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Pisomna informacia pre pouZivatela

Siofor 500
500 mg, filmom obalené tablety

metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Siofor 500 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Siofor 500
Ako uzivat’ Siofor 500

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Siofor 500

Obsah balenia a d’alsie informacie

ook wnE

1. Co je Siofor 500 a na &o sa pouziva

Siofor 500 obsahuje lie¢ivo metformin. Patri do skupiny liekov nazyvanych biguanidy na lie¢bu
cukrovky 2. typu u dospelych a deti nad 10 rokov.

Inzulin je hormon produkovany pankreasom (podzaludkovou zl'azou), ktory umoziuje vasmu telu
prijimat’ gluk6zu (cukor) z krvi. Vase telo vyuziva glukdzu na tvorbu energie alebo ju ukladé na
neskorsie pouzitie.

Ak mate cukrovku, vas pankreas nevytvara dostatok inzulinu alebo vase telo nie je schopné spravne
vyuzivat’ uz vytvoreny inzulin. Toto vedie k vysokej hladine gluk6zy vo vasej krvi. Siofor 500
pomaha znizovat’ hladinu glukozy vo vasej krvi ¢o najblizsie k normalnym hodnotam.

Ak ste dospely a mate nadvahu, dlhodobé uzivanie Sioforu 500 vam taktiez pomaha znizovat’ riziko
komplikacii spojenych s cukrovkou 2. typu. Lie¢ba Sioforom 500 je spojena so stabilnou hmotnost'ou
tela alebo s jej miernym znizenim.

Siofor 500 je liek, ktory sa pouziva na znizenie vysokej hladiny glukézy v krvi u pacientov s
cukrovkou (diabetes mellitus 2. typu); najmé u pacientov s nadvahou, u ktorych sa nepodarilo
dosiahnut’ potrebné znizenie hladiny glukozy v krvi samotnou diétou a cvi¢enim.

Dospeli s cukrovkou 2. typu mézu Siofor 500 uzivat’ samotny alebo spolu s inymi liekmi na liecbu
cukrovky (s liekmi uzivanymi tistami alebo s inzulinom).

Deti od 10 rokov a dospievajuci s cukrovkou 2. typu moézu Siofor 500 uzivat’ samostatne alebo

vV kombinécii s inzulinom.

Po zlyhani diéty u obéznych pacientov s cukrovkou 2. typu bolo mozné pri liecbe metforminom ako
liecbe prvej vol'by preukazat’ nizsie riziko komplikacii suvisiacich s cukrovkou.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Siofor 500

NeuZivajte Siofor 500

- ak ste alergicky na metforminium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate zavazne znizenu funkciu oblic¢iek

- ak mate problémy s pecenou

- ak mate nekontrolovanti cukrovku, napriklad so zavaznou hyperglykémiou (vysoka hladina
glukoézy v krvi), nevol'nostou, vracanim, hnackou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti,
laktatovou acidézou (pozri ,,Riziko laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoaciddozou. Ketoacidoza
je stav, pri ktorom sa latky nazyvané , ketolatky* hromadia v krvi a mo6zu viest’ k diabeticke;j
prekome. Priznaky zahffiaju bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo
nezvycajny sladky zapach dychu.

- ak ste stratili prili§ vel'a vody z organizmu (dehydratacia), napriklad pri dlhodobej alebo
zavaznej hnacke, alebo ked’ ste vracali niekol’kokrat za sebou. Dehydratacia moze viest’

Kk problémom s oblickami, ktoré vas moézu vystavit’ riziku laktatovej acidozy (pozri
,Upozornenia a opatrenia“ nizsie).

- ak mate zavazn infekciu, ako je infekcia postihujica plica alebo bronchialny systém
(priedusky) alebo obli¢ky. Zavazné infekcie mozu viest’ k problémom s oblickami, Ktoré vas
mozu vystavit riziku laktatovej acidozy (pozri ,,Upozornenia a opatrenia" nizsie).

