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TERAPEUTICKE INDIKACIE

Chronické pretazenie zelezom pri polytransfuziach

Deferasirox Zentiva je indikovany na lie¢bu chronického pretazenia Zelezom spdsobeného
¢astymi krvnymi transfuziami (= 7 ml/kg/mesiac erytrocytového koncentratu) u pacientov
s beta-talasémiou major vo veku 6 rokov a viac.

Deferasirox Zentiva je tiez indikovany na liecbu chronického pretazenia Zelezom spdso-
beného krvnymi transfuziami, ked lie¢ba deferoxaminom je kontraindikovanéa alebo nevhod-
nd u nasledujucich skupin pacientov:

u pediatrickych pacientov s beta-talasémiou major s pretazenim Zelezom
spdsobenym castymi krvnymi transfuziami (> 7 ml/kg/mesiac erytrocytového
koncentratu) vo veku 2 aZz 5 rokov.

u dospelych a pediatrickych pacientov s beta-talasémiou major s pretazenim
Zelezom spdsobenym zriedkavymi krvnymi transfUziami (< 7 ml/kg/mesiac
erytrocytového koncentratu) vo veku 2 rokov a starsich.

u dospelych a pediatrickych pacientov s inymi druhmi anémif vo veku 2 rokov
a starsich.

Talasemické syndrémy nezavislé od transfuzii

Deferasirox Zentiva je tiez indikovany na liecbu chronického pretazenia zelezom, ktoré
vyzaduje chelatacnu lie¢bu, ked' lie¢ba deferoxaminom je kontraindikovana alebo nevhod-
nd u pacientov s talasemickymi syndrémami nezavislymi od transfuzii vo veku 10 rokov
a starsich.

MECHANIZMUS UCINKU

Deferasirox je perordlne Gcinny cheldtor, ktory je vysoko selektivny pre Zelezo. Je to trojdo-
norovy ligand, ktory viaze Zelezo s vysokou afinitou v pomere 2:1. Deferasirox podporuje
vylucovanie Zeleza, primarne stolicou. Deferasirox mé nizku afinitu k zinku a medi a preto
nevyvolava trvaly pokles hladin tychto kovov v sére.
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LIEKOVA FORMA A SPOSOB PODAVANIA

Deferasirox Zentiva je na trh dodavany ako filmom obalené tablety v lickovej sile 360 mg.

Filmom obalené tablety sa maju uzivat nalacno alebo s fahkym jedlom. Maju sa prehltnut
celé s trochou vody. Pacientom, ktori nie s schopni prehltntt tablety celé, mozno fil-
mom obalené tablety rozdrvit a podat im celd davku roztrisentd do makkého jedla, napr.
do jogurtu alebo jabl¢ného pyré. Davka lieku sa ma uZit ihned a celd a nesmie sa uchovavat
na buduce pourzitie. Filmom obalené tablety sa maju uzivat raz denne, pokial mozno kazdy
den v ten isty cas.

Filmom obalené tablety deferasiroxu vykazuju vyssiu biologickd dostupnost ako deferasirox
vo forme dispergovatelnych tabliet V pripade zmeny liekovej formy z dispergovatelnych tab-
liet na filmom obalené tablety musi byt davka filmom obalenych tabliet o 30 % nizsia ako
davka dispergovatelnych tabliet, so zaokrihlenim na najblizsiu liekovu silu celej tablety.

DAVKOVANIE PODLA INDIKACII

DAVKOVANIE DEFERASIROXU ZENTIVA FILMOM OBALENE TABLETY U PACIENTOV
S CHRONICKYM PRETAZENIM ZELEZOM PO TRANSFUZIACH

Odporuc¢ana zaciato¢na davka: 14 mg/kg/den telesnej hmotnosti.

Davky >28 mg/kg/der sa neodporucaju.

Pravidelne monitorujte vasich pacientov.



Deferasirox Zentiva filmom obalené tablety zaciato¢na davka a Gprava davky u pacientov

s pretazenim zelezo po transfuziach

Zacnite liecbu

Zvysujte davku, ak
je to potrebné na

Znizujte davku, aby sa zabrani-
lo nadmernému chelatatnému

Zvazte preruse-
nie liecby, ak sa

>14 ml/kg/mesiac PRBCs
(~ >4 jednotky/mesiac
pre dospelého)

Zvdzte alternativne
moznosti liecby, ak
nie su

uspokojivé vysledky
kontroly pri davkach
> 28 mg /kg/den.

