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» INDIKACIE

o Lie¢ba Zilovych tfrombembolickych prihod (VTE)
a prevencia rekurentnych VTE u pediatrickych
pacientov od harodenia do veku menej ako 18
rokov.

@ KONTRAINDIKACIE

e Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z
pomocnych latok

e eGFR <50 mI/min/1,73 m?
o Aktivne klinicky signifikantné krvdcanie

o Lézie alebo stavy, ak sa povazuju za
vyznamny rizikovy faktor velkého krvéacania.
Toto mdze zahfnaf:
- sGCasné alebo neddvne gastrointestindine
vredy
- pritomnost zhubnych nddorov s vysokym
rizikom krvécania
- neddvne poranenie mozgu alebo miechy
- neddvny chirurgicky vykon na mozgu,
mieche alebo ociach
- neddvna intrakranidlna hemordgia
-zndme ezofagedine varixy alebo pri
podozreni na nich
- arteriovendzne malformdcie

- vaskuldrne aneuryzmy alebo zavazné
intraspindline alebo intracerebralne
vaskuldrne abnormality

SUbeZnd lieCba akymikolvek inymi

antikoagulanciami napr.

- nefrakciovanym heparinom (UFH)

- nizkomolekuldrnymi heparinmi (enoxaparin,
dalteparin atd’.)

- derivatmi heparinu (fondaparinux atd’.)

- perordlnymi antfikoagulanciami (warfarin,
rivaroxaban, apixaban atd’)

s vynimkou Specifickych situdcii. St to zmeny

antfikoagulacénej liecby v pripade poddvania

takych davok UFH, aké su potrebné na

udrzanie priechodnosti centrdlineho

vendzneho alebo artériového katétra,

Porucha funkcie pecene alebo ochorenie
pecene s ocakdvanym vplyvom na prezitie

SUbeznd liecba nasledovnymi siinymi inhibitormi
P-gp: systémovo poddvanym ketokonazolom,
cyklosporinom, itrakonazolom, dronedarénom a
fixnou kombindciou glekapreviru/pibrentasviru

Pacienti s umelymi ndhradami srdcovych
chlopni vyZadujlci anfikoagula&nu liecbu



%9 DAVKOVANIE'

Pri zmene liekovych foriem mbze byt potrebné upravit predpisanl dévku. Davka uvedend v prislusnej
tabulke davkovania liekovej formy sa md predpisaf na zaklade telesnej hmotnosti a veku dietata.

PRADAXA® sa ma uzivat dvakrat denne, jedna ddvka rdno ajedna ddvka vecer, kazdy den
priblizne v rovnaky ¢as. Davkovaci interval mdé byt podia moznosti €o najblizsie k 12 hodindm.

Kapsuly PRADAXA® 75 mg, 110 mg, 150 mg

PRADAXA® kapsuly sa mdzu pouzivaf u deti vo veku 8 rokov alebo starsich, ktoré su schopné prehltndf
celé kapsuly. Odporic¢and davka kapsdl dabigatran-etexilatu vychddza z telesnej hmotnosti a veku
pacienta, ako je uvedené v tabulke 1. Davka sa ma v priebehu lie¢by upravovaf podla telesnej
hmotnosti a veku. Pre kombindcie telesnej hmotnosti a veku, ktoré nie sG uvedené v tabulke
davkovania, nie je mozné poskytnut Ziadne odpordcanie na dévkovanie.

Tabulka 1: Jednotlivd davka a celkovd dennd davka dabigatran-etexilatu v miligramoch (mg) podla pacientovej
telesnej hmotnosti (kg) a veku uvadzaného v rokoch.

