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Pisomna informacia pre pouZivatela

SANDOSTATIN 100 mikrogramov/1 ml injekény/infazny roztok
SANDOSTATIN 500 mikrogramov/1 ml injekény/infazny roztok

oktreotid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

oL E

Co je Sandostatin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Sandostatin
Ako pouzivat’ Sandostatin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sandostatin

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Sandostatin a na ¢o sa pouZiva

Sandostatin je synteticka zli¢enina odvodena od somatostatinu, latky ktora sa prirodzene vyskytuje v
Pudskom organizme, ktora potlaca uc¢inky niektorych hormoénov, napriklad rastového hormoénu. Vyhodou
Sandostatinu oproti somatostatinu je to, ze jeho Gc¢inok je silnejsi a trva dlhsie.

Sandostatin sa pouZiva

pri akromegalii, ¢o je ochorenie, pri ktorom telo vytvara privela rastového hormoénu. Za normalnych
okolnosti rastovy hormon kontroluje rast tkaniv, organov a kosti. Privel’a rastového horménu
zapricinuje zvacsenie objemu kosti a tkaniv, najmé na rukach a nohach. Sandostatin vyrazne potlaca
priznaky akromegalie, medzi ktoré patria bolest’ hlavy, nadmerné potenie, tfpnutie ruk a noh, inava a
bolest’ kibov.

na zmiernenie priznakov spojenych s uritymi druhmi nadorov traviacej sustavy (napr. karcinoidové
nadory, VIP-6my, glukagondmy, gastrindmy, inzulinomy). Pri tychto stavoch dochadza k nadmerne;j
tvorbe urcitych hormoénov a inych pribuznych latok v zaladku, ¢revach alebo podzaltidkovej zl'aze. To
narusa prirodzent rovnovahu hormoénov v organizme, ¢o vedie k mnohym prejavom, napriklad
navalom tepla a sCervenaniu, hnacke, nizkemu krvnému tlaku, vyrazkam a chudnutiu. LieCba
Sandostatinom pomaha potlacat’ tieto prejavy.

na predchadzanie komplikacidm po operacii podZalidkovej Z’azy. Liecba Sandostatinom pomaha
znizovat riziko komplikacii (napriklad brusného abscesu, zapalu podzalidkovej zl'azy) po
chirurgickom zakroku.

na zastavenie krvacania a zabranenie opitovného krvacania z prasknutych Zaludo¢no-
paZerakovych varixov u pacientov trpiacich na cirhozu (chronické ochorenie pecene). Liecba
Sandostatinom pomaha potlacat’ krvacanie a znizuje potrebu transfuzii.

na lie¢bu adendémov podmozgovej zl'azy, ktoré vylucuju prili§ vel'a tyreotropného horménu, ktory
stimuluje Stitnu zlazu (TSH). Prili§ vela tyreotropného hormoénu, ktory stimuluje Stitnu Zl'azu

(TSH), sposobuje hypertyroidizmus. Sandostatin sa pouziva na lie¢bu l'udi s adendémom podmozgove;j
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zlazy, ktoré vylucuju prili§ vela tyreotropného hormoénu, ktory stimuluje Stitnu zl'azu (TSH):
- ak iné sposoby liecby (chirurgicky zakrok alebo ozarovanie) nie su vhodné, alebo neboli ucinné;
- po ozarovani na prekrytie docasného obdobia, kym sa plne neprejavia ucinky ozarovania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sandostatin

NepouZivajte Sandostatin:
- ak ste alergicky na oktreotid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Sandostatin, obrat’te sa na svojho lekara:

- ak viete, ze mate zI¢ové kamene, alebo ak ste ich mali v minulosti, alebo mate akékol'vek komplikacie
ako je hortcka, zimnica, bolest’ brucha alebo zoZltnutie koZe alebo o¢i, povedzte o tom svojmu
lekarovi, pretoze dlhodobé podavanie Sandostatinu moze mat’ za nasledok vznik Zl¢ovych kamenov.
Lekar vdm mozno bude pravidelne vySetrovat’ ZI¢nik.

- ak mate t'azkosti s hladinou cukru v krvi, ¢i uz je privysoka (cukrovka) alebo prinizka (hypoglykémia).
Ked’ sa Sandostatin pouziva na liecbu krvacania zo zaludoéno-pazerakovych varixov, je potrebné
sledovat hladinu cukru v Krvi.

- ak ste v minulosti mali nedostatok vitaminu B12, lekar vam mozno bude pravidelne kontrolovat’
hladinu tohto vitaminu.

- Oktreotid moze spomalit’ vas srdcovy tep a vo vel'mi vysokych ddvkach méze sposobit’ abnormalny
srdcovy rytmus. Lekar mdze pocas liecby sledovat’ vas srdcovy tep.

