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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Nurofen Expres 400 mg
obalené tablety
ibuprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informaécii alebo ako vam povedal Vvas

lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

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

- Ak sa do 3 dni v pripade horuc¢ky a do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’ lepSie alebo sa
budete citit' horSie, musite sa obratit na lekara. Ak Nurofen Express 400 mg uzivaju
dospievajuci, musite sa obratit’ na lekara po 3 ditoch liecby.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Nurofen Expres 400 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Nurofen Expres 400 mg
Ako uzivat’ Nurofen Expres 400 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nurofen Expres 400 mg

Obsah balenia a d’alSie informéacie

oMb E

1. Co je Nurofen Expres 400 mg a na o sa pouziva
Nurofen Expres 400 mg obsahuje 400 mg ibuprofénu vo forme dihydratu sodnej soli ibuprofénu.

Lie¢ivom Nurofenu Express 400 mg je ibuprofén, ktory patri do skupiny tzv. nesteroidovych
protizapalovych liekov. TImi bolesti, zmierniuje opuchy pri zapaloch a znizuje zvySenu teplotu.
Ibuprofén zabraiuje tvorbe niektorych latok (prostaglandinov), ktoré sa podielajii v organizme na
vzniku bolesti, zapalu a zvysenej teploty.

Nurofen Expres 400 mg sa pouziva pri miernych az stredne silnych bolestiach, ako st bolest’ hlavy
vratane migrény, bolest’ chrbtice, bolest’ pri menstruécii, bolest’ zubov, bolest’ svalov a klbov a bolest’
PO operacii.

Nurofen Expres 400 mg je d’alej vhodny na zmiernenie priznakov chripky a ochorenia, ako je bolest’ v
krku, bolest” hlavy, bolest’ svalov a klbov a horucka.

Liek je urc¢eny dospelym a dospievajicim od 12 rokov.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nurofen Expres 400 mg

Neuzivajte Nurofen Expres 400 mg:

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek lieku Nurofen Expres
400 mg (uvedenych v ¢asti 6);

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti bolesti;

- ak mate alebo ste v minulosti mali zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred, prederavenie alebo
krvacanie z traviacej ststavy (dva alebo viac pripadov);
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- ak ste nickedy mali krvacanie alebo prederavenie zazivacieho traktu v stvislosti s liecbou
akymkol'vek inym NSAID;

- ak mate zavazné ochorenie peéene, obli¢iek alebo srdca;

- ak mate poruchu zrazanlivosti krvi alebo poruchu krvotvorby;

- ak subezne uzivate iné lieky proti bolesti nazyvané nesteroidné antiflogistika alebo inhibitory
cyklooxygenazy-2;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

O O O O Ox

Liek nepodavajte detom do 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia:

Predtym, ako za¢nete uZivat’ Nurofen Expres 400 mg, obratte sa na svojho lekara alebo

lekarnika:

- ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie® nizsie;

- ak mate vysoky krvny tlak, pretoze liecba lickom Nurofenom Expres 400 mg moze sposobit
zadrziavanie tekutin a opuchy;

- ak ste niekedy mal (a) problémy s trdviacim traktom, ako su zalido¢né alebo dvanastnikové
vredy, krvava alebo Cierna stolica (pri opakovanom vredovom ochoreni alebo krvacanie z
traviaceho traktu v minulosti sa liek uzivat’ nesmie

- ak mate prieduskovu astmu alebo trpite alergiou, pretoze moze dojst’ k vzniku dychavicnosti;

- ak mate ochorenie pecene, srdca obliciek alebo Criev;

- u dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko poskodenia obli¢iek;

- ak mate srdcové ochorenie vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstapili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu uzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo akukolvek mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu);

- ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar;

- ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo zmieSant chorobu véazivovych tkaniv, ¢o
je ochorenie imunitného systému, ktoré sposobuje bolesti kibov, kozné zmeny a zasahuje i
d’alsie Casti tela;

- ak trpite poruchami krvotvorby;

- ak trpite chronickym zapalovym ¢revnym ochorenim (ulcerézna kolitida alebo Crohnova
choroba), pretoze ich stav sa méze touto lieCbou zhorsit’.

