Pribalova informace: informace pro pacienta

Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety
tablety dispergovatelné v astech
perindoprilum argininum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

Mite-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

AR

1.

Co je Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety uZivat
Jak se Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety uziva

MozZné nezadouci tcinky

Jak Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety a k ¢emu se pouZziva

Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE).
Tyto ptipravky roz$ifuji cévy, ¢imzZ usnadiuji VaSemu srdci pumpovat krev cévami.

Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety se pouZiva:

2.

k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze),

ke sniZeni rizika srdecnich piihod, napt. srdecniho zachvatu, u pacienti se stabilnim
onemocneénim vencitych tepen (stav, pti némz je omezeno nebo zablokovano zdsobovani srdce
krvi), ktefi jiz prodélali srdecni zdchvat a/nebo operaci za ic¢elem zlepSeni zdsobovani srdce krvi
prostiednictvim rozsiteni cév, které srdce z4sobuji.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety
uzZivat

Neuzivejte Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety

jestliZe jste alergicky(4) na perindopril nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6), nebo na jiny inhibitor ACE,

jestliZe jste pfi ptfedchozi 1é€be inhibitorem ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako sipani, otok
oblieje, jazyka nebo krku, silné svédéni nebo zdvazné koZni vyrazky, nebo jestliZe se tyto
pfiznaky vyskytly u Vés nebo jiného ¢lena rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva
angioedém),

jestliZze jste téhotna déle nez 3 mésice (Je vSak 1épe neuZivat piipravek Prestarium Neo Forte
orodisperzni tablety ani na pocatku téhotenstvi — viz ,,T¢hotenstvi a kojeni*),

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) pifipravkem ke
sniZeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni



Pokud se Vs tyka néktera z nasledujicich situaci, prosim, promluvte si se svym lékafem nebo
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, diive neZ zacnete uzivat piipravek Prestarium Neo Forte
orodisperzni tablety, jestliZe:

- mate stendzu aorty (ztiZeni hlavni tepny, kterd vede ze srdce) nebo hypertrofickou kardiomyopatii
(onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu rendlni artérie (ziZeni tepny, kterd zdsobuje ledviny
krvi),

- mate jakékoliv potiZe se srdcem,

- maéte potiZe s jatry,

- maéte potiZe s ledvinami nebo podstupujete hemodialyzu,

- trpite kolagen6zou (onemocnéni pojivové tkané€) jako napt. systémovy lupus erythematosus nebo
sklerodermie,

- mate cukrovku,

- mate dietu s omezenym pi{jmem soli nebo uZivite dopliiky soli obsahujici draslik,

- méte podstoupit anestézii a/nebo velkou operaci,

- mate podstoupit LDL aferézu (coZ je odstranéni cholesterolu z Vasi krve pomoci piistroje),

- maéte podstoupit 1é¢bu, kterd ma sniZit Vasi nachylnost k i¢inktim alergie na vceli nebo vosi
bodnuti,

- jste v nedavné dobé m¢l(a) prijem nebo zvracel(a), nebo jste dehydratovany(a),

- Vam Iékaf tekl, Ze trpite nesnasenlivosti viici nékterym cukriim,

- Vam lékaf tekl, Ze mate fenylketonurii,

- uZivate nektery z nasledujicich piipravkt pouzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku:

,.blokatory receptort pro angiotenzin II” (také znamé jako sartany - napiiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud méte problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,
- aliskiren.

Vags 1ékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozZstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢ ,,NeuZivejte Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety*.

- jste pacient Cerno$ské rasy, mlizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1ék miZe byt méné icinny
na snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy.

- jestliZze uzivate n€které z nasledujicich 1éki, zvySuje se riziko angioedému:

- racekadotril (pouzivany k 1écbé prijmu)
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv. inhibitortt mTor (pouZivané k
zabranéni odmitnuti transplantovaného orgénu télem).

Angioedém

Angioedém (zdvaZzna alergicka reakce s otokem obliceje, tst, jazyka nebo hrdla s obtiZemi pfi
polykani nebo dychéani) byl hlaSen u pacientl 1é¢enych inhibitory ACE, v€etn¢ pfipravku Prestarium
Neo Forte orodisperzni tablety. MiiZe nastat kdykoliv v pribchu lécby. Pokud se u Vas rozvinou tyto
piiznaky, ukoncete uzivani ptipravku Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety a okamzité vyhledejte
svého lékare. Viz také bod 4.