Vysetrenia a kontroly

Ak ste lieCeny Sandostatinom poc¢as dlhého obdobia, lekar vam mozno bude pravidelne kontrolovat’ funkciu
Stitnej zl'azy.

Lekar vam bude kontrolovat’ funkciu pecene.
Vas lekar vam mozno bude chciet’ skontrolovat’ funkciu pankreatickych enzymov.

Deti
S podavanim Sandostatinu det'om je malo skiisenosti.

Iné lieky a Sandostatin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Vo vseobecnosti mozete pocas lieCby Sandostatinom nad’alej uzivat iné lieky. Podavanie Sandostatinu vSak
moze ovplyvnit’ ucinok niektorych lieciv, napriklad cimetidinu, cyklosporinu, bromokriptinu, chinidinu a

terfenadinu.

Ak uzivate liek na regulaciu krvného tlaku (napr. betablokator alebo blokator kalciového kanala) alebo liek
na regulaciu rovnovahy tekutin a elektrolytov, lekar vam mozno upravi davkovanie.

Ak mate cukrovku, mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davku inzulinu.
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Ak vam ma byt podany oxodotreotid lutécia (*"Lu), ¢o je lie¢ba radiofarmakom, lekar vam moZze ukoncit
alebo upravit’ lieCbu Sandostatinom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Sandostatin sa ma pocas tehotenstva pouzivat iba ak je to jednoznacne potrebné.

Zeny, ktoré mozu otehotniet’, maju poas lie¢by pouzivat’ Gi¢innt antikoncepciu.

Pocas liecby Sandostatinom nedojcite. Nie je zname, ¢i Sandostatin prechadza do materského mlieka.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sandostatin nema Ziadne alebo ma zanedbatel'né G¢inky na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak niektoré vedl'ajsie ucinky, ktoré mozete pocitovat’ pocas lieCby Sandostatinom, ako napr. bolest’
hlavy a inava, m6zu obmedzit’ vasu schopnost’ bezpeéne viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Sandostatin obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Sandostatin

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

V zavislosti od lie¢eného ochorenia sa Sandostatin podava ako:
. subkutanna injekcia, S.C. (injekcia pod kozu) alebo
. intravendzna inflzia, i.v. (infuzia do Zily).

Ak mate cirh6zu pecene (chronické ochorenie pecene), lekar vam mozno upravi udrziavaciu davku.

Lekar alebo zdravotna sestra vam vysvetlia, ako si podat’ injekciu Sandostatinu pod kozu, ale infuziu do zily
musi vZdy podat’ zdravotnicky pracovnik.

. PodkozZna injekcia
Vhodné miesta na podanie podkoznej injekcie su ramend, stehna a brucho.

Pre kazdu d’alsiu podkoznu injekciu si vyberte nové miesto, aby ste nevyvolali podrazdenie urcitej oblasti.
Pacienti, ktori si podavaju injekcie sami, musia dostat’ od lekara alebo zdravotnej sestry presné pokyny.

Ak liek uchovavate v chladni¢ke, odportaca sa, aby pred podanim dosiahol teplotu miestnosti. Znizi to riziko
bolesti v mieste vpichu injekcie. Mozete ho zohriat’ v ruke, ale neprehrievajte ho.

Niektori I'udia pocit'uja v mieste podania subkutannej injekcie bolest’. Tato bolest’ oby¢ajne trva kratko. Ak
sa vam to stane, il'avu od bolesti vdm moZze priniest’ jemné Stichanie miesta vpichu pocas niekol’kych sekind
po podani.

Pred pouzitim ampulky Sandostatinu skontrolujte, ¢i roztok neobsahuje cudzorodé Castice a ¢i nema
zmenené zafarbenie. Nepouzite ho, ak ste si v§imli nieco nezvycajné.
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AK pouZijete viac Sandostatinu ako mate

Priznakmi predavkovania st: nepravidelny tep srdca, nizky krvny tlak, zastavenie srdca, nedostato¢ny prisun
kyslika do mozgu, prudka bolest’ v hornej Casti zaludka, zlta koza a o€i, nutkanie na vracanie, strata chuti do
jedenia, hnacka, slabost’, inava, nedostatok energie, pokles telesnej hmotnosti, opuch brucha, celkova
nevolnost’ a vysoka hladina kyseliny mlie¢nej v Krvi @ abnormalny srdcovy rytmus.

Ak si myslite, Ze u vas doslo k predavkovaniu a pocitujete tieto priznaky, okamzite vyhladajte lekara.
Ak zabudnete pouZit’ Sandostatin

Podajte si jednu davku hned’, ako si na vynechanie davky spomeniete, a potom pokracujte v liecbe ako
zvycajne. Vynechanie jednej davky lieku vam neuskodi, ale mohli by sa u vas doCasne znova objavit’
niektoré priznaky, kym sa G¢inok lieCby obnovi.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku Sandostatinu, aby ste nahradili jednotlivé vynechané davky.