Kombindcie telesnej hmotnosti/veku Jednotliva davka Celkova dennd davka
Telesnd hmotnost Vek v mg vmg
v kg v rokoch
Naz< 13 8az<9 75 150
1Baz< 16 8az< 110 220
16 oz < 21 8az< 14 110 220
21 az< 26 8az< 16 150 300
26 az< 3l 8az< 18 150 300
31 az< 41 8az7<18 185 370
41 az < 51 8az7<18 220 440
51 az < 61 8az<18 260 520
6l az <71 8az< 18 300 600
71 az < 8l 8az< 18 300 600
> 8] 100z2< 18 300 600
Jednotlivé davky vyZadujice kombindcie viac ako jednej kapsuly
300 mg: dve 150 mg kapsuly alebo §tyri 75 mg kapsuly 220 mg: ako dve 110 mg kapsuly
260 mg: jedna 110 mg a jedna 150 mg kapsula alebo jedna 110 mg 185 mg: ako jedna 75 mg ajedna 110 mg kapsula

a dve 75 mg kapsuly 150 mg: ako jedna 150 mg kapsula alebo dve 75 mg kapsuly



PRADAXA® 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 110 mg, 150 mg obaleny granulat

PRADAXA® obaleny granuldt sa mdze pouzivat u deti vo veku menej ako 12 rokov hned, ako je

dieta schopné prehitaf mékké jedio. Odpori&and dévka obaleného granuldtu dabigatran-etexilatu
vychddza z telesnej hmotnosti a veku pacienta, ako je uvedené v tabulkdch 2 a 3. Davka sa md

v priebehu lieCby upravovat podia telesnej hmotnosti a veku. Pre kombindcie telesnej hmotnosti

a veku, ktoré nie st uvedené v tabulke dévkovania, nie je mozné poskytnut Ziadne odporicanie na
ddavkovanie.

Tabulka 2: Jednotliva davka a celkova dennd davka dabigatran-etexilatu v miligramoch (mg) pre pacientov vo
veku menej ako 12 mesiacov. Davky zdvisia od telesnej hmotnosti (kg) a veku pacienta v mesiacoch.

Kombindcie telesnej hmotnosti/veku Jednotliva davka Celkovda dennd davka
Telesnd hmotnosft Vek v mg vmg
v kg v mesiacoch
2,50z2<3 40z<5 20 40
3az<4 3ai<é 20 40
407<5 1az<3 20 40
30z<8 30 60
8a0z< 10 40 80
S5az<7 Oaz< 1 20 40
l1az<5b 30 60
507<8 40 80
8az<12 50 100
702<9 3az<4 40 80
402<9 50 100
Qaz< 12 60 120
Qaz< 1l S5az<6 50 100
6az< 60 120
Naz<12 70 140
Naz<13 8az< 10 70 140
10az< 12 80 160
1Baz< 16 Vaz< 1 80 160
Naz<12 100 200
Vhodné kombindcie vreciek na dosiahnutie jednotlivych davok odporiéanych v davkovacej tabulke si uvedené nizsie. SG mozné aj iné kombindcie.
20 mg: jedno 20 mg vrecko 60 mg: dve 30 mg vreckd
30 mg: jedno 30 mg vrecko 70 mg: jedno 30 mg a jedno 40 mg vrecko
40 mg: jedno 40 mg vrecko 80 mg: dve 40 mg vreckd

50 mg: jedno 50 mg vrecko 100 mg: dve 50 mg vreckd



Tabulka 3: Jednotliva davka a celkova dennd davka dabigatran-etexilatu v miligramoch (mg) pre
pacientov vo veku od 1 roka do menej ako 12 rokov. Davky zdvisia od telesnej hmotnosti (kg) a veku
pacienta v rokoch.

Kombindcie telesnej hmotnosti/veku Jednotlivd davka Celkova dennd davka
Telesnd hmotnost Vek vmg vmg
v kg v rokoch
5az<7 laz<?2 50 100
702<9 laz<?2 60 120
2az<4 70 140
Qaz< laz< 15 70 140
1.5a0z<7 80 160
Naz< 13 laz< 1,5 80 160
1,607<2,5 100 200
2502<9 110 220
1B3az< 16 laz< 15 100 200
1.50z<2 110 220
2a07< 12 140 280
16 oz < 21 laz<?2 110 220
20z< 12 140 280
21 az< 26 1,6a0z<2 140 280
2az<12 180 360
26 az < 3l 250z7<12 180 360
3l az < 4] 25a0z7<12 220 440
41 az < 51 4az< 12 260 520
51 az < 6l 5a0z<12 300 600
6l az <71 60z2<12 300 600
71 az < 8l 70z2<12 300 600
> 81 10az< 12 300 600

Vhodné kombindcie vreciek na dosiahnutie jednotlivych dévok odporiéanych v davkovacej tabulke si uvedené nizsie. SG mozné aj iné kombindcie.