<2500 pg/! a vykazuje casom
klesajuci trend,

alebo

pozorne monitorujte renalne a
hepatalne funkcie a hodnotu SF.

Pacienti uz dobre kontrolova-
ni na liecbe deferoxaminom

Ako pociato¢na davka Defera-
sirox Zentiva filmom obalenych
tabliet by mohla byt zvazovana
davka, ktord je ¢iselne jedna
tretina davky deferoxaminu

Postupne zvysujte
03,5 az 7 mg/kg/den,
ak je davka

<14 mg/kg/den

a nedosiahla sa
dostatocnd

ucinnost.

Postupne znizujte 0 3,5 az

7 mg/kg/den ak je SF trvale
<2500 pg/l a vykazuje ¢asom
klesajuci trend,

alebo

pozorne monitorujte rendlne a
hepatélne funkcie a hodnotu SF

dosiahnutie SF? Ucinku dosiahol ciel

14 mg/kg/den (odporicana Postupne zvysujte Postupne znizujte 0 3,5az 7
zaciatocna davka) 03,5az 7 mg/kg/den. | mg/kg/der ak SF=500-1000

g/l
20 U (~100 ml/kg) PRBCs alebo
SF >1000 pg/! alebo

pozorne monitorujte rendlne a

hepatélne funkcie a hodnotu SF.
7 mg/kg telesnej Postupne zvysujte
hmotnosti na den 03,5 az 7 mg/kg/den.
<7 ml/kg/mesiac PRBCs
(~ <2 jednotky/mesiac
pre dospelého)
21 mg/kg telesnej Postupne zvysujte o Postupne znizujte 0 3,5az 7 SF trvale
hmotnosti na den 3,5az 7 mg/kg/den. mg/kg/den, ak je SF trvale < 500 pg/I

PRBCs - balenie erytrocytového koncentratu; SF - sérovy feritin; U - jednotky
@ Zvysenie davky by sa malo zvazit iba vtedy, ak pacient dobre toleruje lie¢bu.

Pretazenie Zelezom po transfuziach u deti

- Odporucané davkovanie u pediatrickych pacientov vo veku 2 az 17 rokov s pretazenim
Zelezom spdsobenym krvnymi transfuziami je rovnaké ako u dospelych pacientov.

« U pediatrickych pacientov sa pri vypocte davky musi zohladnovat zmena telesnej
hmotnosti pocas rastu.
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U detivo veku 2 az 5 rokov s pretazenim zelezom spdsobenym krvnymi transfuziami
je expozicia nizdia ako u dospelych. U tejto vekovej skupiny preto mézu byt potrebné
vyssie davky, neZ aké sa vyzaduju u dospelych. Zaciato¢na davka viak ma byt rovnaka

ako u dospelych a po nej ma nasledovat individualna titracia.

- Odporuca sa kazdy mesiac stanovit sérovy feritin, aby sa postdila odpoved pacienta
na lie¢bu a minimalizovalo sa riziko nadmerného chelata¢ného Ucinku.

DAVKOVANIE DEFERASIROXU ZENTIVA FILMOM OBALENE TABLETY U PACIENTOV
S TALASEMICKYMI SYNDROMAMI NEZAVISLYMI OD TRANSFUZIf (NTDT)

- Odporucand zaciato¢na davka: 7 mg/kg/den telesnej hmotnosti.

- Davky >14 mg/kg/den sa neodporicaju.

- Pre pacientov s NTDT sa odporuca iba jeden liecebny cyklus s deferasiroxom.

- Pravidelne monitorujte vasich pacientov.

Deferasirox Zentiva filmom obalené tablety zaciato¢na davka a Gprava davky u pacientov

s talasemickymi syndrémami nezavislymi od transfuzii

Zacnite liecbu

Zvysujte davku, ak je to
potrebné na dosiahnutie
SFaP

Znizujte davku, aby sa
zabranilo nadmernému
chelata¢nému Ucinku

Ukoncite liecbu, ak sa
dosiahol ciel

7 mg/kg/den

Postupne zvysujte
03,5az7 mg/kg/den.

