Pribalova informace: informace pro uZivatele

CELSENTRI 25 mg potahované tablety

CELSENTRI 75 mg potahované tablety

CELSENTRI 150 mg potahované tablety

CELSENTRI 300 mg potahované tablety
maravirocum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

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

- 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 nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci — viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek CELSENTRI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek CELSENTRI uZivat
Jak se ptipravek CELSENTRI uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek CELSENTRI uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je piipravek CELSENTRI a k ¢emu se pouZiva
Piipravek CELSENTRI obsahuje 1é¢ivou latku maravirok. Maravirok patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych antagonisté CCR5. Ptipravek CELSENTRI blokuje receptor zvany CCRS, ktery HIV

(virus lidské nedostate¢nosti) pouziva k proniknuti do krevnich bunék a jejich infikovani (nakaze).

Piipravek CELSENTRI se uzZiva k 1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience typu-1 (HIV-1)
u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let véku a s télesnou hmotnosti alespoii 10 kg.

Piipravek CELSENTRI musi byt uzivan v kombinaci s jinymi pfipravky uzivanymi k 1é¢€bé infekce
HIV. Tyto 1écivé ptipravky se nazyvaji I¢€ky proti HIV nebo antiretrovirotika.

Pripravek CELSENTRI, jako soucast kombinované 1éCby, snizuje mnozstvi viru ve Vasem téle

a udrzuje ho na nizké trovni. To pomaha te€lu zvysit pocet CD4 buné¢k v krvi. CD4 buiiky jsou typem

bilych krvinek, ktery je dulezity pro pomoc Vasemu télu v boji s infekei.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CELSENTRI uZivat

Neuzivejte piripravek CELSENTRI,

o jestlize jste alergicky(a) (nebo je Vase dité alergické, je-li pacientem) na maravirok nebo na
ara$idy nebo soju nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku CELSENTRI (uvedenou v bodu 6).

=  Porad’te se s Iékafem, pokud se domnivate, Ze se to Vas nebo Vaseho ditéte tyka.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim nebo podanim piipravku CELSENTRI se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Va3 1ékaf Vam musi odebrat vzorky krve k testu, zda je piipravek CELSENTRI pro Vas (nebo Vase
dit¢, je-li pacientem) vhodnou lé¢bou.

U nékterych osob uzivajicich CELSENTRI se vyvinuly zavazné alergické reakce nebo kozni reakce
(viz také ,, Zavazné nezadouci ucinky “ v bodu 4).

Pfed zahajenim 1écby piipravkem se ujistéte, ze je Vas lékat informovan o tom, ze mate (nebo Vase
dité ma) nebo jste v minulosti mél(a) cokoli z dale uvedeného:

e jaterni problémy vcetné chronické hepatitidy (zanétu jater) B nebo C. Ptipravek CELSENTRI
uZzivalo pouze omezené mnozstvi osob s jaternimi problémy. Vase jaterni funkce budou asi muset
byt peclivé sledovany (viz také ,, Jaterni problémy““ v bodu 4).

e nizky krevni tlak, véetn¢ zavrati po rychlém postaveni nebo posazeni se nebo uzivate-li 1éky na
snizeni krevniho tlaku. To je zpisobeno nahlym poklesem krevniho tlaku. Dojde-li k tomu,
polozte se, dokud se nebudete (Vase dit¢ se nebude) citit [épe.

e tuberkuloza (TBC) nebo zavazné plisiiové (mykotické) infekce. Pripravek CELSENTRI by
potencialné mohl zvysit riziko rozvoje infekci.

e problémy s ledvinami. To je dulezité zejména, pokud také uzivate nékteré jiné 1é¢ivé pripravky
(viz ,, Dalsi lécivé pripravky a pripravek CELSENTRI* ddle v bodu 2).

e problémy se srdcem nebo obéhovym systémem. Pripravek CELSENTRI uzivalo pouze omezené
mnozstvi osob se zavaznymi srde¢nimi nebo obéhovymi potiZzemi.

=  Oznamte svému léka¥i pfed zahajenim 1é¢by, pokud se domnivate, ze se Vas (Vaseho ditéte)
cokoli z toho tyka.

Stavy, na které je nutno davat pozor

U né&kterych osob uzivajicich piipravky k 1é¢bé infekce HIV se vyvinou jiné stavy, které mohou byt
zavazné. Ty zahrnuji:

o ptiznaky infekce a zanétu;

o bolest kloubu, ztuhlost a problémy s kostmi.

