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Pisomna informacia pre pouZivatela

GLUSOD 10 mg filmom obalené tablety
GLUSOD 25 mg filmom obalené tablety

empagliflozin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.
e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je GLUSOD a na &o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat GLUSOD

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Coje GLUSOD a na &o sa pouZiva

Co je GLUSOD

GLUSOD obsahuje liec¢ivo empagliflozin.

GLUSOD je ¢lenom skupiny lieckov nazyvanych inhibitory kotransportéra pre sodik a glukozu 2
(sodium glucose co-transporter-2, SGLT?2).

Na ¢o sa GLUSOD pouziva

Cukrovka 2. typu
e Empagliflozin sa pouziva na lie¢bu cukrovky 2. typu u dospelych a deti vo veku 10 rokov a
starSich, ktorych nie je mozné kontrolovat’ samotnou diétou alebo pohybovou aktivitou.
e Empagliflozin sa m6ze u pacientov, ktori nemo6zu uzivat’ metformin (d’alSie liecivo na liecbu
cukrovky), pouzivat’ bez inych liekov.
e Empafliflozin sa moze uzivat’ aj s inymi liekmi na liecbu cukrovky. Mozu to byt’ lieky, ktoré
sa uzivaju tistami, alebo ktoré sa podéavaju injek¢ne, ako napriklad inzulin.

Empagliflozin u¢inkuje tak, Ze vo vasSich oblickach blokuje bielkovinu SGLT2. To sposobuje
vylucovanie cukru (glukézy) z krvi mocom. Empagliflozin tak znizuje mnozstvo cukru vo vasej krvi.

Tento lieck mo6Zze tiez pomdct’ predchadzat’ ochoreniu srdca u pacientov s cukrovkou 2. typu.

Je dolezité, aby ste pokracovali vo svojej diéte a v plane cviCenia, ako vam to povedal vas lekar alebo
lekérnik.

Srdcové zlyhavanie
o Empagliflozin sa pouziva na lie¢bu srdcového zlyhavania u dospelych pacientov s priznakmi
spdsobenymi poruchou funkcie srdca.
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Chronicka choroba obliciek
e Empagliflozin sa pouZziva na lie¢bu chronickej choroby obli¢iek u dospelych pacientov.

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, ktorého pri¢inou su vase gény a vas zivotny styl. Ak mate cukrovku
2. typu, vasa podzaludkové zl'aza nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na kontrolu hladiny
glukézy vo vasej krvi a vase telo nie je schopné G¢inne vyuzivat’ svoj vlastny inzulin. Toto ma za
nasledok vysoku hladinu gluko6zy vo vasej krvi, ktora méze viest’ k zdravotnym problémom, ako je
ochorenie srdca, ochorenie obliciek, slepota a slaby krvny obeh vo vasich koncatinéach.

Co je srdcové zlyhavanie?

Srdcové zlyhavanie sa vyskytuje v pripade, ked je srdce prilis slabé alebo stuhnuté a nedokaze
spravne pracovat’. To moze viest’ k zavaznym zdravotnym problémom a potrebe nemocnicnej
starostlivosti. Naj¢astej$imi priznakmi srdcového zlyhavania su pocit dychavi¢nosti, pocit neustalej
unavy alebo silnej unavy a opuch ¢lenkov.

Empagliflozin pomaha chranit’ vase srdce pred zoslabnutim a zlepSuje vase priznaky.

Co je chronicka choroba oblitiek?

Chronicka choroba obliciek je dlhodobé ochorenie. MozZe byt sposobené inymi ochoreniami, ako je
cukrovka a vysoky krvny tlak alebo dokonca aj vasim vlastnym imunitnym systémom napadajicim
oblicky. Ak mate chronicku chorobu obliciek, vase oblicky mézu postupne stracat’ schopnost’ spravne
Cistit’ a filtrovat’ vasu krv. To moze viest’ k vaznym zdravotnym problémom, ako su opuchnuté nohy,
zlyhévanie srdca alebo potreba starostlivosti v nemocnici.