- ak sa lieCite na akutne zlyhanie srdca alebo ste neddvno prekonali srdcovy infarkt, mate zavazné
problémy s krvnym obehom (napr. Sok) alebo mate t'azkosti s dychanim. Toto moze viest’

k nedostatocnému zasobeniu tkaniv kyslikom, ¢o vas moze vystavit’ riziku laktatovej acidozy
(pozri ,,Upozornenia a opatrenia“ nizsie).
- ak pijete vel'’ké mnozstvo alkoholu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Siofor 500, obrat'te sa na svojho lekara.

Musite sa poradit’ so svojim lekarom, ak

- mate podstipit’ vySetrenie napr. rontgenové alebo iné zobrazovacie vySetrenie vyzadujtce si
podanie injekcie s jddovou kontrastnou latkou do vasho krvného obehu.

- mate podstupit’ va¢Siu operaciu.

V case zakroku a urcity ¢as po zakroku, musite prestat’ uzivat’ Siofor 500. Vas lekar rozhodne, kedy

musite prerusit’, a kedy opét’ zacat’ liecbu so Sioforom 500. Je ddlezité, aby ste presne dodrzali pokyny

svojho lekara.

Riziko laktitovej acidézy

Siofor 500 mdze sposobit’ vel'mi zriedkavy, ale ve'mi zavazny vedl'ajsi u¢inok nazyvany laktatova
acidoza, najmai, ak vase oblicky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej acidozy je zvySené aj pri
nedostato¢ne kontrolovanej cukrovke, zavaznych infekcidch, dlhotrvajicom hladovani alebo pozivani
alkoholu, pri dehydratacii (pozri d’alSie informécie nizsie), pri problémoch s pecenou a akychkol'vek
stavoch, pri ktorych ma niektora Cast’ tela zniZzeny prisun kyslika (ako napriklad akttne zavazné
srdcové ochorenie), ako aj subezné pouzivanie liekov.

Ak sa na vas vztahuje niektoré z vyssie uvedeného, kontaktujte svojho lekara, aby vam dal d’alSie
pokyny.

Kratkodobo prestaiite uzivat’ Siofor 500, ak trpite stavom, ktory mézZe byt’ spojeny s
dehydrataciou (vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, hortcka,
vystavenie sa teplu alebo ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal d’alSie

pokyny.
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OkamZite prestaiite uZivat® Siofor 500 a kontaktujte lekara alebo vyhladajte najblizsiu
nemocnicu, ak spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoze tento stav mdze spdsobit’
kému.

Priznaky laktatovej aciddzy zahfnaju:
- vracanie,
- bolest zaludka (bolest’ brucha),
- svalové kice,
- celkovy pocit nepohodlia so silnou unavou,
- tazkosti s dychanim,
- znizena telesna teplota a srdcovy pulz.

Laktatova acid6za je vazny zdravotny stav a musi sa liecit’ v nemocnici.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ktory vam poskytne d’alSie pokyny, ak:

. viete, ze mate geneticky dedicné ochorenie negativne ovplyviujiice mitochondrie (zlozky v
bunkach produkujuce energiu) ako je syndrom MELAS (mitochondrialna encefalopatia,
myopatia, laktatova acidoza a stroke-like epizody) alebo maternalne dedi¢ny diabetes a
hluchotu (MIDD),

. sa u vas po zacati liecby metforminom vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov: zachvat,
znizené poznavacie schopnosti, tazkosti s pohyblivost'ou, priznaky naznacujuce poskodenie
nervov (napr. bolest’ alebo necitlivost’), migréna a hluchota.

Pocas liecby liekom Siofor 500 vas lekar skontroluje funkciu vasich obli¢iek minimalne raz rocne
alebo castejsie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia obli¢iek zhorsuje.

