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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Trandolapril-ratiopharm 2 mg
Trandolapril-ratiopharm 4 mg

tvrdé kapsuly

trandolapril

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie

SR

1.

Tuto 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 alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢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. Pozri
Cast’ 4.

tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Trandolapril-ratiopharm a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Trandolapril-ratiopharm
Ako uzivat’ Trandolapril-ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Trandolapril-ratiopharm

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Trandolapril-ratiopharm a na &o sa pouZiva

Trandolapril, lie¢ivo v Trandolaprile-ratiopharm, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory angiotenzin-
konvertujuceho enzymu (niekedy nazyvané ACE inhibitory). ACE inhibitory pdsobia tak, Ze rozsiruju krvné
cievy, ¢im ul’'ah¢uju srdcu precerpavat’ krv do tela. To pomaha znizovat’ tlak krvi.

Trandolapril-ratiopharm sa pouZziva na lie¢bu vysokého tlaku krvi. M6ze sa pouzivat’ aj na ochranu srdca
po infarkte myokardu.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trandolapril-ratiopharm

Neuzivajte Trandolapril-ratiopharm

ak ste alergicky na trandolapril, iné ACE inhibitory (napr. perindopril alebo ramipril) alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

ak ste niekedy mali ochorenie zname ako angioedém (opuch podkozného tkaniva) alebo Quinckeho
edém (to je zavazna alergicka kozna reakcia — opuch koze, podkozného tkaniva a sliznic),

ak ste tehotna dlhsie, ako tri mesiace (bude lepsie, ak sa vyhnete uzivaniu Trandolaprilu-ratiopharm aj
v ranom §tadiu tehotenstva — pozri ¢ast’ Tehotenstvo a doj¢enie),

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku obsahujtici
aliskiren,

ak ste uzivali alebo v teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na lie¢bu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko angioedému
(nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo),

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Trandolapril-ratiopharm, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tiez zndme ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou,
- aliskiren.
V4as lekar vam moze v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo
elektrolytov (napriklad draslik) v krvi.
Pozri aj informacie ,,Neuzivajte Trandolapril-ratiopharm
- ak uzivate diuretika (lieky na odvodnenie) alebo drzite diétu s nizkym obsahom soli,
- ak ste mali nedavno zavazné alebo dlhotrvajuce nevolnosti alebo hnacky,
— ak ste nickedy mali alergickt reakciu na akykol'vek iny ACE inhibitor (napr. perindopril alebo
ramipril — vratane opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkostami pri prehitani alebo dychani),
- ak mate ochorenie zname ako kolagénové vaskularne ochorenie (niekedy sa nazyva ochorenie
spojivového tkaniva, napr. lupus alebo sklerodermia),
- ak mate diabetes mellitus (cukrovku),
— ak mate srdcové zlyhavanie,
— ak podstupujete obli¢kovu dialyzu (niektoré druhy dialyzaénej membrany nemusia byt vhodné),
- ak podstupujete liecbu LDL — aferézou alebo desenzibiliza¢nu liecbu proti zivo¢isnym jedom
- ak mate problémy s pecefiou alebo obli¢kami.

Ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, riziko angioedému sa mdze zvysit”:
- Racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky;
- Lieky pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu a na rakovinu (napr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus);
- Vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky.

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mdzete otehotniet’), informujte svojho lekara. Uzivanie Trandolaprilu-
ratiopharm sa neodportca v ranom §tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat,, ak ste tehotna dlhsie ako tri
mesiace, pretoZe uzivanie v tomto $tadiu, moze vazne poskodit’ vase dieta (pozri Cast’ Tehotenstvo a
dojcenie).

Deti a dospievajici
Bezpeénost’ a uc¢innost’ Trandolaprilu-ratiopharm u deti neboli stanovené.

Iné lieky a Trandolapril-ratiopharm

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

lekarovi alebo lekarnikovi.

Iné subezne podavané liecky mozu ovplyvnit’ G¢innost’ a bezpecnost’ tohto lieku. Na druhej strane moze

Trandolapril-ratiopharm ovplyvnit’ t¢innost’ a bezpecnost’ inych liekov.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na

lekarsky predpis, rastlinnych liekov alebo prirodnych produktov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi. Nezabudnite povedat’ vasmu lekarovi o Trandolaprile-ratiopharm, ak dostavate pocas liecby
este iné lieky alebo ste kratko po liecbe Trandolaprilom-ratiopharm.Je obzvlast dolezité informovat
vasho lekara, ak uzivate:

- Iné lieky na vysoky tlak krvi.