Empagliflozin pomaha chranit’ vase oblicky pred stratou ich funkcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete GLUSOD

Neuzivajte GLUSOD
e ak ste alergicky na empagliflozin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
OkamZite kontaktujte lekara alebo najbliZ§iu nemocnicu:

Ketoacidoza

e ak zaznamenate rychle chudnutie, nevolnost’ alebo vracanie, bolesti brucha, nadmerny sméid,
rychle a hlboké dychanie, zmétenost’, nezvycajnu ospalost’ alebo tnavu, sladku voiu vo
vaSom dychu, sladku alebo kovovi chut’ v Gstach alebo nezvyc¢ajny zapach mocu alebo potu,
ihned’ kontaktujte lekara alebo vyhl'adajte najbliz§iu nemocnicu. Tieto priznaky mozu byt
prejavom ,ketoacidozy“‘- zavazného, niekedy zivot ohrozujiceho problému, ktory sa moze
u vas vyskytnit’ z déovodu zvysenych hladin ,,ketonovych latok* vo vasom moci alebo v krvi,
¢o sa zisti pri vySetreniach. Riziko vzniku ketoacidézy moéze byt zvysené pri dlhodobom
hladovani, nadmernom pozivani alkoholu, dehydratacii (strate vody z tela), pri ndhlom znizeni
davky inzulinu alebo zvySenej potrebe inzulinu kvoli zdvaznej operécii alebo pri zdvaznom
ochoreni.

Predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek a pocas liecby, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:
e ak mate ,,cukrovku 1. typu®. Tento typ cukrovky sa zvy€ajne objavuje v mladosti a vase telo
nevytvara inzulin. Ak mate cukrovku 1. typu, neuzivajte empagliflozin.
e ak mate zavazné problémy s obli¢kami, vas lekar moze obmedzit’ vasu davku na 10 mg
jedenkrat denne alebo vas moze poziadat’, aby ste uzivali iny liek (pozri tiez Cast’ 3, ,,Ako
uzivat GLUSOD®).
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e ak mate zavazné problémy s pecenou, vas lekar vas moze poziadat,, aby ste uzivali iny liek.
e ak by u vas mohlo existovat’ riziko dehydratacie, napriklad:

o ak vraciate, ak mate hnacku alebo horucku alebo ak nie ste schopny jest” alebo pit’,
o akuzivate lieky, ktoré zvySuju tvorbu mocu [diuretikd] alebo znizuji krvny tlak,
o ak ste vo veku75 rokov alebo starsi.
Mozné prejavy st uvedené v Casti 4 pod nadpisom ,,Dehydratacia®. Vas lekar vas moze
poziadat’, aby ste GLUSOD prestali uzivat’ dovtedy, kym sa stav neupravi, a predislo sa tak
strate prili§ vel’kého mnozstva tekutin. Opytajte sa na sposoby, ako predist’ dehydratacii.
e ak mate zavaznu infekciu obliciek alebo mocovych ciest s horackou. Vas lekar vas moze
poziadat’, aby ste GLUSOD prestali uzivat’ dovtedy, kym sa stav neupravi.

Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne kombinacia priznakov zahmajucich bolest,
citlivost’, za¢ervenanie alebo opuch pohlavnych organov alebo v oblasti medzi pohlavnymi organmi a
kone¢nikom spolu s hortckou alebo celkovym pocitom choroby. Tieto priznaky m6zu byt prejavom
zriedkavej, ale zavaznej alebo dokonca Zivot ohrozujucej infekcie, nazyvanej nekrotizujuca fasciitida
perinea alebo Fournierova gangréna, ktora ni¢i tkaniva pod kozou. Fournierova gangréna sa musi
ihned’ lieCit.