Siofor 500 uzivany samostatne nespdsobuje hypoglykémiu (prili$ nizku hladinu glukézy v krvi). Ak
vsak uzivate Siofor 500 spolu s inymi lieckmi na lie¢bu cukrovky, ktoré mozu spdsobit’ hypoglykémiu
(ako su derivaty sulfonylmocoviny, inzulin, meglitinidy), existuje riziko hypoglykémie. Ak pocit'ujete
priznaky hypoglykémie ako je slabost’, zavraty, zvySené potenie, zrychleny pulz srdca, poruchy
videnia alebo poruchy s koncentraciou, zvy¢ajne pomaha zjest’ alebo vypit’ nie¢o s obsahom cukru.

Deti a dospievajuci
Pred zacatim lie¢by Sioforom 500 u deti a dospievajucich musi lekar potvrdit’ diagnézu diabetes 2.
typu.

Pocas ro¢nych kontrolovanych klinickych skasok nebol pozorovany ziadny vplyv metforminu na rast
a dospievanie, avsak vysledky dlhodobého sledovania v su¢asnosti nie st k dispozicii.

Nakorl’ko v klinickych studiach bolo zaradenych iba niekol’ko deti vo veku medzi 10 a 12 rokmi, je pri
liecbe deti tejto vekovej skupiny Sioforom 500 potrebné zvySena opatrnost’.

Iné lieky a Siofor 500

Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut’ kontrastnu latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri
vykonani rontgenového vySetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uZivat’ Siofor 500 pred alebo v
Case podania injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opéat’ zacat’ liecbu so
Sioforom 500.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi. Méze byt potrebné, aby vam Castejsie vySetrili hladinu glukézy v krvi a funkciu

obliciek alebo vas lekar bude musiet’ upravit’ davku Sioforu 500. Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili

nasledovné:

- lieky, ktoré zvySuju tvorbu mocu (diuretika).

- lieky na lie¢bu bolesti a zapalov (NSAID — nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory COX-2,
ako napriklad ibuprofén a celekoxib).
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- niektoré lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
angiotenzinu II).

- beta-2 agonisty ako je salbutamol alebo terbutalin (pouzivané na lie¢bu astmy).

- kortikosteroidy (pouzivané na liecbu réznych stavov ako st zdvazné zapaly koze alebo astma).

- iné lieky na liecbu diabetu

- lieky, ktoré mo6zu zmenit’ mnozstvo Sioforu 500 v Krvi, najmé, ak mate znizent funkciu obli¢iek
(ako verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib).

Siofor 500 a alkohol

Vyhnite sa nadmernej konzumaécii alkoholu, ak uzivate Siofor 500, pretoze to mbze zvysSovat’ riziko
laktatovej acidozy (pozri Cast’,,Upozornenia a opatrenia“), najmé, ak mate problémy s pecefiou alebo
ak ste podvyziveny. Plati to aj pre lieky, ktoré obsahuju alkohol.

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

Tehotenstvo
Pocas tehotenstva budete na lie¢bu cukrovky potrebovat’ inzulin.

Dojcenie
Tento liek sa neodporuca, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Samotny Siofor 500 nesposobuje hypoglykémiu (prili§ nizku hladinu glukézy v Krvi). To znamena, Ze
neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Bud’te vsak zvIast’ opatrny, ak uzivate Siofor 500 spolu s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky, ktoré
mozu spdsobit’ hypoglykémiu (napr. derivaty sulfonylmocoviny, inzulin, meglitinidy). Priznaky
hypoglykémie zahffiaju slabost’, zavraty, zvySené potenie, zrychleny srdcovy pulz, poruchy videnia
alebo problémy s koncentraciou. AK zacnete pocitovat’ tieto priznaky, neved'te vozidla a neobsluhujte
stroje.

3. Ako uzivat’ Siofor 500

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 lekara alebo lekarnika.

Siofor 500 nemo6Ze nahradit’ prinosy zdravého Zivotného §tylu. Pokracujte v dodrziavani diétnych
opatreni, ktoré vam odporucil vas lekar a pravidelne cvicte.