Musite védeét o dilezitych znamkéch a ptiznacich, na které si musite béhem uzivani piipravku
CELSENTRI dat pozor.

=  Preltéte si informaci ,,Dals$i mozné nezadouci uc¢inky kombinované 1é¢by infekce virem
HIV“ v bodu 4 této piibalové informace.

Starsi osoby
Pripravek CELSENTRI uzivalo pouze omezené mnozstvi 0S0b ve véku 65 let nebo starSich. Patiite-li
do této vékové skupiny, porad’te se o uzivani pripravku CELSENTRI se svym 1ékafem.

Déti
Uzivani ptipravku CELSENTRI nebylo studovano u déti mladsich nez 2 roky nebo s télesnou

hmotnosti nizsi nez 10 kg. Proto se ptipravek CELSENTRI nedoporucuje détem mladsim nez 2 roky
nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez 10 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek CELSENTRI

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate (uZiva Vase dité), které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Oznamte svému lékati nebo 1ékarnikovi, pokud béhem uzivani ptipravku CELSENTRI za¢nete (Vase
dit¢ za¢ne) uzivat novy lécivy piipravek.

Piipravky obsahujici tFezalku te€kovanou (Hypericum perforatum) pravdépodobné zabrani piipravku
CELSENTRI u¢inkovat spravn¢. Béhem uzivani pripravku CELSENTRI je nemate uzivat.
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Nekteré 1é¢ivé pripravky mohou zménit mnozstvi piipravku CELSENTRI v téle, jsou-li uzity v tutéz
dobu jako CELSENTRI. Ty zahrnuji:

o jiné 1é¢ivé piipravky k 1é¢be¢ infekce HIV nebo hepatitidou C (jako atazanavir, kobicistat,
darunavir, efavirenz, etravirin, fosamprenavir, indinavir, lopinavir, nelfinavir, ritonavir,
sachinavir, boceprevir, telaprevir);

o antibiotika (klarithromycin, telithromycin, rifampicin, rifabutin);

o antimykotika (ketokonazol, itrakonazol, flukonazol);

o antiepileptika (karbamazepin, fenytoin, fenobarbital).

=  Oznamte svému lékafi, Ze uzivate (Vase dité uziva) néktery z té€chto 1é¢ivych ptipravkd. To
1ékati umozni, aby ptfedepsal spravnou davku piipravku CELSENTRI.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét:
=  porad’te se s Iékai‘em 0 rizicich a prospéchu uzivani pfipravku Celsentri.

U Zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matetskym mlékem muize
prenést na dite.

Neni znamo, zda slozky piipravku CELSENTRI mohou ptechazet do mateiského mléka. Pokud kojite
nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdrive se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek CELSENTRI muze vyvolat zavrat’.

=  Nefid’te dopravni prostifedek, nejezdéte na kole nebo neobsluhujte Zadné pristroje nebo
stroje, pokud si nejste jisty(a), ze nejste ovlivnén(a).

Piipravek CELSENTRI obsahuje séjovy lecithin a sodik
Neuzivejte tento 1é¢ivy ptipravek, jestlize jste alergicky(a) na burské ofisky nebo soju.

Piipravek CELSENTRI obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek CELSENTRI uziva

Vzdy uzivejte nebo podavejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lékar Vam poradi, zda neni lep$i uzivat CELSENTRI peroralni roztok, pokud nejste
schopen(schopna/Vase dité€ neni schopno) polykat tablety.

Jaka davka pripravku se uziva

Dospéli

Doporucena davka pripravku CELSENTRI je 150 mg, 300 mg nebo 600 mg dvakrat denné
Vv zavislosti na ostatnich 1é¢ivych piipravcich, které uzivate ve stejnou dobu. Vzdy uzivejte davku
doporucenou Vasim lékafem.

Osoby s problémy s ledvinami
Mate-li problém s ledvinami, 1ékaf mize Vasi davku upravit.
=  Porad’te se s lIékaiem, pokud se Vas to tyka.

Dospivajici a déti od 2 let véku a s télesnou hmotnosti alespon 10 kg
O spravné davce pripravku CELSENTRI rozhodne Vas 1ékat podle télesné hmotnosti a jinych

1é¢ivych pripravkl uzivanych soucasné.
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Piipravek CELSENTRI se miiZe uZivat s jidlem nebo bez jidla. Pfipravek CELSENTRI se vzdy
uziva usty.

Piipravek CELSENTRI se musi uzivat v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky k 16¢bé HIV. Pro¢téte
si v piibalové informaci téchto 1é¢ivych piipravkd, jak tyto 1éky uzivat.

