Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2018/07952-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela

Airflusal Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov
davkovany inhalaény prasok

salmeterol/flutikazonpropionat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Airflusal Forspiro a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Airflusal Forspiro
Ako pouzivat’ Airflusal Forspiro

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Airflusal Forspiro

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Airflusal Forspiro a na ¢o sa pouZiva

Airflusal Forspiro sa pouZziva na liecbu:
e astmy

Liek obsahuje dve lieciva.
e Salmeterol: dlhodobo pdsobiace liecivo, ktoré rozsiruje dychacie cesty
e Flutikazon: kortikosteroid, ktory znizuje opuch a zapal v plicach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Airflusal Forspiro

NepouZivajte Airflusal Forspiro
e  ak ste alergicky na salmeterol, flutikazon alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Airflusal Forspiro, obrat’te sa na svojho lekara, ak mate:
srdcové ochorenie, zahtffiajuce nepravidelny alebo rychly tlkot srdca

zvySenu Cinnost’ Stitnej Zl'azy

vysoky krvny tlak

cukrovku

nizku hladinu draslika v krvi

tuberkulozu alebo ste ju mali v minulosti, alebo iné pl'uicne infekcie.

Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.
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Airflusal Forspiro pomaha predchadzat’ zachvatu dychavi¢nosti a piskotu. Netucinkuje vSak v Case,
ked’ dychavi¢nost alebo piskot uz mate.

Ak sa objavi takyto zachvat dychavi¢nosti, musite pouzit’ liek, ktory rychlo rozsiri vase dychacie
cesty, napriklad salbutamol.

Ak sa vam astma alebo dychanie zhorsi, okamzite informujte svojho lekara. MoZete na sebe
spozorovat’, Ze:

e mate pocit ze sa vam piskot zhorsil

e mate CastejSie pocit stiahnutého hrudnika

e potrebujete viac pouzivat rychlo ucinkujici inhalator na rozsirenie dychacich ciest

Ak sa vam stane cokol'vek takéto, pokracujte s pouzivanim Airflusalu Forspiro, nezvySujte vSak pocet
inhaldcii. Pocit stiahnutého hrudnika sa moze zosilnit’ a mozete vazne ochoriet. Vyhladajte svojho
lekara, pretoze moZzete potrebovat’ d’alsiu liecbu.

Deti a dospievajuci
Airflusal Forspiro sa nesmie pouZzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Iné lieky a Airflusal Forspiro

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo

leké&rnikovi.

Nasledujuce lieky mézu ovplyvnit’ Airflusal Forspiro alebo byt nim ovplyvnené:

e lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku, ochoreni srdca alebo inych ochoreni, s nazvom lieciv
konciacich na ,,olol* (beta-blokatory), ako je atenolol, propranolol a sotalol

e lieky na liecbu virusov, vratane niektorych lickov na liecbu HIV, ako su ritonavir alebo kobicistat.
Vas lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat, ak uzivate tieto lieky.

e lieky na liecbu infekcii, ako je ketokonazol, itrakonazol a erytromycin

o kortikosteroidy uzivané cez usta alebo pouzivané vo forme injekcie: lieky na liecbu zapalu alebo
ako prevencia proti odvrhnutiu transplantatu pri transplantacii organu

e diuretika, zname aj ako ,,licky na odvodnenie™ (mo¢opudné lieky), ktoré sa pouzivaji na lieCbu
vysokého krvného tlaku.

e iné bronchodilatancia (ako je salbutamol).

e licky obsahujuce xantinové derivaty (ako teofylin alebo aminofylin). Tieto lieky sa Casto
pouzivaju na liecbu astmy.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i
mozete pocas tejto doby pouzivat’ Airflusal Forspiro.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Airflusal Forspiro bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Airflusal Forspiro obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku.

Mnozstvo laktozy v tomto lieku zvyc€ajne nespdsobuje problémy u l'udi, ktori netoleruji laktozu.

3.  Ako pouzivat’ Airflusal Forspiro

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.

e Astma
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Odporucana davka pre dospelych a deti od 12 rokov je:
Jedna inhalécia dvakrat denne
Lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase priznaky astmy.

Ak sa vasSe priznaky dostant pod kontrolu pri pouzivani Airflusalu Forspiro dvakrat denne, lekar vam
moze znizit ddvku na raz denne:

e raz v noci, ak mate priznaky pocas noci

e raz rano, ak mate priznaky pocas dna

Sposob pouZivania

Airflusal Forspiro pouZzivajte kazdy den, tak ako vam predpisal lekar, prednostne tesne pred jedlom
rano a/alebo vecer.

Po pouziti si vyplachnite tista vodou.