Ak sa Vis tyka niektory z vysSie uvedenych bodov, porad’te sa o vhodnosti uzivania lieku so svojim
lekarom.

Ak patrite medzi starSich pacientov, je mozné, ze sa u Vvas prejavi viac neziaducich uéinkov, alebo
budi zadvaznejsie, neZ je tomu u mladsich osob.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mézu byt spojené s malym zvysSenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportacané davkovanie ani trvanie lieCby.

KoZné reakcie

V suvislosti s lieccbou NUROFEN Expres 400 mg boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas
vyskytne akakol'vek kozna vyrazka, poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, prestante
uzivat NUROFEN Expres 400 mg a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to moézu byt prvé
prejavy vel'mi zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Infekcie
NUROFEN Expres 400 mg moze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horticka a bolest. Preto moze
NUROFEN Expres 400 mg oddialit’ vhodnt lie¢bu infekcie, ¢o moéze viest’ k zvySenému riziku vzniku
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komplikacii. Tato skuto¢nost sa pozorovala pri zapale pluc sposobenom baktériami a pri
bakteridlnych koznych infekciach suvisiacich s ov€imi kiahnami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie

a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

O O O O Ox

Iné lieky a Nurofen Expres 400 mg:
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte tento liek, ak uz uzivate iny liek zo skupiny NSAID (vratane inhibitorov cyklooxygendzy-
2, ako je celekoxib alebo etorikoxib) alebo akykol'vek iny liek proti bolesti vratane Kkyseliny
acetylsalicylovej (ak sa uziva ako liek proti bolesti).

Pri subeznom uzivani lieku Nurofen Expres 400 mg a niektorych inych liekov méze dojst’ navzajom

k ovplyvneniu ich G¢inkov. Medzi lieky, u ktorych dochadza k interakciam s ibuprofénom, patria:

- lieky, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, antagonisty receptora angiotenzinu I1);

- mocopudné lieky (diuretikd);

- antikoagulancia/antiagregacné lieky (t.j. lieky na riedenie krvi/zamedzujice vzniku krvnych
zrazenin, napr. kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- kortikosteroidy (protizapalovo pdsobiace lieky);

- kardioglykozidy (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni, napr. digoxin);

- lieky proti depresii (litium, inhibitory spitného vychytavania serotoninu);

- lieky uzivané na potlacenie funkcie imunitného systému (liecky s obsahom cyklosporinu alebo
takrolimu);

- lieky na liecbu epilepsie (fenytoin alebo fenobarbital);

- lieky obsahujuce metotrexat (lieCivo v pripravkoch na liecbu reumatoidnej artritidy alebo
zhubnych nadorov);

- lieky obsahujuce mifepristonu (na vyvolanie potratu);

- lieky na liecbu AIDS s obsahom zidovudinu;

- lieky obsahujtice probenecid alebo sulfinpyrazon (lie¢iva obsiahnuté v pripravkoch na liecbu
dny);

- chinolonové antibiotika.

Comu by ste sa mali vyhn(t, ak budete uZivat’ tento liek:

Niektoré iné lieky moézu tiez ovplyviiovat' liecbu liekom Nurofen Expres 400 mg alebo nou byt
ovplyviiované. Pred uzitim lieku Nurofen Expres 400 mg s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o
radu lekara alebo lekarnika.

Nurofen Expres 400 mg a jedlo, napoje a alkohol:
Tablety sa mozu uzivat’ nezavisle od prijmu potravy. Ak sa objavia traviace problémy, odporuca sa
uzivat’ liek pocas jedla.

