Pribalova informace: informace pro pacienta

Lonsurf 15 mg/6,14 mg potahované tablety
Lonsurf 20 mg/8,19 mg potahované tablety
trifluridinum/tipiracilum

WV Tento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci dcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mite-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZzddoucich uc¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Lonsurf a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lonsurf uzivat
Jak se ptipravek Lonsurf uziva

MozZné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Lonsurf uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AR

1. Co je pripravek Lonsurf a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Lonsurf je druhem protinddorové chemoterapie, ktery patii do skupiny ptipravkii
nazyvanych ,,cytostatické antimetabolické 1€ky*.

Ptipravek Lonsurf obsahuje dvé rizné 1éCivé latky: trifluridin a tipiracil.
*  Trifluridin zabranuje ristu rakovinné bunky.
» Tipiracil brani rozkladu trifluridinu v téle, poméha trifluridinu pracovat déle.

Ptipravek Lonsurf se pouZziva k 1écbé dospélych s rakovinou tlustého stfeva nebo kone¢niku - také

nazyvanou kolorektélni karcinom.

* Pouziva se, kdyZ se rakovina rozsifi do jinych ¢asti téla.

* Pouziva se, kdyZ jiné zpisoby 1é¢by neucinkuji - nebo pokud pro Vas jiné zpiisoby 1é¢by nejsou
vhodné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Lonsurf uZivat

Neuzivejte pripravek Lonsurf:

» jestliZe jste alergicky(4) na trifluridin nebo tipiracil nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

NeuZivejte ptipravek Lonsurf, jestliZze se Vs tykd informace uvedena vyse. Pokud si nejste jisty(4),

pred uZivanim ptipravku Lonsurf se porad’te se svym lékatem.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Lonsurf se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestliZe:



* maéte problémy s ledvinami

* maéte problémy s jatry

Pokud si nejste jisty(4), pfed uzivanim piipravku Lonsurf se porad'te se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

Lécba miZe vést k nasledujicim nezddoucim d¢inkdm (viz bod 4):

¢ sniZeni poctu urcitych typi bilych krvinek (neutropenie), které jsou dileZité pro ochranu téla proti
bakteriim nebo plisfiovym infekcim. V disledku neutropenie se miize vyskytnout horecka (febrilni
neutropenie) a infekce krve (septicky Sok)

» sniZeni poCtu Cervenych krvinek (anemie)

» sniZeni poctu krevnich destic¢ek v krvi (trombocytopenie), které jsou dileZité pro zastaveni
krvaceni a to tak, Ze shlukuji a sraZi krev poranénych cév

« gastrointestindlni problémy (tykajici se Zaludku a stfev).

Testy a vySetieni

Lékat Vam pred kazdym cyklem 1é¢by piipravkem Lonsurf provede krevni testy. Novy cyklus zah4jite
kazdé 4 tydny. Tyto testy jsou nutné, nebot piipravek Lonsurf mize nékdy ovlivnit Vase krevni
buiiky.

Déti a dospivajici
Tento 1€k neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let. Nemusi u nich totiZ piisobit nebo byt bezpecny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Lonsurf

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uZzival/a nebo které mozna budete uzivat. Tyka se to i l€kti voln€ prodejnych a rostlinnych 1€kt.
Ptipravek Lonsurf totiZ mtiZe ovlivnit plisobeni jinych l1éki. Nekteré 1éky zase mohou ovlivnit
pusobeni piipravku Lonsurf.

Zejména sdélte svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi, jestlize uzivate nckteré 1€ky k 1écbé HIV infekce, napf.
zidovudin. Zidovudin totiZ miZe mit slabsi ucinek, pokud soucasné uzivate piipravek Lonsurf.
Porad’te se s 1ékafem, jestli nemate pfejit na jiny 1€k k 1é¢bé HIV.

Pokud se Vas cokoli z uvedeného tyka (nebo pokud si nejste jisty(4)), pfed uZivanim piipravku
Lonsurf se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt téhotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uZivat. Piipravek Lonsurf
miZe poskodit Vase nenarozené dité. Jestlize otéhotnite, spolecné se svym lékafem budete muset
rozhodnout, jestli pfinos piipravku Lonsurf je vy$$i neZ riziko poSkozeni ditéte.

Jestlize uzivate piipravek Lonsurf, nesmite kojit, nebot’ neni zndmo, jestli ptipravek Lonsurf piechazi
do matetského mléka.

Ochrana proti poceti

Béhem uZzivani tohoto ptipravku nesmite ot€hotnét. MtiZe totiZ poskodit Vase nenarozené dite.