Davkovanie Sioforu 500 musi ur¢it’ lekar pre kazdého pacienta osobitne na zaklade hodnét glukozy v
krvi a musi byt sledované pravidelnymi kontrolami lekarom.

Pre individualnu upravu pozadovanej udrziavacej davky st k dispozicii filmom obalené tablety s
obsahom u¢innej latky 850 mg, ako aj rozdelitené filmom obalené tablety s obsahom ucinnej latky
1000 mg metforminium-chloridu.

Odporacana davka je:

Dospeli

| Vek | Jednotliva davka Celkova denn4 davka
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Vek Jednotliva davka Celkova denna davka
Dospeli 1- 2 filmom obalené tablety Na zacdiatku lieby 2 - 3 filmom obalené tablety
(ekvivalentné 500 mg - (ekvivalentné 1000 - 1500 mg metforminium-
1000 mg metforminium- chloridu);
chloridu) maximalne 2 filmom obalené tablety 3-krat
denne (ekvivalentné 3000 mg metforminium-
chloridu)

Ak mate znizent funkciu obliCiek, vas lekar vam moze predpisat’ nizsiu davku.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Deti nad 10 rokov a dospievajuci
Samostatne (monoterapia) alebo v kombinovanej lie¢be s inzulinom.

Vek Jednotliva davka Celkova denna davka
Deti nad 10 rokov 1 - 2 filmom obalené tablety Na zaciatku liecby jedna filmom obalena
a dospievajuci (ekvivalentné 500 mg - 1000 mg tableta (ekvivalentné 500 mg
metforminium-chloridu) metforminium-chloridu);

davku je mozné zvysit’ maximalne na 4
filmom obalené tablety ako dve az tri
davky (ekvivalentné 2 000 mg
metforminium-chloridu)

Liecba deti vo veku od 10 do 12 rokov sa odportéa len po vyslovnom odporucani vasho lekara,
pretoze skusenosti Vv tejto vekovej skupine st obmedzené.

AK uzivate aj inzulin, vas lekar vam povie, ako zacat’ liecbu Sioforom 500.

Starsi Pudia
V pripade poskodenej funkcie obli¢iek, ktora je Castd u starSich I'udi, ddvka Sioforu 500 sa musi
stanovit’ na zaklade funkcie obliciek.

Sledovanie

- Va3 lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy na hladinu glukézy a upravi davku Sioforu 500
podl'a hladiny glukozy vo vasej krvi. Uistite sa, Ze chodite na kontrolu k vaSmu lekarovi
pravidelne. Je to obzvlast’ dolezité U deti a dospievajucich alebo ak ste starsi.

- Pocas liecby lieckom Siofor 500 vas lekar skontroluje funkciu vasich obli¢iek minimalne raz ro¢ne
alebo Castejsie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia oblic¢iek zhorsuje.

Ako uzivat’ Siofor 500 filmom obalené tablety

Tablety uzivajte s jedlom alebo po jedle. Vyhnete sa tak vedlajsim G¢inkom, ktoré ovplyviuju vase
travenie. Tablety nedrvte ani neZujte. Prehltnite celu tabletu a zapite ju poharom vody.

- Ak uzivate jednu davku denne, uzite ju rano (pri ranajkach).

- Ak uzivate dve davky denne, uzite ich rano (pri raiiajkach) a vecer (pri veceri).

- Ak uzivate tri davky denne, uzite ich rano (pri ranajkach), na obed (pri obede) a vecer (pri veceri).