Pocas liecby nie je vhodné konzumovat alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’:
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte NUROFEN Expres 400 mg, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri pdrode. MdZe sposobit’ problémy s
oblickami a srdcom u vasSho nenaroden¢ho dietata. Mdze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a
ku krvacaniu a spdsobit’, ze pérod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. NUROFEN Expres
400 mg nemate uzivat’ poc€as prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absoliitne nevyhnutné a
ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate

evve
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mg uziva dlhSie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze u vasSho nenarodeného dietata
spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré moézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a
(oligohydramnion) alebo k zGzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu
dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vdm moéze odporucit’ d’alsie sledovanie.

O O O O Ox

Dojcenie

Ibuprofén prestupuje vo velmi malom mnozstve do materského mlieka. Pri kratkodobej liecbe
zvycajne nie je nutné dojCenie prerusit. Ak vSak mate predpisanu dlhodobu liecbu, je potrebné zvazit’
vcasné ukoncenie dojcenia.

Plodnost
Pripravok patri do skupiny nesteroidnych antireumatik, ktoré mézu poskodit’ plodnost’ Zien. Po
preruSeni uzivania dojde k uprave.

Vedenie motorovych vozidiel a obsluha strojov:
Pri kratkodobom uzivani a odpora¢anom davkovani nema liek ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Nurofen Expres 400 mg obsahuje sacharozu a sodik:
Tento liek obsahuje 186,2 mg sachar6zy v jednej tablete. Ak vam vas lekar povedal, Zze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 49,87 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej obalenej tablete. To sa
rovna 2,79 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Nurofen Expres 400 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

v

priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, poklal’ priznaky (napriklad horacka a
bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Nurofen Expres 400 mg je ur¢eny dospelym a dospievajucim od 12 rokov.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov s hmotnost'ou vyssia ako 40 kg:

Prva davka je obvykle 1 tableta (t.j. 400 mg ibuprofénu); d’alej sa v pripade potreby podava 400 mg
ibuprofénu s odstupom najmenej 4 — 6 hodin. Maximalna davka su 3 tablety (1 200 mg ibuprofénu)
pocas 24 hodin.

Neuzivajte viac ako 3 tablety pocas 24 hodin.
Liek nie je ur¢eny detom do 12 rokov.

Sposob podavania
Tablety zapite poharom vody a prehltnite.

Nurofen Expres 400 mg je uréeny len na kratkodobé uZivanie.

Uzivajte ¢0 najnizSie mozné davky pocas ¢o najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na potlacenie
priznakov ochorenia. Tym zniZite pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajSich ti¢inkov.
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Ak sa vase priznaky nezlepsia do 3 dni pri horticke a do 5 dni pri bolesti alebo sa dokonca zhorsia

alebo ak sa objavia niektoré d’alSie priznaky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

O O O O Ox

Ak je u dospievajtcich potrebné uzivat’ tento lieivy pripravok dlhsie ako 3 dni alebo ak sa priznaky
ochorenia zhorsia, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Ak ste dospely, neuzivajte Nurofen Expres 400 mg dlhsie ako 7 dni bez konzultacie s lekarom.

AK uzijete viac lieku Nurofen Expres 400 mg, ako mate:

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo lieku Nurofen Expres 400 mg ako ste mali alebo ak deti ndhodne uzili
liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky mézu zahimat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (mdze byt spojené s pritomnostou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmitenost’ a kmitavy pohyb oci. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kice (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v
moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzZit’ liek Nurofen Expres 400 mg:
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedlajSie uéinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého, u
starSich I'udi je pravdepodobnost’ ich vyskytu omnoho vyssia.
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Vedlajsie ucinky, ktoré sa moZu pocas uZivania vyskytniat, si uvedené nizSie podla
nasledovnych frekvencii:

O O O O Ox

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- alergické reakcie spojené so zihl'avkou a svrbenim a r6zne kozné vyrazky;
- bolest’ hlavy;

- bolest’ brucha, pocit na vracanie, poruchy travenia.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):
- hnacka, nadtivanie, zapcha, vracanie