— Inhibitory NEP, ako su sakubitril (dostupny ako fixna kombindcia s valsartanom): moZze byt zvysené
riziko vzniku angioedému (prudkého opuchu pod koZou na niektorych miestach, napriklad v hrdle).

- Diuretika (lieky na odvodnenie, napr. spironolakton, amilorid, triamterén).

— Doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace diuretika a iné lieky, ktoré mézu zvysit
mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol na liecbu infekcii spdsobenych baktériami;
cyklosporin, imunosupresivny liek pouzivany na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu; a
heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin.

- Protizapalové lieky proti bolesti (nesteroidné antireumatika - NSA, napr. ibuprofen, diklofenak,
indometacin).

- Litium alebo tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin, dotiepin).
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— Lieky na liecbu cukrovky (ako je inzulin, glibenklamid alebo gliklazid).

— Sympatomimetika — tie zahfiiaji efedrin, pseudoefedrin a salbutamol, pri¢om tieto latky mozno najst’
Vv niektorych liekoch s dekongestivnym uéinkom, liekoch na kasSel’ a chripku a v liekoch na astmu.

- Antacida.

- Alopurinol (na dnu) alebo prokainamid (na nepravidelny srdcovy rytmus).

— Imunosupresiva (napr. cyklosporin), steroidné lieky (napr. prednizolon, hydrokortizon) alebo
protirakovinové lieky.

- U pacientov lieCenych subezne ACE inhibitormi aj injekéne podavanym zlatom (natriumaurotiomalat)
sa v zriedkavych pripadoch vyskytli nitritoidné reakcie (priznaky zahfiajlice zacervenanie tvare,
nevolnost, vracanie a znizenie krvného tlaku).

Riziko angioedému sa moze zvysit, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov. Pozrite si ¢ast’ ,,Upozornenia

a opatrenia“:

- rakekadotril, liek pouzivany na lie¢bu hnacky;

- lieky pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu, na liecbu rakoviny a iné lieky
patriace do triedy inhibitorov TOR (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky.

Lekér vdm mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

- Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informacie v Castiach
»Neuzivajte Trandolapril-ratiopharm® a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Ak potrebujete podstupit’ operaciu, je dolezité povedat’ chirurgovi alebo zubarovi, ze uzivate Trandolapril-
ratiopharm. Ten méze ovplyvilovat’ anestetikum (latku sposobujtcu znecitlivenie) alebo int pouzitt liecbu.

Trandolaprilu-ratiopharm a jedlo a napoje
Trandolapril-ratiopharm mézete uzivat’ spolu s jedlom a napojmi.

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

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste tehotna (alebo moZete otehotniet’), musite informovat’ svojho lekara. Lekar vam
pravdepodobne odporuéi, aby ste prestali uzivat’ Trandolapril-ratiopharm este skor, ako otehotniete, alebo
ihned’ ako zistite, Ze ste tehotna a prevedie vas na inu liecbu. Uzivanie Trandolaprilu-ratiopharm sa
neodportca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’ ked’ ste tehotna dlhsie ako tri mesiace, pretoze pri
uzivani po tretom mesiaci tehotenstva méze spdsobit’ zavazné poSkodenie plodu.

Dojcenie

Ak dojcite alebo planuje zacat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Trandolapril-ratiopharm sa neodporuca
matkam, ktoré dojcia, a ak si prajete doj¢it, lekar vam moze zvolit’ int lie€bu, najma ak je vase dieta
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Trandolapril-ratiopharm moze u niektorych l'udi najma na zaciatku uzivania vyvolat’ pocit zavratu alebo
mdloby. Niekol'ko hodin po prvej davke alebo zvyseni davky neved’te vozidlo, neobsluhujte stroje alebo
nerobte ¢okol'vek, ¢o od vas vyzaduje zvySent ostrazitost’. Pockajte a uvidite, ako vas kapsuly ovplyvnia.

Trandolapril-ratiopharm obsahuje laktozu.
Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Trandolapril-ratiopharm obsahuje farbivo oranzovi zIt’ (E110).
Mobze sposobit’ alergické reakcie.
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3. Ako uzivat’ Trandolapril-ratiopharm

Vzdy uzivajte Trandolapril-ratiopharm presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u Svojho
lekéra alebo lekarnika. Kapsuly prehltnite bez toho, aby ste ich zuvali. Ak vam to pomdze, moZzete ich zapit’
poharom vody.

Pocet kapsul, ktoré budete musiet’ uzivat’, zavisi od toho, na ¢o sa lie¢ite. Ak uz uzivate diuretika (lieky na
odvodnenie), lekar vam predtym, ako zaénete uzivat’ Trandolapril-ratiopharm mozno povie, aby ste znizili
davku diuretika alebo vam dokonca nariadi, aby ste ho prestali uzivat’.