Znizte davku na 7 mg/
kg/den alebo menej,

alebo
pozorne monitorujte

rendlne a hepatélne
funkcie a hodnotu SF.

Nie su k dispozicii ziadne
Udaje o opatovnej liecbe
pacientov, u ktorych sa
znova naakumuluje
zelezo

po dosiahnuti uspoko-
jivej

hladiny Zeleza v tele,

a preto sa nemoze
odporucit opatovné
liecenie.

LIC > 5 mg Fe/g dw alebo
SF > trvale 800 pg/I

LIC =7 mg Fe/g dw alebo
SF trvale > 2 000 pg/!

LIC <7 mg Fe/g dw alebo
SF trvale < 2 000 pg/!

CIEL

LIC <3 mg Fe/g dw
alebo

SF trvale < 300 pg/I

dw - sucha hmotnost; LIC - koncentrécia Zeleza v peceni; SF - sérovy feritin
@ Davky nad 14 mg/kg/den sa pre pacientov s NTDT neodportcaju. U pacientov, u ktorych LIC nebolo vysetrené

a SF je <2000 pg/I, davka nema prekrocit 7 mg/kg/den.

b Zvysenie davky sa moze zvazit, iba ak pacient liek dobre znésa.



Pediatricki pacienti s NTDT

U pediatrickych pacientov davkovanie nema byt vyssie ako 7 mg/kg/den. LIC je potreb-
né monitorovat kazdé 3 mesiace ked SF je <800 pg/l, aby sa zabranilo nadmernému
chelatacnému ucinku.

UPOZORNENIE:

Udaje o pouziti u deti s NTDT st velmi obmedzené. Z tohto dévodu musi byt lie¢ba defe-
rasiroxom v detskej populdcii désledne monitorovand, aby sa zachytili neZiaduce Ucinky
a sledovala sa zataz zelezom v pediatrickej populdcii. U pacientov s NTDT sa odporuca iba
jeden liecebny cyklus. Navyse, pred podanim deferasiroxu u deti s vyraznym pretazenim
Zelezom v dosledku NTDT, si lekdr musi uvedomit, Ze désledky dihodobej expozicie u tychto
pacientov nie su toho ¢asu zndme.

BEZPECNOSTNY PROFIL A MONITOROVANIE

OD DAVKY ZAVISLE ZVYSENIE SEROVEHO KREATININU

Monitorovanie sérového kreatininu a klirensu kreatininu (CrCl)

Deferasirox moze vyvolat zdvazné poskodenie obliciek, ktoré méze byt fatalne. Pred zacatim
liecby sa odporica opakovane vysetrit kreatinin v sére. Sérovy kreatinin, CrCL (stanoveny
napr. vzorcom podla Cockcrofta a Gaulta alebo vzorcom Modification of Diet in Renal
Disease u dospelych a vzorcom podla Schwartza u detf) a/alebo hodnoty plazmatického
cystatinu C je potrebné monitorovat pred liecbou, tyZdenne v prvom mesiaci po zacati
alebo zmene lie¢by deferasiroxom a potom raz mesacne.

Metddy stanovenia CrCl
Na upresnenie uvadzame kratky prehlad metéd na stanovenie CrCl u dospelych a deti
pri predpisovani deferasiroxu.

Dospeli
Akondhle bola metéda zvolend nezamienajte vzorce.

Vzorec podla Cockcrofta a Gaulta'
Vzorec podla Cockcrofta a Gaulta odhaduje CrCl z hodnét kreatininu a hmotnosti pacienta.
Vzorec udéava CrCl v ml/min.

(140 - vek) x hmotnost (kg) U sien sa klirens

kreatininu nasobi 0,85

Klirens kreatininu =
72° x kreatinin v sére (mg/100 ml)
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Rovnica CKD-EPI %3
V beZnej praxi a z pohladu verejného zdravotnictva sa v severnej Amerike, Eurdpe a Australii
uprednostiuje pouzivanie rovnice CKD-EPI a véade sa pouZiva na porovnanie novych rovnic.