JestliZe jste uzil(a) nebo podal(a) vice piipravku CELSENTRI, nezZ jste mél(a)

Pokud jste nahodné uzil(a) nebo podal(a) vice ptipravku CELSENTRI:
=  obrat’te se ihned na svého lékai‘e nebo na nejbliz§i nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit nebo podat pripravek CELSENTRI

Jestlize jste vynechal(a) (Vase dité vynechalo) davku piripravku CELSENTRI, vezmeéte si (podejte)
vynechanou davku co mozna nejdiive a pokracujte s dalsi davkou v pravidelnou dobu.

vy W

Pokud je jiz téméf Cas pro nasledujici davku, vynechanou davku si neberte (nepodavejte). Pockejte na
nasledujici davku v pravidelnou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a/Vase dité prestalo) uZivat pripravek CELSENTRI

Uzivejte piipravek CELSENTRI, dokud Vam Iékai nefekne, ze mate prestat.

Uzivani léc¢ivého ptipravku ve spravnou dobu kazdy den je dulezité, protoze to zarucuje, Ze se infekce
HIV ve Vasem téle nerozsituje. Proto je dilezité, abyste ptipravek CELSENTRI uzival(a/Vase dité
uzivalo) spravné tak, jak je uvedeno vyse, dokud Vam lékati nedoporuci 1é¢bu ukoncit.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Sdélte svému 1ékafi, pokud si v§imnete jakychkoliv zvlastnosti v souvislosti
S Vasim zdravotnim stavem nebo zdravotnim stavem Vaseho ditéte.

Zavazné nezadouci ucinky — okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc
Zavainé alergické nebo koZni reakce

U nékterych osob uzivajicich CELSENTRI se vyvinuly zavazné a Zivot ohrozujici kozni reakce
a alergické reakce. Ty jsou vzacné a mohou se objevit azu 1 z 1 000 0sob uzivajicich ptipravek
CELSENTRI.

Objevi-li se u Vas béhem uzivani piipravku CELSENTRI jakykoli z nasledujicich ptiznaku:

o otok obliceje, rtli nebo jazyka;

obtize s dychanim;

rozsahla kozni vyrazka;

horecka (zvysena télesna teplota);

puchyiky a olupujici se klize, zejména kolem ust, nosu, o¢i a genitalii (zevnich pohlavnich
organti),

= vyhledejte neprodlené 1ékaie. Piestaiite okamzité piipravek CELSENTRI uzivat.

Problémy s jatry
Tyto stavy jsou vzacné a mohou se objevit az u 1 z 1 000 osob uZivajicich ptipravek CELSENTRI.
Ptiznaky zahrnuji:
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ztratu chuti k jidlu;

pocit na zvraceni Nebo zvracenti;
zluté zbarveni kiize nebo oci;
kozni vyrazku nebo svédéni;
pocit velké tnavy;

bolest nebo citlivost biicha;,
tmavé zbarveni modi;

ospalost a zmatenost;

horecku (zvySenou teplotu).

v

Pokud se u Vas vyskytnou tyto ptiznaky, vyhledejte neprodlené lékaie. Pfestaiite uZivat
pripravek CELSENTRI.

Dalsi nezadouci u¢inky

Casté nezadouci u¢inky
Ty se mohou objevit azu 1 az 10 ze 100 osob:

prujem, pocit nevolnosti, bolest Zaludku, plynatost;

ztrata chuti k jidlu;

bolest hlavy, problémy se spankem, deprese;

vyrazka (viz také ,, Zavazné alergické nebo kozni reakce “ vyse v bodu 4);

pocit slabosti nebo ztrata energie, chudokrevnost (pozorovana ve vysledcich krevnich testi);
zvyseni hladin jaternich enzymu (pozorované ve vysledcich krevnich testtr), coz mize byt
znamkou problému s jatry (viz také ,, Problémy s jatry “ vyse v bodu 4).

Méné casté nezadouci ucinky
Ty se mohou objevit azu 1 ze 100 osob:

plicni infekce;

mykotické infekce jicnu;

zachvaty (kiece);

pocit zavrati, pocit na omdleni nebo toceni hlavy po postaveni se;

selhani ledvin, pfitomnost bilkoviny v moci;

zvyS$eni hladiny latky zvané CPK (pozorované ve vysledcich krevnich testll), coz je znamkou
zaniceni nebo poskozeni svala.