50 mg: jedno 50 mg vrecko 140 mg: jedno 30 mg ajedno 110 mg vrecko
60 mg: dve 30 mg vreckd 180 mg: jedno 30 mg ajedno 150 mg vrecko
70 mg: jedno 30 mg a jedno 40 mg vrecko 220 mg: dve 110 mg vrecka

80 mg: dve 40 mg vreckd 260 mg: jedno 110 mg a jedno 150 mg vrecko
100 mg: dve 50 mg vreckda 300 mg: dve 150 mg vreckd

110 mg: jedno 110 mg vrecko



PRADAXAZ® perordiny roztok

PRADAXA® perordiny roztok sa ma pouzivat len u deti mladsich ako 1 rok. Nesmie sa prekrocit
maximalna davka, ktord sa uvadza v davkovacom rezime pre liek PRADAXA® perordiny roztok.
Odporuc¢and davka perordlineho roztoku dabigatran-etexildtu vychdadza z telesnej hmotnosti a veku
pacienta, ako je uvedené v tabulke 4. Davka sa ma v priebehu lie¢by upravovaf podla telesnej
hmotnosti a veku. Pre kombindcie telesnej hmotnosti a veku, ktoré nie sG uvedené v tabulke dévkovania,
nie je mozné poskytnUf Ziadne odporGcanie na ddvkovanie.

Tabulka 4: Jednotlivd davka a celkova dennd davka dabigatran-etexilatu v mililitroch (ml)
podla pacientovej telesnej hmotnosti (kg) a veku uvadzaného v mesiacoch.

Kombindcie telesnej hmotnosti/veku Jednotliva davka Celkova dennd davka
Telesnd hmotnost Vek v ml v ml
v kg Vv mesiacoch
250z<3 <laz<4 2 4
407<5 3 6
3az<4 <laz<?2 2 4
20z<6 3 6
40z<5 <1 2 4
laz<3 3 6
3a0z<8 4 8
8az< 10 5 10
5az<7 <laz<?2 3 6
207<4 4 8
407<8 5 10
8az< 1l 6 12
Naz< 12 7 14
7072<9 3az<4 5 10
407<6 6 12
6az< 10 7 14
100z< 12 8 16
Qaz<l 5az<7 7 14
7072<9 8 16
Qaz< 12 9 18
Naz< 13 8az< 1 10 20
Naz< 12 1 22
13az<16 10a0z< 12 12 24




perordiny
roztok (ml)

obsahuje - 12,50 | 18,75 | 25,00 | 31,25 | 3750 (43,75 | 50,00 | 56,25 | 62,50 | 68,75 | 75,00
dabigatran-etexilat (mg)

Dizka pouZivania
Trvanie liecby md vychddzaf z individudineho postdenia prinosov a rizik.

Odporacania pre vyhodnotenie funkcie obli¢iek

o Pred zacatim liecby liekom PRADAXA® sa md stanovit odhadovand rychlost glomeruldrnej filfrédcie (e GFR)
pouZitim Schwartzovho vzorca (metdda pouZitd na postdenie hladiny kreatininu sa md konzultovat v miestnom
laboratoériu).

o LieCba liekom PRADAXA® u pacientov s eGFR < 50 ml/min/1,73m? je kontraindikovand (pozri Cast Kontraindikacie).

o Pacienti s eGFR > 50 mlI/min/1,73m? maju byf lieceni davkou podla tabulky hore (pozri fabulky 1-4).

|j PRECHOD Z LIEGBY

Liekom PRADAXA® na lie¢bu parenterdinymi antikoagulanciami

Pred prechodom z lie¢by liekom PRADAXA® na lieCbu parenterdinymi antikoagulanciami sa
odporiuc¢a pockaf 12 hodin od podania poslednej dévky.

Parenteralnymi antikoagulanciami na lie€bu liekom PRADAXA®

LieCba parenterdinym antikoagulanciom sa md ukoncit a zacat lieCba liekom PRADAXA® 0-2 hodiny
pred ¢asom, ked sa mala podaf nasledujuca davka predchddzajlcej liecby, alebo v Ease jej vysa-
denia v pripade nepretrzitej lieCby (napr. intravendzny nefrakcionovany heparin (UFH)).

Liekom PRADAXA® na antagonisty vitaminu K (VKA)

Pacienti maju zacat liecbu VKA 3 dni pred vysadenim liecby liekom PRADAXA®,

Kedze PRADAXA® mdze mat vplyv na medzindrodny normalizovany pomer (intfernational

normalized ratio, INR), INR bude lepsie odrdzat Ucinok VKA az po minimdine 2 drioch od ukon&enia
uzivania lieku PRADAXA®, Dovtedy sa majd hodnoty INR interpretovaf s opatrnostou.

VKA na liek PRADAXA®

VKA sa maju vysadit, Liek PRADAXA® moZzno podaf hned, ako je INR < 2,0.



SPOSOB PODAVANIA
Kapsuly PRADAXA 75 mg, 110 mg, 150 mg

PRADAXA® kapsuly sU urcené na perordine pouzitie.

e Kapsuly sa mbézu uzif s jedlom alebo bez jedla. Liek PRADAXA® sa md& prehltndt v celku
a zapif pohdrom vody, aby sa ulahcil prechod do zalddka.

e Kapsulu neldmte, nezujte ani nevysypajte pelety z kapsuly, pretoze to moze zvysif riziko
krvacania.

PRADAXA® 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 110 mg, 150 mg obaleny granulét

PRADAXA® obaleny granuldt na perordine pouzitie.
Musia sa dbsledne dodrziavat pokyny na pouzitie.

PRADAXA?® perordiny roztok

Maju sa dbsledne dodrziavat pokyny na pouzitie uvedené v Pisomnej informdacii pre pouzivatela.
Peroralny roztok PRADAXA® md rekonstituovat zdravotnicky pracovnik. Opatrovatelia mézu
rekonstituovat perordiny roztok PRADAXA® sami, ak to osetrujlci lekdr diefafa povazuje za vhodné.
Pre dalsie informdcie si pozrite ,,Pokyny na pouzitie PRADAXA® perordineho roztoku™.

OSOBITNE SKUPINY PACIENTOV S POTENCIALNE VYSSIM
RIZIKOM KRVACANIA

Pacienti so zvysenym rizikom krvacania (pozri Tabulku 5) maju byt dbsledne sledovani kvoli
priznakom alebo prejavom krvdcania alebo anémie, predovietkym pri kombindcii rizikovych
faktorov.

Neobjasnitelny pokles hemoglobinu a/alebo hematokritu &i krvného tlaku ma viest k preskdmaniu
miesta krvé@cania. Ak nastane klinicky relevantné krvacanie, lieCba sa ma prerusit. Dalsie informdcie
sa uvadzaju v Casti ,Koagulacné testy aich interpretacie™.



U&innost a bezpe&nost §pecifickej Iatky na zvratenie G&inku (PRAXBIND®, idarucizumalb) nebola
u pediatrickych pacientov sfanovend. Dabigatran je mozné odstranit hemodialyzou.

Tabulka 5: Rizikové faktory, ktoré mdzu zvysif riziko krv@cania

Faktory, ktoré zvysuju plazmatické hladiny
dabigatranu

Farmakodynamické interakcie

Ochorenia / zdkroky s osobitnymi rizikami
krvacania

1 P-gp: P-glykoprotein; SSRI = selektivne inhibitory sp&tného vychytévania serotoninu, SNRI = selektivne
inhibftory sp&tného vychytévania serotoninu a noradrenalinu.



"] PREDOPERACNY MANAZMENT
Chirurgicky vykon a zakroky

Pacienti, ktori uzivajd liek PRADAXA®, a ktori podstupujd chirurgicky vykon alebo invazivne zakroky, maju
zvysené riziko krvdcania. Preto sa pri chirurgickych zdkrokoch méze vyzadovat docasné prerusenie liecby
liekom PRADAXA®,

U pacientov s oblickovou nedostatoénostfou méze byt klirens dabigatranu dihsi.

To je potrebné zvazit pred vykonom akychkolvek zdkrokov.

Akutne chirurgické vykony alebo Podavanie lieku PRADAXA® sa mda docasne prerusit. Dabi-

akitne vysetrenia gatran je mozné odstranit hemodialyzou.Prerusenie lieCby
dabigatranom vystavuje pacientov trombotickému riziku,
ktoré spdsobuje ich zakladné ochorenie.

P . P . Poddavanie lieku PRADAXA® sa md docasne prerusit. Ak je
Subakutny chirurgicky vykon/zakrok to mozné, chirurgicky vykon/zakrok sa mé odloZit najme-
nej o 12 hodin od podania poslednej davky. Ak sa chirur-
gicky vykon odlozit nedd, moéze sa zvysit riziko krvacania.
Toto riziko krvdcania sa md posudit v porovnani s nutnos-

tou zakroku.

. . o Ak je fo mozné, poddvanie lieku PRADAXA® sa md prerusit

Elektivne chirurgicke vykony aspof na 24 hodin pred invazivnymi alebo chirurgickymi
vykonmi.
U pacientov s vyssim rizikom krvdcania alebo pri zavaznych
chirurgickych vykonoch, pri ktorych méze byt potrebnd
UpInd hemostdza, zvdzte ukonéenie poddvania
dabigatran-etexilatu na 2-4 dni pred chirurgickym
vykonom.
Zasady vysadenia lieCby pred invazivnym zdkrokom alebo
chirurgickym vykonom pre pediatrickych pacientov:

Funkcia obliciek Pred elektivnym chirurgickym
(eGFR v ml/min/1,73m?) vykonom ukoncite lieCbu
dabigatranom

> 80 24 hodin pred
50 - 80 2 dni pred
<50 Tito pacienti sa neskdmaili

(pozri ¢ast Kontraindikdcie)



Spindina anestézia/epidurdina anestézia/lumbdaina punkcia

Riziko spindinych alebo epidurdinych hematdmov sa moze zvysit v pripadoch tfraumatickych alebo
opakovanych punkcii a predizenym pouzivanim epidurdinych katétrov. Po odstranent katétra ma
pred podanim prvej davky lieku PRADAXA® uplynuf interval minimalne 2 hodin. Tito pacienti si
vyZadujl castejsie sledovanie neurologickych prejavov a priznakov spindinych alebo epidurdinych
hematdémov.

KOAGULACNE TESTY A ICH INTERPRETACIA

LieCba liekom PRADAXA® nevyzaduje rutinné monitorovanie antikoaguldcie 34,

o U pacientov uzivajucich liek PRADAXA® je test medzindrodného normalizovaného pomeru
(international normalized ratio, INR) nespolahlivy a hidsili sa falosne pozitivhe zvysenia
INR. Preto sa testy INR nemaju vykondvaf,

o Diluény trombinovy ¢as (dTT), ekarinovy koagulacny ¢as (TT) a aktivovany parcidlny
fromboplastinovy ¢as (aPTT) mdzu poskytnut uzitocné informdcie, ale vysledky sa maju
interpretovaf opatrne kvdli variabilite medzi festami.

Cas merania: Antikoagula¢né parametre zdvisia od casu odberu vzorky krvi vo vzfahu k ¢asu
podania predchdadzajucej davky. Vzorka krvi, ktord sa odobrala 2 hodiny po uziti lieku PRADAXA®
(~vrcholovd koncentrdcia) bude matiné (vyssie) vysledky vo vietkych antikoagula&nych testoch
v porovnani so vzorkou krvi odobratou 10-16 hodin (prahovd hodnota) po uZiti rovnakej davky.

PREDAVKOVANIE 32

Nadmernd antikoaguldcia simdze vyzadovaf prerusenie liecby liekom PRADAXA®. Kedze
dabigatran sa vylucuje prednostne rendlnou cestou, musi sa udrzovaf adekvatna diuréza. Kedze je
v&zba na proteiny nizka, dabigatran méze byt dialyzovany. K dispozicii st len obmedzené klinické
skUsenosti z klinickych §tudii u dospelych, ktoré preukazujd prinos tohto pristupu. Preddvkovanie
liekom PRADAXA® mbze spobsobif krvacanie. V pripade hemoragickych komplikdcii sa musi liecba
prerusit a zistit zdroj krv@cania (Pozri Cast LieCba krvdcavych komplikdcii). S amyslom znizif
absorpciu dabigatranu sa mézu zvazit vseobecné podporné opatrenia ako je podanie aktivneho
uhlia.



MANAZMENT KRVACAVYCH KOMPLIKACII 25

U&innost a bezpe&nost §pecifickej Iatky na zvratenie antikoagula&ného G&inku (PRAXBINDS,
idarucizumalb) nebola u pediatrickych pacientov stanovend. Dabigatran moze byt dialyzovany.

V z&vislosti od klinického stavu sa ma aplikovat vhodnd podpornd liecba, ako je chirurgickd
hemostédza a ndhrada objemu krvi.

PRADAXAZ?® karta pre pacienta a konzultacia

Kartu pre pacienta dostane Vas pacient v baleni lieku PRADAXA®. Pacient alebo opatrovatel
pediatrického pacienta mda dostat pokyn, alby mal Kartu pre pacienta neustdle pri sebe, a aby ju
ukdzal pri ndvsteve lekdra. Pacientovi alebo opatrovatelovi pediatrického pacienta sa ma pri
konzultécidch skontrolovaf karta pre pacienta.

Osobitné pokyny pre pouzitie PRADAXA® perordaineho roztoku

Perordlny roztok Pradaxa ma rekonstituovat’ odborny zdravotnicky pracovnik. Opatrovatelia
mozu rekonstituovat’ perordlny roztok sami, ak lekar ich dietata uréi, Ze je to vhodné.

V pripade, Ze sa antikoagulaéna lieéba za¢ala v nemocnici a musi sa v nej pokra¢ovat aj po
prepusteni znemocnice, su k dispozicii nasledujlice moznosti:

¢ Lie¢ba pokracuje podavanim perordaineho roztoku PRADAXA®.
¢ Lieéba pokrac¢uje podavanim obaleného granulatu PRADAXA®.
e Pokracuje beznd lieéba.

Opatrovatelia pediatrickych pacientov, ktorym bol predpisany na uZivanie Pradaxa prasok
a rozpustadlo na perordlny roztok maja dostat’ pokyny pre rekonstitiiciu a/alebo davkovanie
perordlneho roztoku v zavislosti od toho, akul pracu sami vykonavaiju.

K dispozicii je Skoliace video, ktoré umoziuje spravnu rekonstiticiu perordaineho roztoku.
Osetrujuci lekar si ma overit' a zaznamenat', Ze opatrovatel porozumel krokom, ktoré st
potrebné a dokaze samostatne pripravit a/alebo podat roztok. Opatrovatel’ ma mat k
dispozicii informacie o tom, Ze existuje linka pomoci.



Skoliace video je dostupné bud' tak, ze naskenujete
QR kod alebo pouzijete adresu URL:
[=]za (=]

T
s

Podrobné pokyny na pouzitie si dostupné aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.
Opatrovatelia maja byt pouéeni o tom, aby si désledne preéitali pisomnu informéaciu pre
pouzivatela.

www.Pradaxa-kids.com

Nahlaste miestnemu zastupcovi Drzitel'a rozhodnutia o registracii vsetky pripady medikaénej
chyby, ktoré sa vyskytnu pri pouzivani PRADAXA® perordalneho roztoku.

Ak potrebujete d'alSie informdcie a mate d'alSie otazky ohl'adom PRADAXA® perordineho
roztoku, obratte sa na miestneho zastupcu Drzitel'a rozhodnutia o registracii. Kontaktné
informacie pre kazdu krajinu sa uvadzaji v pisomnych informacidach pre pouzivatel'a'.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hidsenie podozreni na neziaduce reakcie po registrdcii lieku je doélezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hidsili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

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

Tlac¢ivo na hldsenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej strdnke www.sukl.sk v Easti
Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické
poddvanie hidseni: hitps://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hidsenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informdcii o bezpecnosti
tohto lieku.
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