Je nutné, abyste béhem uZivani tohoto ptipravku Vy a V&S partner uZivali spolehlivé metody ochrany
proti poceti. V pouZivani ochrany proti poceti je nutné pokracovat jesté 6 mesicli po ukonceni 1écby
timto pfipravkem. Pokud v této dobé& otéhotnite nebo otéhotni Vase partnerka, je nutné, abyste o tom
neprodlené informoval(a) svého lékate nebo 1ékarnika.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znadmo, zda piipravek Lonsurf ovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Netid’te ani
neobsluhujte Zadné piistroje nebo stroje, pokud se u V4s objevi ptiznaky, které ovlivni Vasi schopnost
soustfedit se a reagovat.

Pripravek Lonsurf obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem diive, nez zacnete
tento ptipravek uZivat.



3. Jak se pripravek Lonsurf uziva

VZzdy uzivejte tento piipravek presn¢ podle pokyni svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jaka davka se uziva

e Vags lékar urci davku, ktera je pro Vas vhodna - ddvka zavisi na Vasi té€lesné hmotnosti a vySce.
e Lékal Vam sdéli, kolik tablet mate kdy uzivat.

* Davku budete uZivat dvakrat denné.

Jak se pripravek uziva
Pripravek Lonsurf budete uZivat 10 dnt béhem prvnich 2 tydntl, a poté budete mit 2 tydny bez 1écby.
Tomu se tik4 cyklus. Rozpis davkovani je nasledujici:

¢ 1.tyden
- uZivejte 2 davky denné po dobu 5 dnti
poté nésleduji 2 dny bez 1écby
. tyden
uzivejte 2 davky denné po dobu 5 dnt
- poté nasleduji 2 dny bez 1écby
e 3.tyden

°
[\°}

- zadna 1écba
¢ 4.tyden

- Zadnalécba
Poté zahjjite dalsi 4tydenni cyklus podle vySe uvedeného postupu.

Ptipravek Lonsurf je dostupny ve dvou silach. Lékat Vam mtiZe pro piedepsanou davku piedepsat obé
sily.

Zpitsob pouZiti piipravku

» Tento piipravek se uziva usty.

» Tablety polykejte celé a zapijte je sklenici vody.

» Tablety uZivejte do 1 hodiny po rannim a vecernim jidle.
» Po zachézeni s pfipravkem si umyjte ruce.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lonsurf, nez jste mél(a)
Jestlize jste uZzil(a) vice ptipravku Lonsurf, neZ jste m¢l(a), porad'te se s Iékafem nebo ihned jdéte do
nemocnice. Vezméte s sebou VaSe baleni ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Lonsurf

» JestliZe si zapomenete vzit divku, poradte se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

» Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtiZe mit i tento piipravek nezddouci icinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pti uzivani tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici neZadouci ti¢inky:

Zava7iné nezadouci acinky

Thned informujte svého 1ékate, jestliZze zaznamenéte kterykoli z nésledujicich zdvaznych nezadoucich
ucinkti (mnoho neZadoucich ucinku bylo prokazéano pii laboratornich vySetfenich, napt. ty které
ovliviiuji krevni buiiky):

» Neutropenie (sniZeny pocet bilych krvinek) (velmi casté), febrilni neutropie (casté) a septicky Sok
(méné casté). K projeviim patii zimnice, horecka, poceni nebo jiné zndmky infekce (viz bod 2).

* Anemie (sniZeny pocet Cervenych krvinek) (velmi casté). K projeviim patii pocit dusnosti, inava
nebo bledost kiiZe (viz bod 2).

» Zvraceni (velmi casté) a prijem (velmi casté), pokud jsou tyto projevy zavazné nebo pretrvavaji
del$i dobu, mohou vést k dehydrataci (nedostatek tekutin v tcle).

» Zavazné gastrointestalni problémy: bolest bficha (casté), hromadéni tekutiny v bfiSe (méné casté),
zanét tlustého stieva (méné casté), akutni zanét slinivky bfiSni (méné casté), sttevni
neprichodnost (méné casté) a ¢astecna stievni nepriichodnost (méné casté). K projevim patii
silna bolest Zaludku nebo bolest bticha, které mohou byt spojeny se zvracenim, ¢aste€nou nebo
uplnou zécpou, horeckou nebo otokem bficha.

» Trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desti¢ek) (velmi casté). K projeviim patii neobvykla
tvorba modfin nebo krvaceni (viz bod 2).

* Plicni embolie (méné casté): krevni sraZeniny v plicich. K projeviim patii dusnost a bolest na
hrudi nebo bolest nohou.