Glomerularna filtracia (GFR) = 141 x min(Scr/k ,1)¢ x max(Scr/k,1) -1,209 x 0,993 vek x 1,018
[uZien] X 1,159 [u Cernochov], pricom Scr je kreatinin v sére, K je 0,7 pre Zeny a 0,9 pre muzov,
aje -0,329 pre Zeny a — 0,411 pre muzov, min znamena minimum Scr/k alebo 1, a max zna-
mena maximum Scr/k alebo 1.

Deti

Schwartzov vzorec

Konstanta ® x vyska (cm . .
yska (cm) SCr sa ma merat

Jaffeho metédou

Klirens kreatininu (ml/min) =
kreatinin v sére (mg/dl)

CKD-EPI - Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration.
? Ak je kreatinin v sére udavany v mmol/I miesto mg/dl konstanta ma byt 815 namiesto 72.
U deti a dospievajucich dievcat je konstanta 0,55 alebo 0,70 u dospievajucich chlapcov.

Monitorovanie funkcie obli¢iek a postup

Sérovy kreatinin Klirens kreatininu
Pred zacatim liecby dvakrat (2x) a raz (1x)
Kontraindikované <60 ml/min
Prvy mesiac po zacati liecby tyzdenne a tyzdenne
alebo uprave davky
Potom mesacne a mesacne

Znizenie dennej davky o 7 mg/kg/den (vo forme filmom obalenych tabliet), ak sa zaznamenaju

nasledujuce parametre funkcie obli¢iek po dvoch po sebe nasledujticich navstevach u lekara
a nemozno ich pripisat inej pricine

Dospeli pacienti >339% nad priemernou hodnotou a znizenie <LLN (<90 ml/min)

pred liecbou

Pediatricki pacienti > veku primerand ULN a/alebo | znizenie <LLN (<90 ml/min)

Po znizeni davky preruste liecbu, ak

Dospeli a pediatricki pretrvava > 33 % nad priemernou a/alebo | znizenie <LLN (<90 ml/min)
pacienti hodnotou pred lie¢bou

LLN - dolnd hranica normalneho rozmedzia; ULN - horna hranica normalneho rozmedzia



Lie¢ba moze opdtovne zacat v zavislosti od individuadlneho klinického obrazu.
ZniZenie davky alebo prerusenie liecby mozno zvazit, ak sa vyskytnd abnormalne hladiny
markerov rendlnej tubuldrnej funkcie a/alebo ak je to klinicky indikované:

- Proteinuria (testy sa maju vykonat pred lie¢bou a potom kazdy mesiac).

+  Glykozuria u pacientov bez diabetu a nizke sérové hladiny draslika, fosfatu, horcika
alebo uratu, fosfaturia, aminoaciduria (sledovanie podla potreby).

Rendlna tubulopatia sa zaznamenala najma u deti a dospievajucich s beta-talasémiou
liecenych deferasiroxom.

Ak sa napriek znizeniu davky a preruseniu liecby vyskytnt nasledovné ndlezy, pacienti maju
byt odporuceni k nefroldgovi a mdzu sa zvazit daldie Specidlne vysetrenia (napr. biopsia
obliciek):

+ Sérovy kreatinin zostdva vyznamne zvyseny a

pretrvdva abnormalita dalSieho markera funkcie obliciek (napr. proteinuria, Fanconiho
syndrom).

Zvazte hyperamonemicku encefalopatiu a skoré meranie hladin amoniaku, ak sa u pacientov
pocas liecby deferasiroxom, najmad u deti, objavia nevysvetlitelné zmeny mentalneho stavu.

ZVYSENE HODNOTY TESTOV FUNKCIE PECENE

U pacientov liecenych deferasiroxom sa pozorovali zvysené hodnoty testov funkcie pecene.
Po uvedeni na trh sa zaznamenali pripady zlyhania pecene, niekedy fatdlne. Vdc¢sina hlasenf
zlyhania pecene sa tykala pacientov s vyznamnymi komorbiditami vratane uz pritomnych
chronickych ochorenf pecene (vratane cirhdzy pecene a hepatitidy typu C) a zlyhdvania
viacerych organov. Ulohu deferasiroxu ako prispievajuceho alebo pritazujiceho faktora
nemozno vylucit.