Starostlivost’ 0 nohy
Ako u vsetkych pacientov s cukrovkou, je dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali nohy
a dodrziavali vsetky d’alSie rady zdravotnickych pracovnikov tykajicich sa starostlivosti o vase nohy.

Funkcia obli¢iek
Pred zacatim uZivania a pocas uzivania tohto lieku sa ma urobit’ vySetrenie vaSich obli¢iek.

Glukoéza v moci
Vzhl'adom na mechanizmus u¢inku tohto lieku budete mat’ pocas lieCby tymto lickom pozitivny
vysledok vySetrenia na pritomnost’ cukru vo vasom moci.

Deti a dospievajuci
GLUSOD sa méze pouzivat’ u deti vo veku 10 rokov a starSich na lie¢bu cukrovky 2. typu. U deti vo
veku menej ako 10 rokov nie su k dispozicii ziadne tidaje.

GLUSOD sa neodporuca pre deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov na liecbu srdcového
zlyhé&vania ani na liecbu chronickej choroby obliciek, pretoze sa u tychto pacientov neskimal.

Iné lieky a GLUSOD

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili:

e ak uzivate lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretika). Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste
prestali uzivat GLUSOD. Mozné prejavy straty prili§ velkého mnozstva tekutin z vasho tela
st uvedené v Casti 4.

e ak uzivate in¢ lieky, ktoré znizuju hladinu cukru vo vasej krvi, ako je inzulin alebo liek
obsahujuci derivat sulfonylmocoviny. Vas lekar mozno bude chciet’ znizit’ davku ostatnych
liekov, aby sa u vas prediSlo vyskytu prili§ nizkych hladin cukru v krvi (hypoglykémia).

e ak uzivate litium, pretoze empagliflozin méze znizit’ mnozstvo litia v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Ak ste tehotna, GLUSOD
neuzivajte. Nie je zname, ¢i ma empagliflozin $kodlivy u€inok pre nenarodené dieta. Ak dojcite,
empagliflozin neuzivajte. Nie je zname, ¢i empagliflozin prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
GLUSOD ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Uzivanie tohto lieku v kombinacii s lie¢ivami nazyvanymi derivaty sulfonylmoc¢oviny alebo inzulinom
moze spdsobit’ prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), ktora moze vyvolat’ priznaky, ako je
tras, potenie a zmena videnia, a moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest' vozidlo a obsluhovat’ stroje. Ak
pocas uzivania liecku GLUSOD pocit'ujete zavrat, neved’te vozidlo ani neobsluhujte Ziadne nastroje
alebo stroje.

GLUSOD obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, nez
zacnete uzivat tento liek.

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

3. Ako uzivat’ GLUSOD

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

Akt davku uzivat’

e Odporucana davka lieku GLUSOD je jedna 10 mg tableta jedenkrat denne. Ak mate cukrovku

e 2. typu, vas lekar sa rozhodne, ¢i vasu davku zvysi na 25 mg jedenkrat denne v pripade
potreby kontroly hladiny cukru v krvi.

e Ak mate problém s oblickami, vas lekar méze obmedzit’ vasu davku na 10 mg jedenkrat
denne.

e Vas lekar vam predpise silu lieku, ktora bude pre vas vhodna. Svoju davku si nemente, pokial’
vam lekar nepovedal, aby ste tak urobili.

UZivanie tohto lieku
e Tabletu prehltnite vcelku a zapite ju vodou.
e Tabletu mozete uzit' s jedlom alebo bez jedla.
o Tabletu mozete uzit kedykol'vek pocas dia. Pokuste sa v§ak uzivat’ ju v rovnakom case kazdy
deni. Pomdze vam to zapamétat’ si, Ze ju mate uzit'.

Ak mate cukrovku 2. typu, vas lekar méze predpisat’ empagliflozin spolu s inym liekom na liecbu
cukrovky. Zapamatajte si, ze vSetky lieky musite uzivat’ podl'a pokynov svojho lekara, aby ¢o najviac
prospeli vaSmu zdraviu.