* U pacientt uzivajicich tento 1€k v Japonsku byla hldsena intersticialni plicni nemoc. K projeviim
patii dychaci potiZe, duSnost s kaslem nebo horeckou.

Nekteré z téchto zdvaznych neZadoucich u¢inkit mohou vést k imrti.

Dalsi nezadouci u¢inky

Informujte svého 1€kate, pokud zaznamenate kterykoli z uvedenych nezadoucich cinkli. Mnohé
z nezadoucich uc€inkl jsou zjiStény pfi laboratornich vySetfenich - napf. ty, které ovliviiuji krevni
bunky. Lékat bude sledovat vyskyt téchto nezadoucich uc¢inka ve vysledcich Vasich testt.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii:

* sniZeni chuti k jidlu

e pocit velké tnavy

* nevolnost (pocit na zvraceni)

* sniZeny pocet bilych krvinek nazyvanych ,leukocyty* - coz mlize zvysit riziko infekce

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii:

e horecka

e vypadavani vlasi

* sniZeni télesné hmotnosti

e zmény chuti

e 7icpa

e zavrat, bolest hlavy

*  malatnost

* nizké hladiny albuminu nebo celkové bilkoviny v krvi

* zvySend hladina bilirubinu v krvi - cozZ mlZe zpusobit zeZloutnuti kiize nebo oci
* zvySeny pocet bilych krvinek nazyvanych ,,monocyty*

* sniZeny pocet bilych krvinek nazyvanych ,lymfocyty* - coZ miiZze zvySit riziko infekce
¢ otok rukou, nohou nebo chodidel

* z€ervenani, otok a bolest dlani a chodidel (,,syndrom ruka-noha‘)

*  pocit necitlivosti nebo mravenceni v rukou nebo nohou

* bolest nebo obtiZe v tstech

* otok sliznic - napf. uvnitf nosu, ust, krku, v o€ich, pochvé, plicich nebo ve stieve
e vzestup jaternich enzymi

* bilkovina v moci



» vyrazka, svédéni nebo olupovani kiiZe, zCervenani kiize

* kaSel, dusnost, infekce nosnich dutin, krku, dychacich cest nebo plic, hrudni infekce

e problémy se spanim nebo usindnim

Méné c¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

* nizky nebo vysoky krevni tlak

* krevni sraZeniny, napf. v mozku nebo v nohich

* vysledky krevnich testll prokazujici problémy se srazlivosti, kvili kterym miZete snadnéji krvacet

buseni srdce, bolest na hrudi

neobvyklé zvySeni nebo sniZeni srde¢niho tepu

e zmény na zdznamu srde¢ni aktivity (EKG - elektrokardiogram)

*  zvySeny pocet bilych krvinek

* zvySeni hladiny laktatdehydrogenazy ve Vasi krvi

* nizké hladiny fosfatd, sodiku, drasliku nebo vapniku ve Vasi krvi

e sniZeny pocet bilych krvinek nazyvanych ,,granulocyty* nebo ,,monocyty* - cozZ mize zvysit
riziko infekce

* vysoka hladina cukru (hyperglykemie), zvySena hladina soli, mo€oviny, kreatininu a drasliku
v krvi

* vysledky krevnich testll prokazujici zanét (zvySeni C reaktivniho proteinu)

* bolest ucha

* pocit toCeni hlavy (zavrat)

* ryma nebo krviceni z nosu, problémy s nosnimi dutinami

* bolest v krku, chrapot, problémy s hlasem

e zCervenani, svédéni oci, o¢ni infekce, slzeni oc¢i

e suchost o¢i

» zrakové problémy jako rozostiené vidéni, dvojité vidéni, zhorSené vidéni, Sedy zékal

* dehydratace (nedostatek tekutin v téle)

* nadymani, plynatost, zaZivaci obtiZe

* bolest nebo zanét v horni nebo dolni ¢4sti traviciho traktu

e zanét, otok nebo krvaceni ve strevé

* 74nét stfeva a stfevni infekce

* zanét nebo zvySeny obsah kyseliny v Zaludku nebo jicnu, reflux (zpétny tok kyselého zaludecniho
obsahu do jicnu)

* bolestivy jazyk, polypy v tstni dutiné, viedy v dstni duting, fihani

e zapach z tst, zubni kaz, problémy se zuby nebo dasnémi, krvaceni dasni, infekce d4sni

* suchost ktize

* otok nebo bolest kloubti nebo palcit

* bolest nebo pocit tithy rukou nebo nohou

* Dbolest v¢etné nddorové bolesti

* bolest kosti, bolest svald, svalova slabost nebo kieée, bolest §lach, nervi nebo vazi