Pri pretrvavajucom a progredujucom stupani hladin aminotransferaz v sére, ktoré nemozno
pripisat inym pri¢indm, sa ma uzivanie deferasiroxu prerusit. Po objasneni priciny abnormalit
testu funkcie pecene alebo po nédvrate k normalnym hladindm mozno zvazit opatrné opa-
tovné zacatie liec¢by s nizSou davkou, po ktorom nasleduje postupné zvysovanie davky.
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Monitorovanie funkcie pecene

Test Frekvencia

Sérové aminotransferazy Odporuca sa skontrolovat sérové aminotransferazy,
Bilirubin bilirubin a alkalicku fosfatdzu pred liecbou, kazdé 2
Alkalicka fosfataza tyzdne pocas prvého mesiaca a potom kazdy mesiac.

Zvazte hyperamonemicku encefalopatiu a skoré meranie hladin amoniaku, ak sa u pacientov
pocas liecby deferasiroxom, najma u deti, objavia nevysvetlitelné zmeny mentalneho stavu.
PORUCHY SLUCHU (ZHORSENIE SLUCHU)

Boli hlasené poruchy sluchu (zhorsené pocutie) u pacientov liecenych deferasiroxom.

Pred zaciatkom lieCby a nasledne v pravidelnych intervaloch (kazdych 12 mesiacov) sa
odporucaju vysetrenia sluchu.

Ak sa zaznamenaju poruchy pocas lietby, mozno zvazit znizenie davky alebo prerusenie liecby.

PORUCHY ZRAKU (ZAKAL OCNEJ SOSOVKY)
Boli hlasené poruchy zraku (zékal o¢nej Sosovky) u pacientov liecenych deferasiroxom.

Pred zaciatkom lieCby a nasledne v pravidelnych intervaloch (kazdych 12 mesiacov) sa
odporucaju vysetrenia zraku (vratane fundoskopie).

Ak sa zaznamenaju poruchy pocas lietby, mozno zvazit znizenie davky alebo prerusenie liecby.

NADMERNY CHELATACNY UCINOK PRI NTDT

Chelatacna liecba sa ma zacat len pri preukédzanom pretazeni zelezom (koncentracia zeleza
v peceni [LIC] =5 mg Fe/g susiny [dry weight, dw] alebo feritin v sére trvale >800 ug/l). LIC
je preferovand metdda stanovenia pretazenia zelezom a ma sa pouzit vzdy, ked je dostupna.

Pocas chelatacnej liecby je potrebnd opatrnost, aby sa u vsetkych pacientov minimalizovalo
riziko nadmerného chelata¢ného ucinku.

U pediatrickych pacientov s talasemickymi syndromami nezavislymi od transfuzii davko-
vanie nema byt vyssie ako 7 mg/kg. U tychto pacientov je dolezité doslednejsie sledovat LIC



a feritin v sére, aby sa zabranilo nadmernému chelatacnému Ucinku. Popri stanoveni feritinu

v sére kazdy mesiac sa méa kazdé tri mesiace stanovit LIC, ked feritin v sére je <800 ug/!.