Vhodna diéta a cvicenie pomdhaju vaSmu telu lepSie vyuzit’ cukor v krvi. Je dolezité, aby ste pocas
uzivania liecku GLUSOD pokracovali v diéte a v programe cvicenia, ktoré vam odporucil vas lekar.

Ak uZijete viac lieku GLUSOD, ako mate
Ak uzijete viac licku GLUSOD, ako mate, okamzite to povedzte lekarovi alebo okamzite chod’te do
nemocnice. Balenie lieku si zoberte so sebou.

Ak zabudnete uzit’ GLUSOD
Co mate urobit’, ak zabudnete uZit tabletu, zavisi od toho, kol’ko asu zostava do vasej d’aliej davky.
o Ak jeto 12 alebo viac hodin do vasej nasledujicej davky, GLUSOD uzite, hned’ ako si
spomeniete. Potom uzite svoju nasledujucu davku vo zvyc¢ajnom case.
e Ak je to menej ako 12 hodin do vaSej nasledujucej davky, zabudnuti davku vynechajte. Potom
uzite svoju nasledujicu davku vo zvycajnom cCase.
e Neuzivajte dvojnasobnu davku lieku GLUSOD, aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete uzivat’ GLUSOD
Neprestante uzivat GLUSOD bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Ak mate
cukrovku 2. typu, vasa hladina cukru v krvi sa moze zvysit, ked prestanete uzivat GLUSOD.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas prejavi niektory z nasledovnych vedlajSich u¢inkov, ihned’ kontaktujte lekara alebo
vyhPadajte najbliZ§iu nemocnicu:

Zavazna alergicka reakcia pozorovana menej ¢asto (moze postihovat’ az 1 zo 100 osob)
Mozné prejavy zavaznej alergickej reakcie moézu zahimat’:
e opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, co mdze viest' k problémom s dychanim alebo
prehitanim.

Ketoacidoza, pozorovana menej ¢asto (mdze postihovat’ az 1 zo 100 0s6b)

Toto st prejavy ketoacidozy (pozri tiez ¢ast’ 2, ,,Upozornenia a opatrenia‘“):
e zvySené hladiny ,.ketonovych latok™ vo vaSom moci alebo v krvi

rychle chudnutie

nevolnost’ alebo vracanie

bolesti brucha

nadmerny smad

rychle a hlboké dychanie

zméatenost’

nezvycajna ospalost’ alebo unava

sladky zapach z ust, sladka ¢i kovova chut’ v tstach alebo nezvy¢ajny zapach mocu alebo potu.

Tieto priznaky sa m6zu vyskytnut’ bez ohl'adu na hladinu glukoézy v krvi. Vas lekar méze rozhodnut’ o
docasnom alebo trvalom ukonceni vasej liecby liekom GLUSOD.

Ak sa u vas vyskytni nasledujuce vedPajsie ucinky, kontaktujte svojho lekara, hned’ ako to bude
mozné:
Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), pozorovana vel’mi ¢asto (moze postihovat viac ako 1
z 10 osob)
Ak GLUSOD uzivate s inym liekom, ktory sposobuje nizku hladinu cukru v krvi, ako je derivat
sulfonylmocoviny alebo inzulin, riziko, Ze sa u vas objavi nizka hladina cukru v krvi, je vyssie. Tieto
prejavy nizkej hladiny cukru v krvi m6zu zahimat’:

e ftras, potenie, pocit velkej uzkosti alebo zmétenosti, rychly tlkot srdca,

e velky hlad, bolest hlavy.

Vas lekar vam povie, ako sa lie¢i nizka hladina cukru v krvi a ¢o mate urobit, ak sa u vas vyskytne
niektory z prejavov uvedenych vyssie. Ak sa u vas objavia priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, uzite
tabletu s obsahom glukozy, zjedzte jedlo s vysokym obsahom cukru alebo vypite ovocnu stavu. Ak je
to mozné, odmerajte si hladinu cukru v krvi a oddychnite si.