Vzacné nezadouci ucinky
Ty se mohou objevit azu 1 z 1 000 osob:

bolest na hrudi (zptisobena snizenym prutokem krve do srdce);

ubytek svalové hmoty;

nékteré typy zhoubného naddorového onemocnéni, jako je onemocnéni jicnu a zZlu€ovodu;
snizeni poctu krevnich bun€k (pozorované ve vysledcich krevnich testl).

DalSi moZné nezadouci u¢inky kombinované 1é¢by infekce virem HIV

U osob uZivajicich kombinovanou 1é¢bu infekce HIV se mohou objevit i dalsi nezadouci u¢inky.
Piiznaky infekce a zanétu

Osoby s pokrocilou infekci HIV (AIDS) maji slaby imunitni systém a jsou nachylnéjsi k vyvoji
zavaznych infekci (oportunni infekce). Po zahajeni 1é¢by imunitni systém posili a mize s infekcemi

bojovat.

Piiznaky infekce a zanétu se mohou vyvinout, protoze:
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o staré skryté infekce znovu vzplanou, jak proti nim télo bojuje
o nebo imunitni systém napadne zdravou télni tkan (autoimunitni poruchy).

Tyto pfiznaky autoimunitnich poruch se mohou vyvinout mnoho mésicti po zahajeni uzivani
1é¢ivého pripravku k 1écbé infekce HIV. Ptiznaky obvykle zahrnuji:

. svalovou slabost;

. slabost zacinajici v rukach a nohéch a postupujici smérem k trupu;

o palpitace (buseni srdce) nebo tres;

o hyperaktivitu (nadmérny neklid a pohyblivost).

Objevi-li se u Vas jakykoli piiznak infekce nebo zaznamenate-li jakykoli z ptiznakti uvedenych vyse:
= oznamte to okamzité svému lékaii. Neuzivejte zadné 1é¢ivé piipravky proti infekci bez porady
S lékatem.

Bolest kloubi, ztuhlost a problémy s kostmi

U nékterych osob, které uzivaji kombinovanou lécbu infekce virem HIV, se miiZze objevit onemocnéni
nazyvané osteonekroza. Pii tomto onemocnéni ¢asti kostni tkané odumiraji z divodu nedostatecného
cévniho zasobeni kosti.

Neni znamo, jak ¢asto se tyto stavy vyskytuji. S vétsi pravdépodobnosti se U Vas objevi, pokud:

e uzivate kombinovanou 1é¢bu delsi dobu;

konzumuijete alkohol;

je Vas imunitni systém velmi slaby;

trpite nadvahou.

Ptiznaky, kterym je tieba vénovat pozornost, zahrnuji:
e  ztuhlost kloubu;

e  bolesti (zvlasteé ky¢li, kolen a ramen);

e  obtiZze s pohybem.

Pokud zaznamenate kterykoli z té€chto piiznaki:

=  oznamte to svému lékafri.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek CELSENTRI uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek CELSENTRI nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru nebo
lahviéce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek CELSENTRI obsahuje

e Lécivou latkou je maravirocum. Jedna potahovana tableta obsahuje bud” maravirocum 25 mg,
75 mg, 150 mg nebo 300 mg.

e Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna sil
karboxymethylskrobu, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastek, sojovy
lecithin, hlinity lak indigokarminu (E132).

Jak pripravek CELSENTRI vypada a co obsahuje toto baleni

CELSENTRI potahované tablety jsou modie zbarvené s potiskem ,,MVC 25, , MVC 75,
,MVC 150 nebo ,,MVC 300

CELSENTRI 25 mg a CELSENTRI 75 mg potahované tablety se dodavaji v lahvi¢kach se

120 tabletami.

CELSENTRI 150 mg a 300 mg potahované tablety se dodavaji v lahvi¢kach se 180 tabletami nebo

v blistrech v baleni po 30, 60, 90 potahovanych tabletach a ve viceCetném baleni obsahujicim 180 (2x
90) potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

ViiV Healthcare BV, Van Asch van Wijckstraat 55H, 3811 LP Amersfoort, Nizozemsko.

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg,
Némecko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: +370 80000334
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. ViiV Healthcare BV
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com
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Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com

Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: +372 8002640

EALGoa

GlaxoSmithKline Movonpdécmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: +34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

TéL.: + 33 (0)1 39 17 6969
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.l.
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: +357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: +371 80205045

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: + 31 (0)33 2081199

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA.
Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romaéania
ViiV Healthcare BV
Tel: +40 800672524

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
ViiV Healthcare BV

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 07/2022.

Dalsi zdroje informaci
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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