ODPORUCANIA PRE MONITOROVANIE PACIENTOV
PRED LIECBOU A POCAS LIECBY DEFERASIROXOM

Monitorovanie Frekvencia Postup
Sérovy feritin (SF) pred lie¢bou a potom kazdy mesiac ak SF <300 ug/l, preruste liecbu Pred Prvy mesiac po zacati M Kazdé R
Koncentracia zeleza v peceni vsetci pacienti: pred liecbou ak LIC <3 mg Fe/g dw, preruste zacatim liecby deferasiroxom 3 mesiace
(LIC) Iba pediatricki pacienti: kazdé 3 liecbu liecby alebo po uprave davky
mesiace ak SF <800 pg/I SE v v
Lic? v v
(Iba u pediatric-
x & X kych pacientov
DALSIE OPATRENIA A ODPORUCANIA PRE MONITOROVANIE ok SFe300 ng)
Sérovy kreatitin 2x Tyzdenne v
DOVODY NA PRERUSENIE LIECBY DEFERASIROXOM (tieZ jedenkrat tyzdenne prvy
mesiac po Uprave davky)
N ) o . . . Klirens kreatininu v Tyzdenne v
Dovod Podmienky prerusenia alebo ukoncenia liecby a/alebo (tie? jedenkrét tyzdenne prvy
SF Trvale <500 pg/| (pri pretazeni zelezom po transfuzidch) alebo cystatin C v plazme mesiac po Uprave davky)
<300 pg/! (u NTDT syndrémov) Proteindria v v
Sérovy kreatinin Dospelf a deti: po znizeni davky zostdva >33% nad pociatocnu . — —
hodnotu Sérové aminotrans- v Kazdé dva tyzdne v
a/alebo CrCl <LLN (90 ml/min)—tieZ odoslite pacienta ferazy, bilirubin,
k nefrolégovi a zvazte biopsiu alkalicka fosfataza
Proteinuria Pretrvévajlica abnormalita— tieZ odoslite pacienta k nefrolégovi Hmotnost, vyska v v
a zvazte biopsiu Vysetrenie sluchu/ v v
Tubularne markery Abnormality na trovni tubuldrnych markerov a/alebo ak je to zraku (vratane
klinicky indikované - tiez odoslite pacienta k nefrolégovi fundoskopie)
a zvazte biopsiu (zvazte aj znizenie davky) Sexudlny vyvin v v
Sérové aminotransferazy (ALT a AST) Pretrvéavajlce a progresivne zvysenie hepatalnych enzymov (u pediatrickych
Metabolicka acidéza Rozvoj metabolickej aciddzy pacientov)
SJSv, T’EN av!ebo akékol’v.ek iné zavazné Podo%lrerﬂe ?a Zévaingj' koznu neziaducu reak'ciu (SCAR): LIC - koncentrécia eleza v peceni; SF - sérovy feritin.
kozné neZiaduce reakcie (napr, DRESS) ukondite liecbu okamzZite a znovu nenasadzujte 2 U pacientov s NTDT, LIC je preferovana metéda stanovenia pretazenia Zelezom a ma sa pouzit vzdy, ked je
Reakcie z precitlivenosti Objavenie sa reakcie: ukoncite a za¢nite primeranu lie¢bu. dostupna. Pocas chelatacnej liecby je potrebna opatrmost, aby sa u vsetkych pacientov minimalizovalo
(napr. anafylaxia, angioedém) U pacientov s hypersenzitivitou nenasadzujte znovu lie¢bu riziko nadmerného chelata¢ného ucinku.
pre riziko anafylaxie
Zrak a sluch Poruchy pocas liecby (tiez zvazte znizenie davky)
Nevysvetlitelné cytopénia Rozvoj nevysvetlitelnej cytopénie Vysledky sérového kreatininu, CrCL, plazmatického cystatinu C, proteinurie, SF, pecefiovych

aminotransferdz, bilirubinu a alkalickej fosfatdzy je potrebné zaznamendvat a pravidelne
hodnotit ich vyvoj. Viysledky vietkych testov treba zaznamendvat do karty pacienta spolu
s vychodiskovymi hodnotami pred lie¢bou.

DRESS - liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi; LLN - doln& hranica normalneho rozmedzia;
SCAR - zdvazna koznd neziaduca reakcia; SJS - Stevensov-Johnsonov syndrom;
TEN - toxickd epidermalna nekrolyza; SF - sérovy feritin
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HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

Formuldr na elektronické podavanie hlasenti: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacif
0 bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neZiaduce Ucinky moéZete hlasit aj spolo¢nosti Zentiva, a.s.

Zentiva, a.s.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava, Slovenska republika
email: PV-Slovakia@zentiva.com
tel: 02239183010

Pred predpisanim lieku si preéitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Literatura: 1. Cockcroft DW, Gault MH. Nephron. 1976;16(1):31-41. 2. Earley A, Miskulin D, Lamb EJ,
Levey AS, Uhlig K. Ann Intern Med. 2012;156(11):785-795. 3. Levey AS, Stevens LA, Schmid CH, et al; for
the Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI). Ann Intern Med. 2009;150(9):604-
612. 4. Schwartz GJ, Brion LP, Spitzer A. Pediatr Clin North Am. 1987,34(3):571-590.
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