Informujte svého lékate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). UZivani
piipravku Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety neni vhodné na pocéatku téhotenstvi a nesmi se
uzivat po 3 mésicich tc¢hotenstvi, protoZe by mohl zpisobit zdvazné poSkozeni plodu (viz bod
tehotenstvi).

Déti a dospivajici
Pouziti perindoprilu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Lécbu pifipravkem Prestarium Neo Forte orodisperzni

tablety mohou ovlivnit jiné 1éCivé piipravky. MoZna bude nutné, aby Vas 1ékat zménil Vasi davku

a/nebo udélal jind opatieni. Patfi mezi n¢:

- jiné 1éky proti vysokému krevnimu tlaku véetné blokatoru receptoru pro angiotenzin II, aliskirenu
(viz také informace v bod¢ ,,NeuZivejte Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety” a ,,Upozornéni
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a opatfeni*) nebo diuretik (1éky, které zvySuji tvorbu moci v ledvinéch),



v s

- draslik Setfici 1éky (napf. triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo dopliiky soli obsahujici
draslik,

- draslik Setiici 1éky pouZivané k 1é€b¢ srdec¢niho selhdni: eplerenon a spironolakton v ddvkach mezi
12,5 mg azZ 50 mg denng,

- lithium k 1é¢b€ ménie nebo deprese,

- nesteroidni protizdnétlivé 1éky (napft. ibuprofen) ke zmirnéni bolesti nebo vysoké davky
acylpyrinu,

- 1éky k 1écbé€ cukrovky (napf. inzulin nebo metformin),

- baklofen (uZivany k 1é¢bé svalové ztuhlosti pfi onemocnénich jako roztrousena skler6za),

- 1éky k 1é¢bé dusevnich poruch jako deprese, tizkost, schizofrenie atd. (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika),

- imunosupresiva (léky, které snizZuji obranné mechanismy téla) pouzivané k 1é¢b¢ autoimunitnich
chorob nebo po transplantacich (napf. cyklosporin, takrolimus),

- trimetoprim (k 1é€b¢ infekci),

- estramustin (pouZivany k 1écbé rakoviny),

- 1éky, které se nejCastéji pouzivaji k 1écbé prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i 1éky ze skupiny tzv.
inhibitord mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”,

- alopurinol (k 1é¢bé dny),

- prokainamid (k 1é€b& nepravidelného srde€niho tepu),

- vazodilatancia v€etn¢ nitratt (pfipravky rozsifujici cévy),

- heparin (1ék k fedéni krve),

- 1éky pouzivané k 1é¢bé€ nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napt. efedrin, noradrenalin
nebo adrenalin),

- soli zlata, pfedevSim k nitroZilnimu podéani (pouZivané k 1é¢b¢ priznaki revmatické artritidy).

Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety s jidlem a pitim
Ptipravek Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety by mél byt uZivan pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete uzivat tento piipravek.

Téhotenstvi

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivéte, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Lékar
Vam doporuci vysazeni pfipravku Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety jesté diive, nez
ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotnd, a pfevede Vs na jinou 1é€bu. UZivani piipravku
Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety neni vhodné na poc¢atku t€hotenstvi a od tfetitho mésice
téhotenstvi se piipravek Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety nesmi uZivat, protoZe by mohl
zpusobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo pokud chcete zadit kojit. P¥ipravek Prestarium Neo Forte
orodisperzni tablety neni doporucen kojicim matkdm a vas$ 1ékatf muaze zvolit jinou 1é¢bu po dobu
kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety obvykle neovlivituje pozornost, ale u nékterych pacientii se
miZe vyskytnout zavrat nebo slabost vyvolana nizkym krevnim tlakem. JestliZe jste takto ovlivnén(a),
Vase schopnost fidit a obsluhovat stroje miiZe byt naruSena.

Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety obsahuje laktosu a aspartam

Jestlize Vam lékat rekl, Ze trpite nesnasenlivosti viici nékterym cukriim, kontaktujte svého 1ékate,
difve neZ zacnete uZivat tento 1ék.