Ak prestanete pouZivat’ Sandostatin

Ak prerusite liecbu Sandostatinom, mézu sa u vas znovu objavit’ priznaky. Preto neprerusujte lieCbu
Sandostatinom, pokial’ vam to neodporuci lekar.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej
sestry alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPajSie u¢inky mézu byt’ zadvazné. OkamZite sa obrat’te na svojho lekara, ak sa u vas
vyskytne niektory z nasledujtcich:

Velmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
. Z1¢ové kamene spdsobujiice nahlu bolest’ v chrbte.

. Vysoka hladina cukru v krvi.

Casté (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 pacientov):

. Nedostato¢na Cinnost’ §titnej zl'azy (hypotyreoza), ¢o spésobuje zmeny srdcovej frekvencie, chuti do
jedenia alebo telesnej hmotnosti; tinavu, pocit chladu alebo opuch prednej casti krku.
. Zmeny v testoch funkcie Stitnej Zl'azy.

Zapal zI¢nika (cholecystitida); priznaky mézu zahiiat’ bolest’ v pravej hornej Casti brucha, horacku,
nevolnost’, zoZltnutie pokozky a o¢i (ZItacka).

. Nizka hladina cukru v Krvi.
ZhorSena znasanlivost’ glukozy.
. Pomaly tep srdca.

Menej ¢asté (mdzu postihniat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
. Sméd, zniZeny objem vyluc¢ovaného mocu, tmavy moc¢, sucha sc¢ervenena koza.
. Rychly tep srdca.

Reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) vratane koznych vyrazok.

DalSie zavazné vedPajsie ucinky
[ ]
. Druh alergickej reakcie (anafylaxia), ktory moze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim,

4



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/05588-Z1A

opuch a tfpnutie, s moznym poklesom krvného tlaku a zavratom alebo stratou vedomia.

. Zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida); priznaky mozu zahtfiat’ ndhlu bolest’ v hornej ¢asti brucha,
nevolnost,, vracanie, hnacku.
. Zapal pecene (hepatitida); k priznakom patri zozltnutie koZe a oc¢i (zltacka), nutkanie na vracanie a

vracanie, strata chuti do jedenia, celkova nevol'nost’, svrbenie, svetly moc.

. Nepravidelny tep srdca.

. Nizky pocet krvnych dosticiek v krvi, co mdze mat’ za nasledok zvysenu krvacavost alebo tvorbu
podliatin.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich uc¢inkov, obrat'te sa okamzite na svojho
lekéra.

Iné vedlajsie ucinky:
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z niz8ie uvedenych vedlajsich Gi¢inkov, obratte sa na svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru. Obycajne su mierne a V priebehu lieCby vymizna.

Velmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
Hnacka.

Bolest’ brucha.

Nutkanie na vracanie.

Zapcha.

Naduvanie (vetry).

Bolest hlavy.

Bolest’ v mieste vpichu injekcie.

asté (mo6zu postihniit’ menej ako 1 z 10 pacientov):
Pocit tazoby v zaludku po jedle (dyspepsia).
Vracanie.
Pocit plnosti zaludka.
Mastna stolica.
Riedka stolica.
Zmenena farba stolice.
Zavraty.
Strata chuti do jedenia.
Zmeny V testoch funkcie pecene.
Vypadavanie vlasov.
Dychavicnost.
Slabost’.

® & 6 o 0 & o 0o O o o o

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotnt sestru alebo
lekarnika.

Niektori I'udia pocituju v mieste podania podkoznej injekcie bolest’. Tato bolest’ obycajne trva kratko. Ak sa
vam to stane, tl'avu od bolesti vam moze priniest’ jemné $tichanie miesta vpichu pocas niekol’kych sekund po
podani.

Ak si Sandostatin podavate injekciou pod kozu, mozete znizit’ riziko vedlajsich ucinkov suvisiacich
s travenim tak, ze sa vyhnete konzumacii jedla v ¢ase podavania injekcie. Preto sa odporuca, aby ste si
Sandostatin podavali medzi jedlami alebo pred spanim.

Hlasenie vedlajSich icinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
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sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sandostatin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte v chladni¢ke ( 2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Ampulky sa m6zu uchovavat’ najviac 2 tyzdne pri teplote do 30°C.
Ampulky maju byt pouzité okamzite po otvoreni.