Nespravne pouzivanie Airflusalu Forspiro alebo tak, ako nie je predpisané, moze zhorsit’ vase
problémy s dychanim. Aby bola liecba tspe$na, musite uzivat’ Airflusal Forspiro kazdy dei, a to aj
ked’ nemate priznaky.

Pokyny na pouZzitie

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam musia ukazat’ ako pouZzivat’ Forspiro inhalator a
pravidelne kontrolovat, ¢i ho spravne pouzivate.

Inhalator obsahuje 60 davok lieciva vo forme prasku v zvinutom foéliovom blistrovom pasiku. Ma
pocitadlo davok, ktoré ukazuje, kol'’ko nepouzitych davok vam zostava, odpocitavajic od 60 az po 0.
Ked’ zostane poslednych 10 davok, ¢islice budi zobrazené na ¢ervenom pozadi.

Inhalator nie je opédtovne naplnitel'ny — ked’ je prazdny, zlikvidujte ho a nahrad’te ho novym.

Ochranné
vie¢ko

Biela packa:
pouzivajte ju len ked’
ste pripraveny

inhalovat’ davku

Bo¢na komorka:
tu sa zbiera
blistrovy pasik na
odtrhnutie

Na oboch stranach
naustku je privod
vzduchu

Pocitadlo davok:
ked’ otvorite
ochranné viecko,
mozete
skontrolovat’,
kol’ko davok
zostava

Pred pouzitim inhalitora
e Otvorte prichl'adné dvierka bo¢nej komorky.
e Odstraiite z boénej komérky blistrovy pasik opatrnym odtrhnutim pésika po celej jeho dizke
pomocou “zibkov” v bo¢nej komdrke tak ako je znazornené nizsie. Pasikom net’ahajte ani
nesklbte.
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e Potom zatvorte dvierka bo¢nej komorky a pouzity pasik zlikvidujte.

Délezité:

Ako budete pouzivat’ inhalator, bo¢na komorka sa postupne naplni pouzitym pasikom. Blistrové
pasiky s ¢iernymi pruzkami neobsahuju liek. Potom sa v bo¢nej komorke objavia ocislované
Casti pasika. Nenechajte v bo¢nej komorke nahromadit’ sa viac ako 2 ¢asti blistrového
pasika, pretoze to moze spdsobit’ upchatie inhaldtora. Blistrovy pasik opatrne odtrhnite tak ako
je znazornené vyssie, a bezpecne zlikvidujte.

Pouzitie inhalatora
Inhalator sa ma drzat’ v rukach, tak ako je znazornené na obrazkoch.

1. Otvorenie

e Otvorte ochranné viecko smerom nadol, aby sa odokryl naustok.
e Skontrolujte pocitadlo davok, aby ste videli, kol’ko davok vam eSte zostava.

2. Pripravte si davku

* Nadvihnite okraj bielej packy. Uistite sa, Ze bocna komorka je zatvorena.

Nezabudnite: bielu packu pouzivajte len vtedy, ked’ ste pripraveny inhalovat’ vasu davku
lieku. Ak budete s packou hybat’ inokedy, vyplytvate tak davku bez uzitku.

e Otvorenie: Bielu packu uplne preklopte na druhu stranu, az pokial’ to pdjde, a kym
nepocujete “kliknutie”. Tymto posuniete novii davku na svoje miesto s jej poradovym ¢islom
zobrazenym na vrchu.
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Zatvorenie: potom uplne preklopte bielu packu spit’, a ked’ budete pocut’ “kliknutie”, packa
sa vratila do svojej povodnej polohy. Inhalator je teraz pripraveny na okamzité pouzitie.

Inhalacia davky

Predtym, ako si vlozite inhala¢ny n4ustok do ust, dychajte tak, ako vam je to prirodzené. Nikdy
nedychajte priamo do inhalatora, pretoze to méze ovplyvnit’ davku.

Inhalator drZte tak, aby ochranné viecko smerovalo nadol.

Pevne zovrite naustok medzi pery.

Plynule a zhlboka sa nadychnite cez inhalator, nie vSak cez nos.

Neupchajte )
privod vzduchu b

o o o

Inhalator vyberte z st a zadrZzte dych na 5-10 sekund alebo tak dlho, kym vam to nie je
neprijemné.

Potom pomaly vydychnite, ale nie do inhalatora.

Zatvorte ochranné viecko naustku.