Vzhledem k tomu, Ze Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety taky obsahuje zdroj fenylalaninu
(aspartam), miZe byt pro pacienty s fenylketonurif Skodlivy.



3.  Jak se Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynti svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tabletu umistéte na jazyk pro rozmélnéni a spolknéte se slinami, nejlépe ve stejnou denni dobu rano
pted jidlem.

Dévku, ktera je pro Vas vhodna, urci 1ékar.

Doporucené davky jsou:

Vysoky krevni tlak: obvykla tvodni a udrzovaci davka je 5 mg jednou denné. Za mésic mtiZze byt tato
davka v piipadé potieby zvySena na 10 mg jednou denné. 10 mg denné je maximalni doporucena
davka u vysokého krevniho tlaku.

Jestlize Vam je 65 nebo vice let, obvykla uvodni davka je 2,5 mg jednou denné. Za mésic miiZe byt
tato davka zvySena na 5 mg jednou denné¢, a poté, je-li to nutné, az na 10 mg jednou denné.

Stabilni onemocnéni véncitych tepen: obvykla tivodni davka je 5 mg jednou denné. Po dvou tydnech
muZe byt tato davka zvySena na 10 mg jednou denné, coZ je maximalni doporucena davka u této
indikace.

Jestlize Vam je 65 nebo vice let, obvykla uvodni divka je 2,5 mg jednou denné. Za tyden miiZe byt
tato davka zvySena na 5 mg jednou denné, a za dal$i tyden na 10 mg jednou denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
UZivani u déti a dospivajicich neni doporuceno.

JestliZe jste uzil(a) vice Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety, nezZ jste mél(a)

JestliZe jste uZil(a) nadmérné mnoZstvi tablet, kontaktujte nejbliZ§i pohotovost nebo o tom okamZité
feknéte svému lékati. Nejpravdépodobnéjsim tcinkem pii preddvkovani je nizky krevni tlak, kvtli
kterému se Vam muiZe toCit hlava, nebo miiZzete omdlit. Pokud k tomu dojde, miize Vam pomoci
ulehnuti a zdviZeni nohou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety

Je dilezité uzivat tento 1€k kazdy den, jelikoZ pravidelna 1é¢ba je nejucinnéjsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit svou davku pfipravku Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety, vezméte si dalsi
davku v obvyklém case. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety

JelikoZ 1é¢ba piipravkem Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety je obvykle celoZivotni, mél(a)
byste vysazeni tohoto piipravku pfedem probrat se svym Iékafem.

Mite-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1€ky, miiZe mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat tento 1é¢ivy piipravek a ihned vyhledejte svého Iékare, pokud zaznamenate

jakykoli z nasledujicich nezadoucich Gcinki, které mohou byt zavazné:

- otok obliceje, rti, ust, jazyka nebo krku, obtiZe pfi dychani (angioedém) (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni*) (mén¢ Casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti),

- silné zavraté nebo mdloby nasledkem nizkého krevniho tlaku (¢asté - mohou postihnout az 1 z 10
pacienti),

- neobvykle rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, bolest na hrudi (angina) nebo infarkt myokardu
(velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10000 pacienttt),



- slabost rukou nebo nohou, nebo problémy s feci, které mohou byt pfiznakem moZné cévni
mozkové pithody (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt),

- néhla dychavi¢nost, bolest na hrudi, nedostatecnost pti dychani nebo obtiZe pii dychani (ziZeni
dychacich cest) (mén¢ Casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil),

- zanét slinivky bfisni, ktery miZe vyvolavat silné bolesti bficha a bolest v zadech spojené se silnym
pocitem nevolnosti (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10000 pacienttt),

- zezloutnuti kiize nebo oc¢i (Zloutenka), které mohou byt pfiznakem zénétu jater (hepatitidy) (velmi
vzéacné - mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti),

- koZni vyraZka, ktera Casto zacini Cervenymi skvrnami na obliceji, paZich nebo nohou (erythema
multiforme) (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti).

Kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich Géinku:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient):
- bolest hlavy,

- zavrat,

- mravenceni,

- poruchy zraku,

- tinitus (huceni v uSich),

- kasel,

- duSnost (dyspnoe),

- travici obtiZe (nevolnost, zvraceni, bolest bficha, poruchy chuti, zaZivaci obtiZe, prijem, zacpa),
- alergické reakce (napf. vyrazka, svédéni),
- svalové krece,

- slabost.

Meéné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

- zmé&ny nalady,

- poruchy spanku,

- sucho v ustech,

- silné sv&déni nebo zavazné koZni vyrazky,

- tvorba puchyikl na kizi,

- ledvinové obtize,

- impotence,

- poceni,

- zvySeny pocet eozinofill (typ bilych krvinek),

- spavost,

- mdloba,

- buSeni srdce (palpitace),

- zrychleni srde¢niho tepu (tachykardie),

- vaskulitida (zanét cév v kuzi),

- reakce fotosenzitivity (zvySena citlivost kiiZze na slunce),

- artralgie (bolest kloubtt),

- myalgie (bolest svald),

- Dbolest na hrudi,

- nevolnost,

- periferni otok,

- horecka,

- pad,

- zména v laboratornich hodnotach: vysoka hladina drasliku v krvi, vratna po pferuSeni 1écby, nizka
hladina sodiku, hypoglykémie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetikti, zvySena hladina
mocoviny v krvi a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl):

- zhorSeni lupénky,

- zmény Vv laboratornich hodnotach: Zvysené hladiny jaternich enzymi, vysoka hladina sérového
bilirubinu.



Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti):

- zmatenost,

- eozinofilni pneumonie (vzicny druh zapalu plic),

- ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu),

- akutni renalni selhani,

- zmény hodnot v krevnim obraze jako je nizky pocet bilych a ¢ervenych krvinek, nizky
hemoglobin, nizky pocet krevnich desticek.

Hl4Seni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinkti, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci i¢inky mtZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim neZadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety uchovavat
Uchovavejte tento 1éCivy piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a tubé. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

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 Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety obsahuje

- Lécivou latkou je perindoprilum argininum. Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje
perindoprilum 6,790 mg (odpovidajici 10 mg perindoprilum argininum).

- Dal§imi pomocnymi latkami v tableté dispergovatelné v ustech jsou: magnesium-stearat
(E470B), koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), monohydréat laktosy suSeny rozprasenim
(monohydrat laktosy 85%, kukufi¢ny skrob 15 %), aspartam (E951), draselnd stl acesulfamu
(E950).

Jak Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety vypada a co obsahuje toto baleni
Prestarium Neo Forte orodisperzni tablety jsou bilé, kulaté tablety dispergovatelné v dstech.
Tablety jsou dostupné v tubach po 5, 10, 14, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 nebo 500 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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

a
Servier (Ireland) Industries Ltd

Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow — Irsko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko PRESTARIUM 10 mg Ta0nerka, qucrieprupaiia ce B ycrata
Kypr COVERSYL Orodispersible 10 mg

Ceska republika PRESTARIUM NEO FORTE ORODISPERZNI Tablety
Dansko COVERSYL NOVUM Smelt

Estonsko Prestarium Arginine 10 mg

Finsko COVERSORAL NOVUM 10 mg

Francie COVERSYL 10 mg, comprimé orodispersible

Recko COVERSYL Orodispersible10 mg

Island COVERSYL NOVUM Smelt

Irsko COVERSYL Arginine 10 mg Orodispersible tablets
LotyS$sko PRESTARIUM 10 mg muté disperggjamas tabletes

Litva PRESTARIUM 10 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Malta COVERSYL Arginine10 mg Orodispersible Tablets
Nizozemsko COVERSYL arg orodisper 10 mg

Norsko PERINDOPRILARGININ SERVIER 10 mg smeltetablett
Portugalsko COVERSYL 10 mg comprimidos orodispersiveis
Rumunsko PRESTARIUM 10 mg Comprimate orodispersabile
Slovenské republika PRESTARIUM A 10 mg orodispergovatelna tableta
Slovinsko BIOPREXANIL 10 mg orodisperzibilne tablete
Spanélsko COVERSORAL 10 mg

Svédsko Coversyl Novum 10 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 10/2016