Infekcia mocovych ciest, pozorovana ¢asto (moze postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
Prejavmi infekcie moCovych ciest su:

e pocit palenia pri moceni

e zakaleny mo¢

e bolest’ v panve alebo bolest’ v strednej Casti chrbta (v pripade infekcie oblic¢iek)
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Prejavy nutkania na moc¢enie alebo ¢astejSiecho moc¢enia mdzu byt spdsobené mechanizmom tGéinku
empagliflozinu, ale mézu byt aj prejavmi infekcie mocovych ciest. Kontaktujte svojho lekara aj v
pripade, ak spozorujete zvySeny vyskyt takychto priznakov.

Dehydratacia, pozorovana vel’mi ¢asto (mdze postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
Neexistuju Specifické prejavy dehydratacie, mozu vSak zahtnat”:

e nezvyCajny smid

e pocitovanie zavratu alebo zavrat po postaveni sa

¢ mdlobu alebo stratu vedomia

DalSie vedPajsie ucinky pocas uZivania lieku GLUSOD:
Casté
e kvasinkovd infekcia pohlavnych organov (kandidoza)
e vylucovanie vicSieho objemu mocu ako zvycajne alebo CastejsSia potreba mocit’
e svrbenie
e vyrazka alebo Cervena koza - moZze svrbiet’ a zahtiiat’ vyvysené hrcky, vytekajucu tekutinu
alebo pluzgiere

e smid
e krvné vySetrenia mozu preukazat’ zvySenie hladin tuku v krvi (cholesterol)
e zapcha

Menej casté

zihlavka

e napitie alebo bolest pri vyprazdinovani mocového mechura

e krvné vysetrenia mozu preukazat’ zniZenie funkcie obli¢iek (kreatinin alebo mocovina)
e krvné vySetrenia moZu preukazat’ narast po¢tu ¢ervenych krviniek v krvi (hematokrit)

Zriedkavé
e nekrotizujuca fasciitida perinea alebo Fournierova gangréna, zavazna infekcia miakkych tkaniv
pohlavnych orgénov alebo v oblasti medzi pohlavnymi organmi a kone¢nikom.

Vel'mi zriedkavé
e zapal obliciek (tubulointersticialna nefritida)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ GLUSOD

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze obal je poskodeny alebo vykazuje znamky pouzitia.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co GLUSOD obsahuje

Liecivo je empagliflozin.
e Jedna filmom obalend tableta obsahuje 10 mg alebo 25 mg empagliflozinu.

Dalsie zlozky si:

e Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna sol’
kroskarmel6zy (E468), hydroxypropylceluléza (E463), koloidny, bezvody oxid kremicity
(E551), stearat hore¢naty (E470b).

e  Filmovy obal: hypromeloza, oxid titanicity (E171), makrogol (E1521), mastenec (E553b), zlty
oxid zelezity (E172).

Ako GLUSOD vyzera a obsah balenia

GLUSOD 10 mg filmom obalené tablety: Z1té, okrtihle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety
s priemerom 6 mm s vyrazenym ,,E“ na jednej strane a hladké na druhej strane.

GLUSOD 25 mg filmom obalené tablety: Z1té, ovalne, vypuklé, filmom obalené tablety s priemerom
11,5 mm x 6,2 mm s vyrazenym ,,MC" na jednej strane a hladké na druhej strane.

PVC/PVDC-hlinikové blistre. Velkosti balenia: 7, 10, 14, 28, 30, 60, 70, 90 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd., Factory AZ, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area,
Agios Athanassios, Limassol, 4101, Cyprus

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

Holandsko, Bulharsko, Cyprus, Grécko, Estonsko, Loty$sko, Litva, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko,
gpanielsko, Portugalsko, Cesko, Chorvatsko, Malta: GLUSOD

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.