Preplachnite si Gista vodou a potom ju vypl'ujte. M6Ze to pomoct’ zabranit’ vzniku plesiiove;j
infekcie v ustach a zachripnutiu.

istenie

Ak je to potrebné, utrite vonkajsiu cast’ naustku ¢istou, suchou papierovou vreckovou.
Nepokusajte sa rozobrat’ inhalator, aby ste ho vy¢istili alebo z akéhokol'vek iného dévodu!
Nepouzivajte vodu alebo mokré utierky na Cistenie jednotlivych Casti inhalétora, pretoze
vlhkost’ méze mat’ vplyv na davku!

Nikdy nevkladajte do naustka ani do ktorejkol'vek inej ¢asti inhalatora Spendliky alebo iné ostré
predmety, pretoze mozu poskodit’ inhalator!

Ak pouZzijete viac Airflusalu Forspiro, ako mate
Vyhladajte svojho lekara alebo lekarnika.
Priznaky predavkovania su:

zavraty

bolest’ hlavy
zrychleny tlkot srdca
svalova slabost’
bolest’ v kiboch
pocit rozochvenosti

Ak dlhodobo pouzivate vacsie davky, musite sa poradit’ so svojim lekdrom alebo lekarnikom. Vacsie
davky Airflusalu Forspiro mézu totiz znizit mnozstvo steroidnych hormoénov, ktoré sa tvoria
v nadoblic¢kach.
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Je dolezité, aby ste pouzili davku, aki vam napisal vas lekarnik na balenie licku alebo aka vam
predpisal lekar. NezvySujte ani neznizujte vasSu davku bez toho, aby ste sa najprv poradili s lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Airflusal Forspiro
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Nasledujucu davku pouzite v
Case, ked’ bola pdvodne naplanovana.

Ak prestanete pouZivat® Airflusal Forspiro

Neprestaiite pouzivat’ ani ndhle neznizte vasu davku Airflusalu Forspiro bez toho, aby vam to
odporucil vas lekar. M6ze to zhorsit’ vase dychacie problémy a vel'mi zriedkavo sa mozu vyskytnit
vedlajsie ucinky. Tieto zahtnaju:

bolest’ zaludka

unavu a nechutenstvo, pocit nevolnosti

nevolnost’ a hnacku

znizenie telesnej hmotnosti

bolest’ hlavy alebo ospalost’

nizke hladiny cukru v krvi

nizky krvny tlak a zachvaty kicov

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa podobné vedlajsie u¢inky mézu vyskytnut’ aj vtedy, ak dostanete
infekciu, alebo ak budete vystaveny extrémnemu stresu (napr. po zavaznej nehode, alebo ak sa mate
podrobit’ operacii). Aby sa zabranilo vzniku tychto priznakov, vas lekdr vim méze predpisat’ d’alsie
kortikosteroidy (napr. prednizolon).

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 lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie: moZete spozorovat’, Ze vase dychanie sa po pouziti Airflusalu Forspiro nahle
zhorsi. Mozete mat’ silny piskot a kasel'. MozZete spozorovat’ aj svrbenie, vyrazku a opuch (zvycajne
tvare, pier, jazyka alebo hrdla), alebo moZete nahle pocitit’, ze vam srdce bije vel'mi rychlo alebo
mozete pocitovat’ mdloby a tocenie hlavy (Co moze viest’ ku kolapsu alebo k strate vedomia). Ak sa

u vas vyskytnu tieto u¢inky, alebo ak sa vyskytnu nahle po pouziti Airflusalu Forspiro, okamZite
to povedzte svojmu lekarovi. Alergické reakcie na Airflusal Forspiro st menej Casté (mozu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b).

DalSie vedPajsie i¢inky sa mézu vyskytnit’ s nasledovnou &astost’ou vyskytu:

Vel'mi ¢asté, mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb

e Bolest hlavy.
Zvyc€ajne ustipi pri pokracujuce;j liecbe.

e U pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP) bol hlaseny zvyseny pocet
nachladnuti.

Casté, mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

o Afty (bolestivé, krémovozIté, vyvySené Skvrny) v ustnej dutine a hrdle. TaktieZ bolestivy jazyk a
zachripnuty hlas a podrazdenie hrdla.
Moze pomdct’ vyplachnutie ust vodou a vyplutie vody a/alebo vycistenie zubov okamzite po uziti
kazdej davky vasho lieku. Vas lekar vam moze predpisat’ liek proti plesni na liecbu aft.

e Bolestivé, opuchnuté kiby a svalova bolest’.

e Svalové kice.
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U pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP) boli hlasené aj nasledujtce
vedlajsie uéinky:

Pneumonia (infekcia plic)

Ak sa u vas pocas uzivania salmeterolu/flutikazoénpropionatu objavi ktorykol'vek z nasledujucich
priznakov, povedzte to svojmu lekarovi, mézu to byt’ priznaky infekcie pl'ic:

- zvy$end tvorba hlienu

- zmena farby hlienu

- horucka

- triaska

- zhorSeny kasel’

- zhor$ené dychacie tazkosti

Tvorba krvnych podliatin a zlomeniny.
Zapal prinosovych dutin.
ZniZenie mnozstva draslika v krvi (m6zete mat’ nepravidelny tlkot srdca, svalovu slabost’ a/alebo
krce).