Ak mate po uréitom ¢ase pocit, ze u¢inok Sioforu 500 je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzijete viac Sioforu 500, ako mate

Ak ste uzili viac Sioforu 500, ako ste mali, m6ze u vas vzniknut’ laktatova acidoza. Priznaky laktatovej
acidozy su vracanie, bolest’ brucha so svalovymi ki¢mi, celkovy pocit slabosti so zavaznou tinavou

a tazkosti s dychanim. Ak k tomu dbjde, mozete potrebovat’ okamzitu liecbu v nemocnici, pretoze
laktatova acidoza moze viest’ ku kome. Thned® kontaktujte svojho lekara alebo navstivte najblizsiu
nemocnicu.
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Ak zabudnete uzit’ Siofor 500
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. UzZite d’alSiu davku vo zvy¢ajnom
case.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyznamné vedPajsie u¢inky alebo priznaky, ktorym mate venovat® pozornost’ a opatrenia v
pripade ich vyskytu:

Siofor 500 méze sposobit’ vel'mi zriedkavy (médze postihovat’ az 1 z 10 000 0s6b), ale vel'mi zavazny
vedlajsi €inok nazyvany laktatova aciddza (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®). Ak sa tak stane,
okamZite prestaiite uzivat’ Siofor 500 a kontaktujte lekara alebo vyhPadajte najbliZsiu
nemocnicu, pretoze laktatova acidéoza moze spdsobit’ komu.

DalSie mozné vedl’ajSie ucinky:

Velmi casté vedlajsie ucinky (mozu postihovar viac ako 1 z 10 0séb)

- Traviace problémy ako nevolnost’ (nauzea), vracanie, hnacka, bolest’ brucha, (abdominalna
bolest’) a strata chuti do jedla. Tieto vedl'ajSie ucinky sa najéastejSie vyskytuji na zadiatku lieCby
Sioforom 500. Pomaha, ak sa davka Sioforu 500 rozdeli na viac davok pocas diia, a ak sa tablety
uzivaju s jedlom alebo hned’ po jedle. AK tieto priznaky pretrvavaji, prestaiite uZivat’

Siofor 500 a porad’te sa so svojim lekarom.

Casté vedlajsie ticinky (mézu postihovar menej ako 1z 10 0s6b)

- Zmeny chuti.

- ZniZena alebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (priznaky mézu zahfiat’ extrémnu Gnavu,
bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), pocit pichania $pendlikov a ihiel (parestézia) alebo bledu ¢i
ZIta kozu). Lekar vam moze urobit’ niekol’ko vySetreni, aby zistil pri¢inu priznakov, pretoze
niektoré z nich moézu byt’ spoésobené aj cukrovkou alebo inymi nestvisiacimi zdravotnymi
problémami.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovar menej ako 1 z 10 000 oséb)

- Kozné reakcie ako je zaCervenanie koze (erytém), svrbenie alebo svrbiva vyrazka (zihl'avka).

- Abnormalne vysledky testov funkcie pecene alebo hepatitida (zapal peéene, ktory moze
spbsobit’ tnavu, stratu chuti do jedla, zniZenie telesnej hmotnosti, s alebo bez zozltnutia koze
alebo o¢nych bielkov). Ak k tomu u vas dojde, prestaiite uZivat® Siofor 500 a kontaktujte
vasho lekara.

Deti a dospievajuci
Obmedzené udaje u deti a dospievajucich preukazali, ze vedlajsie ucinky boli podobné povahou aj
zavaznost'ou tym, ktoré boli hlasené u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Siofor 500

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Ak je dieta lie¢ené Sioforom 500, odportca sa, aby rodicia a opatrovatelia dohliadali, ako tento liek
uziva.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Siofor 500 obsahuje

- Liecivo je metforminium-chlorid.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda 390 mg
metforminu.

- Dalsie zlozky st: hypromeldza, povidon K 25, stearat horeénaty (Ph. Eur.) (rastlinny), makrogol
6000, oxid titani¢ity (E 171).

Ako vyzera Siofor 500 a obsah balenia

Biele okrtihle bikonvexné filmom obalené tablety v blistri z priesvitného a pevného PVC zatavenom
tvrdou hlinikovou féliou.

Siofor 500 sa vyraba v baleniach s 30, 60 a 120 filmom obalenymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DriiteP rozhodnutia o registracii a vyrobca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025 .