Zriedené roztoky maju byt pouzité okamzite po priprave.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete Castice alebo zmenu farby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sandostatin obsahuje

- Liecivo je oktreotid

- Sandostatin 100 mikrogramov/1 ml: 1 ml roztoku obsahuje 100 mikrogramov oktreotidu

- Sandostatin 500 mikrogramov/1 ml: 1 ml roztoku obsahuje 500 mikrogramov oktreotidu

- Dalsie zlozky si:
- kyselina mlie¢na, manitol (E421), hydrogenuhli¢itan sodny, voda na injekcie

Ako vyzera Sandostatin a obsah balenia
Ampulka z bezfarebného skla oznacena dvomi farebnymi krazkami obsahuje ¢iry a bezfarebny roztok
Sandostatin 100 mikrogramov/1 ml: jeden modry a jeden zeleny

Sandostatin 500 mikrogramov/1 ml: jeden modry a jeden ruzovy

Balenia po tri, pat, Sest’, desat,, dvadsat’ a pat'desiat ampuliek.
Multibalenia obsahujt desat’ baleni, kazdé z nich obsahuje tri ampulky.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky sily alebo velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH, Sophie-Germain-Strasse 10, 90443 Norimberg, Nemecko

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Norimberg

Novartis Farmacéutica SA, Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
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nazvami:

Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceské republika, Dansko, Estonsko, Sandostatin
Finsko, Grécko, Irsko, Island, Litva, Loty$sko, Mad’arsko, Mglta,
Nemecko, Norsko, Pol'sko, Raktsko, Rumunsko, Slovinsko, Spanielsko,

Svédsko
Belgicko, Luxembursko, Holandsko, Francuzsko Sandostatine
Taliansko, Portugalsko Sandostatina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
http://www.sukl.sk.

Nasledujtica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
¢ Intravenozna infazia (pre zdravotnickych pracovnikov)

Vizualne skontrolujte liek pred podanim, ¢i nema zmenené zafarbenie a neobsahuju cudzorodé
Castice.Nepouzivajte tento liek ak spozorujete Cokol'vek nezvycajné. Pred podanim intravendznej infuzie
liek zried'te .

Sandostatin (oktreotidacetat) je fyzikalne a chemicky staly po dobu 24 hodin v sterilnom fyziologickom
roztoku chloridu sodného alebo sterilnom 5 % roztoku dextrozy (glukdzy) vo vode. Ked'Zze Sandostatin moze
ovplyvnit’ homeostazu glukézy, odporuca sa pouZit’ skor fyziologicky roztok chloridu sodného a nie roztok
dextrézy. Zriedené roztoky su fyzikalne a chemicky stale po dobu najmenej 24 hodin pri teplote do 25°C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa zriedeny roztok ma pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
uchovavanie pocas pouzivania a za podmienky skladovania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ . Obsah
jednej ampulky s obsahom 500 mikrogramov lie¢iva sa ma rozpustit’ v 60 ml fyziologického roztoku
chloridu sodného a takto pripraveny roztok sa ma podat’ pomocou infuznej pumpy. Tento postup sa ma
opakovat tak Casto, ako je to potrebné, aby sa dosiahlo pozadované trvanie liecby.

KoPko Sandostatinu pouZit’
Davkovanie Sandostatinu zavisi od lie¢eného ochorenia.

° Akromegalia

ZaciatoCna davka je obycajne 0,05 — 0,1 mg s.c. injekciou kazdych 8 alebo 12 hodin. Nasledne sa upravuje
podla ucinku a Gstupu priznakov (ako je tnava, potenie a bolest’ hlavy). U vicSiny pacientov je optimalna
denna davka 0,1 mg trikrat denne. Nema sa prekroc¢it’ maximalna denna davka 1,5 mg.

. Nadory gastrointestinialneho traktu

Zaciatocna davka je obycajne 0,05 mg s.c. injekciou jeden alebo dvakrat denne. V zavislosti od klinicke;j
odpovede a znasanlivosti sa moze davkovanie postupne zvysit' na 0,1 az 0,2 mg trikrat denne. Ak sa pri
karcinoidovych nadoroch nedosiahne zlepSenie po jednom tyzdni lie¢by najvyssou znasanou davkou, liecba
sa ma ukoncit’.

. Komplikacie po operacii pankreasu
Bezna davka je 0,1 mg s.c. injekciou trikrat denne pocas 1 tyzdna so za¢iatkom minimalne 1 hodinu pred
operaciou.
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. Krvacajuce gastroezofagealne varixy
Odportcana davka je 25 pg/hodina kontinualnou i.v. infuziou pocas 5 dni. Pocas lie¢by je potrebné sledovat’
hladinu cukru v krvi.

. Adenomy hypoftyzy vylu¢ujuce TSH

VSeobecne najucinnejsia davka je 100 pg trikrat denne podana formou podkoznej injekcie. Davka sa moze
upravit’ podl'a odpovede TSH a hormoénov §titnej Zl'azy. Na vyhodnotenie ucinnosti je potrebnych minimalne
5 dni liecby.