Trandolapril-ratiopharm nie je planovany na zac¢iatok liecby alebo obdobie titracie (nastavovania)
lie¢by a ani pre pacientov so zavaznymi obli¢kovymi alebo peé¢efiovymi problémami. Kapsuly
Trandolapril-ratiopharm sa mézu uzivat’ iba po obdobi titracie, u pacientov s dobre zabehnutou
udrZiavacou davkou 2 mg alebo 4 mg trandolaprilu.

Vysoky tlak krvi
Zvycajna zaciato¢na davka je 0,5 mg jedenkrat denne. Vas lekar vam pravdepodobne zvysi tuto davku na
2 mg jedenkrat denne. Maximalna denna davka je 4 mg.

Liec¢ba po infarkte myokardu
Liecba sa normalne zacne ¢o najskor po infarkte myokardu, zvycajne nizkou davkou 0,5 mg kazdy dei.
Lekar vam pravdepodobne zvysi tito ddvku postupne maximalne na 4 mg kazdy den.

Pacienti s problémami obli¢iek alebo pecene
Maximalna denn4 davka je 2 mg jedenkrat.

Det’om sa neodporica uzivat’ Trandolapril-ratiopharm.
Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani kapsul dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste prestali.
Neprestavajte s liecbou len preto, ze uz sa citite lepSie. Ak prestanete uzivat’ kapsuly, vas stav sa moze

zhorsit'.

Ak uZijete viac Trandolaprilu-ratiopharm ako mate
Ak ste uzili prili$ vela tohto licku, obratte sa na vasho lekara, nemocnicu alebo lekaren.

AK zabudnete uzit’ Trandolapril-ratiopharm
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. MoZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
Zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Casté vedPajsie u¢inky: Zavraty, bolesti hlavy, hypotenzia (nizky krvny tlak), slabost’ a kagel’.
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Menej ¢asté vedlajSie ucinky: Infekcia hornych dychacich ciest, problémy so spankom, nedostatok
sexualnej tuzby, ospalost’, problémy so zrakom, problémy s rovnovahou (zavrat), pocit bisenia alebo
chvenie v hrudi (busenie srdca), navaly horacavy, zapal hornych dychacich ciest, upchatie nosa, alebo
prinosovych dutin, pocit choroby, pocit nevol'nosti a/alebo zvracanie, hnacka, zalido¢no-Erevné bolesti,
zapcha, zaludo¢no-Crevné poruchy, poruchy travenia, svrbenie, vyrazka, bolesti chrbta, svalové krce, bolesti
v rukéch a nohéch, erektilna dysfunkcia, pocit slabosti (nevol'nost), bolest’ na hrudniku, opuch, abnormalne
pocity.

Zriedkavé vedlajsie ucinky: Infekcie mocovych ciest, zapal priedusiek, zapal hrdla, pokles poctu bielych
krviniek, anémia, poruchy krvnych dosti¢iek, poruchy bielych krviniek , alergické reakcie, zvySenie hladiny
glukdzy, cholesterolu, tukov, kyseliny mocovej v krvi, dna, anorexia, zvySena chut’ do jedla, zniZzenie
hladiny sodika v krvi, halucinacie, depresia, poruchy spanku, uzkost’, nepokoj; apatia, mftvica (cievna
mozgova prihoda), strata vedomia, mimovol'né mykanie svalov, poruchy citlivosti (parestézia), migréna,
zmeny chuti, opuchy o¢nych viecok a o¢i, poruchy zraku, zvonenie v uSiach (tinnitus); srdcové problémy,
vratane infarktu myokardu, bolest’ na hrudniku, srdcové zlyhanie, rychly a pomaly srdcovy tep, vysoky
krvny tlak, ochorenia ciev (angiopatia), nizky krvny tlak pri vstavani, zaZenie ciev, kfc¢ové zily,
dychavicnost’, krvacanie z nosa, extrémna bolest” hrdla (zapal hltana); produktivny kaSel’, dychacie t'azkosti,
vracanie krvi (hemateméza), zapal sliznice zaludka (gastritida), bolest’ brucha, vracanie, sucho v tstach,
vetry (naduvanie), zapal pecene (hepatitida), zvySenie bilirubinu v krvi, zavazné alergické reakcie
spdsobujuce opuch tvare, prstov na rukach / na nohach, jazyka alebo hrdla, psoriaza, nadmerné potenie,
ekzém, akné, sucha koza, poruchy koZe, bolesti kosti a kibov (vratane osteoartrozy), zlyhanie obliciek,
pritomnost’ toxickych latok v krvi v désledku problémov s oblickami, zvySenie frekvencie a mnoZzstva
mocenia, vrodené malformacie srdcovych predsieni, ichtyoza (dediéna suchost’ pleti), opuch , inava,
Zranenia.