*  pocit zimy

* opar (bolest a puchytovita vyrazka na kiizi podél nervovych cest zptisobend zanétem nervi
v dasledku viru herpes zoster)

e porucha jater

* zanét nebo infekce Zlucovych cest, zvétseni priméru Zlucovodu

e selhdni ledvin

* infekce: bakterialni, virové nebo plisiové

*  zanét nebo infekce moCového méchyie

* zmény ve vySetfeni moci, krev v moci

e problémy s moc¢enim (zadrZzovani moci), ztrata kontroly mocového méchyte (inkontinence)

* atletickd noha - plisiov4 infekce nohou, kvasinkové infekce

* hromadéni tekutiny v plicich

e zmény menstruac¢niho cyklu

e Uzkost



* mdloby

* pocit péleni, nepiijemné, zvySené pocity nebo ztrata vaimani hmatu a jiné nezdvazné neurologické
potiZe

* vystupujici svédiva vyrazka, zCervenani kiize, puchyte, olupovani ktize, kopfivka, akné

* neobvykle zvySené poceni, citlivost na svétlo, problémy s nehty

HlaSeni neZadoucich aéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezZddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich dcinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. NeZadouci ucinky miZete hlésit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim neZzadoucich u¢inkli miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Lonsurf uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek 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.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lonsurf obsahuje
Ptipravek Lonsurf 15 mg/6,14 mg, tableta
e LécCivymi latkami jsou trifluridinum a tipiracilum. Jedna tableta obsahuje trifluridinum 15 mg a
tipiracilum 6,14 mg.
*  Pomocnymi ldtkami jsou:
- Jadro tablety: monohydrét laktosy, pfedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, kyselina stearova.
- Potah tablety: hypromelosa, makrogol 8000, oxid titani¢ity (E171), magnesium-stearat.
- Inkoust na potisku: Selak, ¢erveny oxid Zelezity (E172), Zluty oxid Zelezity (E172), oxid
titanicity (E171), hlinity lak indigokarminu (E132), karnaubsky vosk, mastek.

Ptipravek Lonsurf 20 mg/8,19 mg, tableta
e LéCivymi latkami jsou trifluridinum a tipiracilum. Jedna tableta obsahuje trifluridinum 20 mg a
tipiracilum 8,19 mg.
*  Pomocnymi latkami jsou:
- Jadro tablety: monohydrat laktosy, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, kyselina stearova.
- Potah tablety: hypromelosa, makrogol 8000, oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid Zelezity
(E172), magnesium-stearét.
- Inkoust na potisku: Selak, Cerveny oxid Zelezity (E172), Zluty oxid Zelezity (E172), oxid
titanicity (E171), hlinity lak indigokarminu (E132), karnaubsky vosk, mastek.

Jak pripravek Lonsurf vypada a co obsahuje toto baleni
Lonsurf 15 mg/6,14 mg je bila, bikonvexni, kulati potahovana tableta s Sedym potiskem ,,15* na jedné
stran¢ a ,,102“ a ,,15 mg* na druhé strané.



Lonsurf 20 mg/8,19 mg je svétle Cervend, bikonvexni, kulatd potahovana tableta s Sedym potiskem

,20* na jedné stran¢ a ,,102* a ,,20 mg* na druhé strané.

Baleni obsahuje 20 potahovanych tablet (2 blistry po 10 tabletach) nebo 40 potahovanych tablet (4

blistry po 10 tabletach) nebo 60 potahovanych tablet (6 blistri po 10 tabletach).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Les Laboratoires Servier

50 rue Carnot

92284 Suresnes Cedex

Francie

Vyrobce

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francie

AndersonBrecon (UK) Limited, (Trading as PCI)

Units 2-7, Wye Valley Business Park
Brecon Road, Hay-on-Wye,
Hereford HR3 5PG

Velka Britanie

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

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Bbbarapus
Cepsue Mennkair EOOJ]
Tem.: +359 2 921 57 00

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420222 118 111

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Malta
GALEPHARMA Ltd
Tel: +(356) 21 247 082

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

E\LGoa
YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99




Espana
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 312 20 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
Tel.: +385 (0)1 3016 222

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Ireland

Servier Laboratories (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 663 8110

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel.:+421 (0) 2 5920 41 11

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
Tnh: +357 22741741

Sverige
Servier Sverige AB
Tel : +46 (0)8 522 508 00

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

United Kingdom
Servier Laboratories Ltd
Tel: +44 (0)1753 666409

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu




