B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Paxlovid 150 mg + 100 mg filmom obalené tablety
nirmatrelvir + ritonavir

vTento liek je predmetom d’alS$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Paxlovid a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Paxlovid
3. Ako uzivat Paxlovid

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Paxlovid

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Paxlovid a na &o sa pouZiva

Paxlovid obsahuje dve lieCiva, nirmatrelvir a ritonavir, v dvoch réznych tabletach. Paxlovid je
protivirusovy liek (antivirotikum), ktory sa pouziva na liecbu dospelych s ochorenim COVID-19,
ktorych stav si nevyzaduje podpornu liecbu kyslikom, a u ktorych je pritomné zvysSené riziko
zhorSenia ochorenia do zavazného stavu.

Ochorenie COVID-19 spdsobuje virus nazyvany koronavirus. Paxlovid zastavuje mnoZenie virusu
v bunkdch, a tym zastavuje mnozenie virusu v tele. To méze pomdct’ vaSmu telu prekonat’ virusova
infekciu a mdZze zabranit’ tomu, aby sa u vas vyvinulo zdvazné ochorenie.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, obrat'te sa na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Paxlovid

NeuZivajte Paxlovid

- ak ste alergicky na nirmatrelvir, ritonavir alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek Paxlovidu
(uvedenych v Casti 6).

- ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov. UzZivanie Paxlovidu s tymito lieckmi moze
spdsobit’ zavazné alebo zivot ohrozujuce vedlajsie ti¢inky, alebo moze ovplyvnit’ to, ako
Paxlovid ucinkuje:

- alfuzosin (pouzivany na liecbu priznakov zvidc¢Senej prostaty)

- ranolazin (pouzivany na liecbu chronickej bolesti na hrudniku [angina pectoris])

- amiodaron, dronedaron, flekainid, propafendn, chinidin (pouzivané na lie¢bu ochoreni
srdca a na tipravu nepravidelného srdcového rytmu)

- kyselina fuzidov4, rifampicin (pouzivané na liecbu bakteridlnych infekcii)

- apalutamid, neratinib, venetoklax (pouzivané na lie¢bu rakoviny)
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- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (pouzivané na prevenciu a kontrolu zachvatov)

- kolchicin (pouzivany na liecbu dny)

- terfenadin (pouZzivané na liecbu alergii)

- lurazidén (pouZzivany na lie€bu schizofrénie)

- pimozid, klozapin, kvetiapin (pouzivané na lie€bu schizofrénie, bipolarnej poruchy,
zavaznej depresie a nezvycajnych myslienok alebo pocitov)

- silodozin (pouzivany na liecbu zvicSenej prostaty)

- eplerendn a ivabradin (pouzivané na lieCbu problémov so srdcom a/alebo cievami)

- dihydroergotamin a ergotamin (pouzivané na liecbu bolesti hlavy z migrény)

- ergonovin a metylergometrin (metylergonovin) (pouzivané na zastavenie nadmerného
krvacania, ktoré sa méze vyskytnut’ po pérode alebo potrate)

- cisaprid (pouzivany na zmiernenie niektorych zalidoénych problémov),

- lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny pripravok pouzivany na liecbu
depresie a uzkosti)

- voklosporin (pouZzivany na lie¢bu poruch imunity)

- lovastatin, simvastatin, lomitapid (pouzivané na zniZenie cholesterolu v krvi)

- eletriptan (pouzivany na liecbu bolesti hlavy z migrény)

- avanafil, vardenafil (pouzivané na liecbu erektilnej dysfunkcie [znamej aj ako
impotencia))

- sildenafil, tadalafil (pouZzivané na lie¢bu erektilnej dysfunkcie [znamej aj ako impotencia]
alebo na lie¢bu plicnej artériovej hypertenzie [vysokého tlaku krvi v pl'icnych tepnach])

- klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam, midazolam uzivané peroralne
(Gstami) (pouzivané na zmiernenie tizkosti a/alebo problémov so spankom)

- tolvaptan pouzivany na liecbu hyponatriémie (nizkych hladin sodika v krvi)

Upozornenia a opatrenia

Alergické reakcie

U l'udi uzivajucich Paxlovid méze dojst k alergickym reakciam vratane zavaznych alergickych reakcii
(znamych ako ,,anafylaxia®) uz po 1. davke. Prestaiite uzivat’ Paxlovid a ihned’ zavolajte svojmu
lekérovi, ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov alergickej reakcie:

- problémy s prehitanim alebo dychanim

- opuch jazyka, ust a tvare

- zvieranie v hrdle

- chrapot

- svrbenie

- koznd vyrazka

Ochorenie pecene
Ak mate alebo ste mali ochorenie pecene, povedzte to svojmu lekarovi. U pacientov uzivajucich
ritonavir sa vyskytli nezvycajné hladiny peceniovych enzymov, hepatitida (zapal pecene) a Zltacka.

Ochorenie oblic¢iek
Ak mate alebo ste mali ochorenie obli¢iek, povedzte to svojmu lekarovi.

Vysoky krvny tlak

Ak mate vysoky krvny tlak, povedzte to svojmu lekarovi. Pred uzivanim Paxlovidu a pocas uzivania
tohto lieku vam vas lekar mozno bude musiet’ kontrolovat’ krvny tlak. U 'udi uzivajucich Paxlovid,
najmi u starsich l'udi, sa hlasili pripady vysokého krvného tlaku.

Riziko vzniku HIV-1 (infekcia virusom Pudskej imunitnej nedostato¢nosti) rezistencie

Ak mate nelieCent1 alebo nekontrolovanu infekciu HIV, Paxlovid mdze viest’ k tomu, Ze niektoré lieky
proti HIV nebudu v buducnosti tak dobre ti¢inkovat’.
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Deti a dospievajuci
Nepodavajte Paxlovid detom ani dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoze Paxlovid sa neskiimal
u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a Paxlovid
Niektoré iné lieky sa nesmu uzivat’ spolu s Paxlovidom. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case
uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi (lekarom) alebo lekarnikovi:

- lieky pouzivané na liecbu rakoviny ako napr. afatinib, abemaciklib, apalutamid, ceritinib,
dasatinib, enkorafenib, fostamatinib, ibrutinib, nilotinib, vinblastin a vinkristin
- lieky pouzivané na riedenie krvi (antikoagulancid) ako napr. warfarin, rivaroxaban a dabigatran
- lieky pouzivané na lie¢bu ki¢ov ako napr. divalproex, lamotrigin
- lieky pouzivané na odvykanie od fajcenia ako napr. bupropion
- lieky pouzivané na liecbu alergii ako napr. fexofenadin a loratadin
- lieky pouzivané na lieCbu hubovych infekcii (antimykotika) ako napr. itrakonazol a vorikonazol
- lieky pouzivané na lie¢bu Cushingovho syndromu - ked’ telo produkuje nadbytok kortizolu —
ako napr. tablety s obsahom ketokonazolu
- lieky pouzivané na liebu infekcie HIV ako napr. efavirenz, maravirok, raltegravir a zidovudin
- lieky pouzivané na liebu infekcii (napr. antibiotika a antimykobakterialne lieky) ako napr.
atovachon, klaritromycin, erytromycin, bedachilin, rifabutin, delamanid
a sulfametoxazol/trimetoprim
- lieky pouzivané na lie€bu duSevnych portich alebo portich nalady ako napr. haloperidol,
risperidon a tioridazin
- lieky pouzivané na lie¢bu vysokého tlaku krvi v krvnych cievach, ktoré zasobuju plica, ako
napr. bosentan a riociguat
- lieky pouzivané na lie¢bu vysokého tlaku krvi (hypertenzie) ako napr. amlodipin, diltiazem,
lerkanidipin a nifedipin
- lieky pouzivané na lie€bu ochoreni srdca a na Gpravu nepravidelného srdcového rytmu ako napr.
digoxin
- lieky pouzivané na lie¢bu infekcie virusom hepatitidy C ako napr. glekaprevir/pibrentasvir
- lieky pouzivané na zniZzenie cholesterolu v krvi ako napr. atorvastatin, fluvastatin, pravastatin
a rosuvastatin
- lieky pouzivané na potlacenie vasho imunitného systému ako napr. cyklosporin, everolimus,
sirolimus a takrolimus
- lieky pouzivané na lieCbu silnej bolesti ako napr. morfin, fentanyl, metadon, buprenorfin, iné
lieky podobné morfinu a piroxikam
- lieky pouzivané ako sedativa (upokojujice lieky), hypnotika (licky navodzujtice spanok) a lieky
na spanie ako napr. alprazolam, buspiréon a zolpidem
- steroidy vratane kortikosteroidov pouzivanych na liecbu zapalu ako napr. betametazon,
budezonid, ciklezonid, dexametazdn, flutikazén, prednizolon, prednizén a triamcinoldn
- lieky pouZzivané na liecbu astmy a inych problémov s plicami, ako napriklad chronicka
obstrukéna choroba pl'ac [CHOCHP], ako napr. salmeterol a teofylin
- lieky pouzivané na liecbu depresie ako napr. amitriptylin, fluoxetin, imipramin, nortriptylin,
paroxetin a sertralin
- lieky pouzivané ako substitu¢na liecba §titnej ZI'azy ako napr. levotyroxin
- ktorékol'vek z nasledujucich inych $pecifickych liekov:
- peroralna (uzivana ustami) antikoncepcia alebo antikoncepcia vo forme naplasti s obsahom
etinylestradiolu pouzivana na zabranenie otehotneniu,
- injekEne podavany midazolam (pouZzivany na utlmenie [bdely, ale vel'mi uvol'neny stav
pokoja alebo ospalosti pocas lekarskeho vySetrenia alebo zdkroku] alebo znecitlivenie).

Verla liekov interaguje (navzajom pdsobi) s Paxlovidom. Ved’te si zoznam vaSich liekov, aby ste ho
mohli ukazat’ vaSmu lekarovi (lekarom) a lekarnikovi. Nezacnite uzivat’ novy liek bez toho, aby ste
sa 0 tom porozpravali so svojim lekdrom (lekarmi). Vas lekar (lekari) vam moze (mdzu) povedat’, ¢i je
bezpecné uzivat Paxlovid s inymi liekmi.
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Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie je k dispozicii dostatok informacii o bezpe¢nom uzivani Paxlovidu pocas tehotenstva. Ak ste
tehotna, neodporica sa uzivat’ Paxlovid, pokym si vas klinicky stav nevyzaduje tato liecbu. Ako
preventivne opatrenie sa odporuca, aby ste sa zdrzali sexudlnej aktivity, alebo aby ste pouzivali
antikoncepciu pocas uzivania Paxlovidu a este pocas 7 dni po ukonceni lie¢by Paxlovidom. Ak uzivate
hormonalnu antikoncepciu, ked’ze Paxlovid moze znizit’ u¢inok tohto lieku, odporuca sa, aby ste
pouzivali kondém alebo inl nehormonalnu metédu antikoncepcie. Vas lekar vam poradi, ako dlho je
pozadovand uprava vasSich antikoncep&nych opatreni.

Nie st k dispozicii ziadne informécie o pouziti Paxlovidu pocas dojcenia. Ako preventivne opatrenie
nemate pocas uzivania Paxlovidu a eSte pocas 7 dni po ukonceni liecby svoje dieta dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Predpoklada sa, Zze Paxlovid nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Paxlovid obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Paxlovid obsahuje sodik
Tablety nirmatrelviru aj tablety ritonaviru obsahuji menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke,
t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Paxlovid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéara alebo lekarnika.

Paxlovid pozostava z 2 lie€iv: nirmatrelviru a ritonaviru. Odporacana davka su 2 tablety nirmatrelviru
(ruzova tableta) s 1 tabletou ritonaviru (biela tableta) uzivané istami (peroralne pouzitie) dvakrat
denne (rano a vecer).

Liecebny cyklus trva 5 dni. Pri kazdej davke uzite vSetky 3 tablety spolu v rovnakom case.
Ak mate ochorenie obliciek, porozpravajte sa so svojim lekarom o vhodnej davke Paxlovidu.

Tablety prehltnite celé. Tablety nezujte, neldmte ani nedrvte. Paxlovid sa mo6Ze uzivat s jedlom alebo
bez jedla.

Ak uZijete viac Paxlovidu, ako mate
Ak uzijete prili$ vel'a Paxlovidu, ihned’ zavolajte svojmu lekarovi alebo chod’te na najblizsiu
pohotovost.

Ak zabudnete uZzit’ Paxlovid

Ak vynechate davku Paxlovidu v priebehu 8 hodin od ¢asu kedy zvycajne uzivate svoju davku, uZzite
svoju davku hned’ ako si spomeniete. Ak od vynechanej davky uplynulo viac ako 8 hodin, vynechajte
zabudnuti davku a uzite d’alSiu davku vo zvy€ajnom case. NeuZzivajte 2 davky Paxlovidu v rovnakom
case.

Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete uZivat’ Paxlovid
Aj ked’ sa citite lepSie, neprestante uzivat’ Paxlovid bez toho, aby ste sa porozpravali so svojim
lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb
- hnacka

- vracanie

- nevolnost’

- zmenené vnimanie chuti

- bolest” hlavy

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- alergické reakcie (ako su svrbenie alebo kozna vyrazka)
- vysoky krvny tlak

- bolest’ brucha

- bolest’ svalov

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

- zavazna alergické reakcia znadma ako ,,anafylaxia“ (ako napr. opuch jazyka, ust a tvare,
problémy s prehitanim alebo dychanim, zvieranie v hrdle alebo chrapot)

- malatnost’

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paxlovid

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paxlovid obsahuje

- Liec¢iva v tomto lieku st nirmatrelvir a ritonavir.

- Kazda ruzova filmom obalena tableta nirmatrelviru obsahuje 150 mg nirmatrelviru.
- Kazda biela filmom obalena tableta ritonaviru obsahuje 100 mg ritonaviru.

- Dalsie zlozky v tablete nirmatrelviru st mikrokrystalicka celuldza, monohydrat laktézy (pozri
cast’ 2, ,,Paxlovid obsahuje laktozu), sodna sol’ kroskarmel6zy, koloidny oxid kremicity
a stearyl-fumarat sodny (pozri Cast 2, ,,Paxlovid obsahuje sodik*). Filmovy obal obsahuje
hypromeldzu, oxid titanicity, polyetylénglykol a Cerveny oxid Zelezity.

- Dalsie zlozky v tablete ritonaviru st kopovidén, sorbitan-laurat, koloidny bezvody oxid
kremicity, bezvody hydrogenfosforeCnan vapenaty, stearyl-fumarat sodny. Filmovy obal
obsahuje hypromeldzu, oxid titani¢ity, makrogol, hydroxypropylcelul6zu, mastenec, koloidny
bezvody oxid kremicity a polysorbat 80.

AKo vyzera Paxlovid a obsah balenia
Paxlovid filmom obalené tablety sa dodavaju v 5 blistrovych kartach s dennou davkou s celkovym
poctom 30 tabliet zabalenych v Skatuli.

Kazda blistrova karta s dennou davkou obsahuje 4 tablety nirmatrelviru (kazda po 150 mg) a 2 tablety
ritonaviru (kazda po 100 mg) s oznacenim, ktoré tablety je potrebné uzit’ rano, a ktoré vecer (symboly
slnka a mesiaca).

Nirmatrelvir 150 mg filmom obalené tablety su ruzové, ovalne a s vyrazenym oznacenim ,,PFE*
na jednej strane a ,,3CL" na strane druhe;j.

Ritonavir 100 mg filmom obalené tablety su biele aZ sivobiele v tvare kapsuly a s vyrazenym
oznacenim ,,H* na jednej strane a ,,R9* na strane druhe;j.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Nemecko

Pfizer Italia S.r.L.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli, Piceno
Taliansko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJL, Kion
boirapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 4420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALada.
Pfizer EALGG ALE.
TnA. : +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: 1800 633 363 (bezplatné)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Roméania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00



Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
TmA: +357 22817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenujte kod s va§im mobilnym zariadenim, aby ste ziskali pisomnu informaciu pre pouzivatela
v r6znych jazykoch.

EyEEmE
[=] i

URL: https://pfi.sr/c19oralrx

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky.
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