Velmi zriedkavé vedPajSie ucinky:

ZvySena hladina draslika, zniZenie alebo zastavenie toku zl¢e (cholestaza), dermatitida, zvySenie hladiny
kreatininu, mo¢oviny, moc¢ovina v Krvi, pe¢enovych enzymov, ANA titrov (antinuklearnych protilatok) v
krvi.

Alergicke reakcie sa zaznamenali vel'mi zriedkavo. Ak sa u vas objavia nahle piskoty, tieseii na hrudniku,
problémy s prehltanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, kozné vyrazky, ako su napriklad cervené
Skvrny alebo zihl'avka (hrc¢ky na kozi) alebo svrbenie, okamzite to, prosim, povedzte vaSmu lekarovi.

Nezname vedl’ajSie ufinky:

Nedostatok uré¢itého typu bielych krviniek, ¢o moze viest’ k infekeii, bolesti v krku a horuacke
(agranulocytdza), krvné poruchy vratane znizenia poctu vSetkych krviniek (pancytopénia), znizenie poctu
krvnych dosti¢iek, hemoglobinu a / alebo hematokritu, kratkodobé nedokrvenie mozgu (tranzitorny
ischemicky atak), prasknutie cievy v mozgu (krvacanie do mozgu), poruchy rovnovahy, nepravidelny
srdcovy tep, poskodenie vedenia srdcového vzruchu (atrioventrikuldrny blok), alebo prerusenie elektrickych
signalov srdca a strata srdcovej funkcie (zastavenie srdca), abnormalny elektrokardiogram, ki¢ svalstva
priedusiek (bronchospazmus), crevna obstrukcia (ileus), zapal pankreasu (pankreatitida),zltacka, abnormalne
pecenove testy, zvySenie peceniovych enzymov, vypadavanie vlasov, zavazné ochorenia s pluzgiermi na kozi
(toxicka epidermalna nekroza) alebo koze, tst, o¢i a pohlavnych organov (Stevens Johnsonov syndrom),
zaCervenanie, svrbenie, zihl'avka (urtikaria), bolest’ svalov, horucka, zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy
alebo laktatdehydrogenazy v krvi.

Nasledujtice neziaduce ucinky boli hlasené s ACE inhibitormi ako triedou, s neznamou frekvenciou: urcity
druh anémie (hemolyticka anémia), urc¢ité zmeny v krvnom obraze (eozinofilia, a/alebo zvysenie hladiny
ANA (anti-nuklearne protilatky)), zmétenost’, poruchy zraku, zapal prinosovych dutin, nadcha, zapal jazyka,
opuch tkaniva v ¢revnom trakte (¢revny angioedém), urcity druh zépalu koze (multiformny erytém a
psoriatiformna dermatitida).

Hlasenie vedPajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky mozete
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hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskavaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Trandolapril-ratiopharm

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP. Datum
expiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Trandolapril-ratiopharm obsahuje

Liecivo je: trandolapril

Kazda tvrda kapsula obsahuje 2 mg alebo 4 mg trandolaprilu.

Dalsie zlozky su: monohydrat laktézy, predzelatinovany $krob, mikrokrystalicka celuldza, dimetikén,
stearat hore¢naty, koloidny oxid kremicity, Zelatina, oxid titanicity (E171) a erytrozin (E127). Okrem
toho jednotlivé sily lieku obsahuj;

2mg: oranzovu zIt (E110)

4mg: cerveny oxid zZelezity (E172) a zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Trandolapril-ratiopharm a obsah balenia

2 mg:
4 mg:

svetloCervené kapsuly velkosti 2 obsahujuce biely prasok.
oranzové kapsuly velkosti 2 obsahujuce biely prasok.

Obsah:
2 mg: 28, 30, 40, 60, 98, 100 kapsul
4 mg: 28, 30, 40, 60, 98, 100 kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrdcii:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Nemecko

Vyrobca:

1.
2.

Pharmathen SA, Dervenakion 6,15351 Pallini Attiki, Grécko
Pharmathen International S.A., Sapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Grécko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 821 02 Bratislava, tel.: 02/57 26 79 11.

Téato pisomna informacia bola naposledy schvalena v oktébri 2022.


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