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- poruchy tvorby krvnych buniek (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia,
agranulocyt6za);

- zavazna alergicka reakcia prejavujica sa opuchom tvare, jazyka, krku (angioedém), alebo rychlo
sa rozvijajuca celkova alergickd reakcia s dychavi¢nostou, zrychlenou cinnostou srdca,
poklesom krvného tlaku az zavaznym Sokom (anafylakticka reakcia);

- poruchy sluchu;

- aseptickd meningitida (nehnisavy zapal mozgovych blan) s priznakmi: stuhnutost’ krku, bolesti
hlavy, nevol'nost, vracanie, horucka alebo dezorientacia;

- pepticky vred, krvacanie alebo prederavenie traviaceho traktu, ¢ierna stolica (krv v stolici) ¢i
vracanie krvi, tvorba vriedkov v ustach, zapal zaludka, zhorSenie zapalovych crevnych ochoreni
(ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba);

- porucha funkcie pecene;

- srdcové zlyhanie, tvorba opuchov, zvyseny krvny tlak;

- astma, dychavi¢nost, zhorSenie astmy, bronchospazmus (zuZenie priedusiek);

- akutne zlyhanie obli¢iek, zniZzenie vylucovania mocu, zvySena koncentracia mocoviny v plazme,
papilarna nekroza (zavazné poskodenie oblickového tkaniva);

- zévazné formy koznych reakcii s pluzgiermi a olupovanim koze;

- znizena hladina hemoglobinu.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- mdze sa vyskytnut’ vazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov (typ bielych
krviniek);

- koza sa stane citlivou na svetlo;

- cervena, Supinatd rozSirend vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmi v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horuckou na
zaCiatku lieCby (akitna generalizovana exantematozna pustuléza). Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, prestante uzivat’ Nurofen Expres 400 mg a ihned” vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri
tiez Cast’ 2.

Ak sa objavia zdvaZnejSie reakcie ako zihPavka, vyrazka, nahle vzniknuty opuch okolo o¢i, pocit
tiesne na hrudniku alebo taZkosti s dychom, vysoky krvny tlak; d’alej bolest’ v nadbrusku ¢i
¢ierno sfarbena stolica alebo poruchy videnia, prestaiite lieck uZivat’ a okamZite vyhPadajte
lekara.

Vyskyt neziaducich Ga¢inkov je najnizsi, ak sa uzivaji ¢o najmensSie davky po ¢o najkratSiu moznu
dobu.

Lieky, ako je Nurofen Expres 400 mg, m6zu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu myokardu
alebo mozgovej porazky.

Hlasenie vedPajSich ucinkov:
Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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.. 2022/00062-Z1A
:2019/07439-Z21B

Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev.
Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia 0 zmene, ev.
Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev. &.: 2020/05035-Z1B
Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia 0 zmene, ev. ¢.: 2021/00261-Z1A
Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev. &.: 2022/05621-Z1B
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim

vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

O O O O Ox

5. Ako uchovavat’ Nurofen Expres 400 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po daitume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nurofen Expres 400 mg obsahuje:

- Lie¢ivo je dihydrat sodnej soli ibuprofénu 512 mg, o zodpoveda 400 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky su kroskarmeloza sodna sol’, xylitol, mikrokrystalicka celuloza, stearat horec¢naty,
oxid kremicity koloidny bezvody, karmeléza sodna sol’, mastenec, arabska guma, sacharoza,

oxid titani¢ity E 171, makrogol 6000, ¢erveny atrament, Cistena voda.

Ako Nurofen Expres 400 mg vyzera a velkost’ balenia:
Tablety su biele az takmer biele, okruhle, obojstranne vypuklé, s cervenym napisom na jednej strane.

Liek je baleny v PVC/PVdC/AI blistri.

Velkost’ balenia: 6, 12, 24 a 48 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZitel rozhodnutia 0 registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobca
RB NL Brands B.V., Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