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

Vel'mi rychly tlkot srdca (tachykardia).

Pocit rozochvenosti a rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie).
Zvycajne nie su Skodlivé a ich vyskyt sa pocas lieCby znizi.

Pocit nepokoja.

Tento tcinok sa vyskytuje hlavne u deti.

Zvysené hladiny cukru v krvi.

Ak mate cukrovku, méze byt potrebné CastejSie sledovanie krvného cukru a pravdepodobne
uprava vasej zvycajnej diabetickej liecby.

Poruchy spanku.

Bolest’ v hrudniku.

Sivy zakal (katarakta)

Alergicka kozna vyrazka.

Zriedkavé, mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b

Dychacie t'azkosti alebo piskot, ktoré sa zhorSia okamzite po pouziti Airflusalu Forspiro.
Ak k tomuto dojde, prestaiite pouzivat’ vas inhalator Airflusal Forspiro a na ul'ahéenie dychania
pouzite vas rychlo pdsobiaci inhalator na rozsirenie dychacich ciest. OkamZite to povedzte
svojmu lekarovi.
neobvykla tvorba urcitych horménov, hlavne ak dlhodobo uzivate vysoké davky tohto lieku.
Tieto u¢inky zahfnaju:

- spomaleny rast u deti a dospievajucich

- rednutie kosti

- zvySeny o¢ny tlak (glaukom)

- zvySenie telesnej hmotnosti

- okruhla tvar v tvare mesiaca (Cushingov syndrém)
Vas lekar vas bude pravidelne kontrolovat’ kvoli akémukol'vek z tychto vedlajsich ucinkov a aby
sa uistil, Ze uzivate najniz§iu moznu davku.
Zmeny spravania, ako je nezvyc¢ajna aktivita a podrazdenost.
Tieto ucinky sa vyskytuji hlavne u deti.
Nepravidelny tlkot srdca alebo tdery srdca naviac.
Informujte o tom svojho lekara, ale neprestanite pouzivat’ Airflusal Forspiro, pokial’ vam to
nepovie vas lekar.
Plesiiova infekcia v paZeraku (ezofagu), ktora moze spdsobit’ tazkosti s prehitanim.

Nezname, Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov, ale mozu sa taktiez vyskytovat

Depresia alebo agresivita.
Tieto ucinky sa vyskytuju hlavne u deti.
Rozmazané videnie
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€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'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Airflusal Forspiro
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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 Airflusal Forspiro obsahuje

Airflusal Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov davkovaného inhalacného prasku:

e Lieciva su salmeterol a flutikazon. Kazda jednotliva davka Airflusalu Forspiro poskytuje
50 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterol xinafoatu ) a 250 mikrogramov
flutikazénpropionatu. Zodpovedajuce podanej davke:

e 45 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterol xinafoatu) a 233 mikrogramov
flutikazénpropionatu.

e Dalsia zlozka je monohydrat laktozy.

Ako vyzera Airflusal Forspiro a obsah balenia

e V purpurovej plastovej inhala¢nej pomdcke na suchy prasok sa nachadza 60 davok praskovej zmesi
v hlinikovom blistri.

o Kazd4 davka je nadavkovana.

e Velkosti balenia:
1,2, 3, 4 alebo 6 pomdcok obsahujucich 60 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d.

1526 LCublana
Slovinsko


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

Salutas Pharma GmbH
Barleben
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Svédsko

Ceska republika
Estonsko
Grécko
Chorvatsko

frsko
Litva
Lotyssko

Slovinsko

Slovenska republika

Molduo Forspiro, 50 mikrogram/250 mikrogram inhalationspulver
AIRFLUSAN FORSPIRO 50 MIKROGRAMU/250 MIKROGRAMU
AirFluSal® Forspiro®

AirFluSal Forspiro

AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma u jednoj dozi, prasak
inhalata, dozirani

AirFluSal® Forspiro® 50 microgram/250 microgram/dose, inhalation
powder, predispensed

AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogramy/dozéje dozuoti jkvepiamiej milteliai
AirFluSal Forspiro 50/250 mikrogrami/deva pulveris inhalacijam, dozets
Airflusan Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov/odmerek prasek za
inhaliranje, odmerjeni

Airflusal Forspiro 50 mikrogramov/250 mikrogramov.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



