozpust’ ve sklenici vody
nebo pomerancové §t'avy. Nebo jeji obsah smichej s kasovitym jidlem, tieba jogurtem.

- Ihned po smiseni cely jogurt snéz nebo vypij vSechnu vodu nebo pomeranc¢ovou stavu.

- Kazdé rano uzij jednu tobolku. Muize$ ji uzivat s jidlem nebo bez jidla.

- Nepiestavej uzivat 1ék bez predchozi porady s 1ékafem.

- Pokud si 1ék zapomenes vzit, fekni to dosp&lému. NESMIS uzit 2 tobolky, abys nahradil(a)
davku, na kterou jsi zapomnél(a).

MoZné neZadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou nechténé véci, které se mohou pii uzivani ptipravku piihodit. Pokud se stane

néco z nasledujiciho, hned to fekni dospélému. Ten se pak mize poradit s 1ékafem. Hlavni véci, které
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se Ti mohou piihodit, jsou, Ze:

citi8, ze Ti srdce bije rychleji nez obvykle nebo mas nepravidelny tep;

vidis, citis§ nebo slysis véci, které nejsou skutecné;

se citi§ neobvykle rozruseny(a) nebo nadmeérné aktivni,

mas zavaznou alergickou reakci. Ta se miize projevit jako toceni hlavy (zavrat), potize

s dychanim a svédéni;

mas epilepticky zachvat;

si vSimnes zeZloutnuti o¢i a/nebo kuze;

mas otok klize nebo osklivou kozni vyrazku, tieba puchyte na kizi nebo na jinych mistech.

Pokud se béhem uZivani tohoto pripravku neciti§ jakkoli dobi‘e, ihned to fekni dospélému.

Dalsi véci, na které je tieba pamatovat

Ptipravek vzdy uchovavej na bezpecném misté, aby jej nemohl uzit nikdo jiny.

Tento 1€k je jen pro Tebe — NEDOVOL jej uzivat nikomu jinému. Tob& miize pomoci, ale
jinému miize uskodit.

Kdyz zapomenes 1€k uzit, neuzivej piiste 2 tobolky. Jen si vezmi 1 tobolku v dalsi dobu, kdy
normalné 1€k uzivas.

Je dulezité neuzivat vice 1éku, neZ mas, protoze Ti z toho muize byt Spatné.

Pokud uzijes vice 1éku, nez jsi mel(a), hned to fekni mamé, tatovi nebo pecovateli.
Neprestavejte 1€k uzivat, dokud Ti lékarf nefekne, ze mizes prestat.

Koho se mam zeptat, kdyZ né¢emu nerozumim?
Mama, tata, pe¢ovatel, 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Ti budou umét poradit.
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