Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2022/05168-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Losartan STADA 50 mg
filmom obalené tablety

draselna sol’ losartanu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 vadm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Losartan STADA a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Losartan STADA
3. Ako uzivat’ Losartan STADA

4. Mozné vedlajsie t¢inky

5 Ako uchovavat’ Losartan STADA

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Co je Losartan STADA a na &o sa pouZiva

Losartan patri do skupiny liekov znamych ako antagonisty receptora angiotenzinu II.

Angiotenzin II je latka produkovana telom, ktora sa viaze na receptory v krvnych cievach, ¢o
sposobuje ich zizenie. To vedie k zvySeniu krvného tlaku. Losartan zabranuje vdzbe angiotenzinu 11
na tieto receptory, ¢im spdsobuje uvolnenie krvnych ciev, o nasledne znizuje krvny tlak. Losartan
spomal’uje pokles funkcie obli¢iek u pacientov s vysokym krvnym tlakom a cukrovkou 2. typu.

Losartan STADA sa pouZiva

o na liecbu pacientov s vysokym krvnym tlakom (hypertenziou) u dospelych a detskych
a dospievajucich pacientov vo veku 6-18 rokov.

o na ochranu obli¢iek u hypertenznych pacientov s cukrovkou 2. typu s laboratérnym dékazom
poruchy funkcie obli¢iek a proteinuriou >0,5 g denne (ochorenie, pri ktorom mo¢ obsahuje
abnormalne mnozstvo proteinu).

o na lie¢bu pacientov s chronickym srdcovym zlyhanim, ked’ lekar nepovazuje liecbu osobitnymi
liekmi nazyvanymi inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE inhibitory, lieky
pouzivané na znizenie vysokého krvného tlaku) za vhodni. Ak sa vase srdcové zlyhanie
stabilizovalo ACE inhibitorom, nemali by ste prejst’ na losartan.

o u pacientov s vysokym krvnym tlakom a zhrubnutim l'avej srdcovej komory sa preukazalo, ze
Losartan STADA znizuje riziko vzniku cievnej mozgovej prihody (,,indikacia LIFE®).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Losartan STADA

NEUZIVAJTE Losartan STADA

o ak ste alergicky na losartan alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

. ak mate tazka poruchu funkcie pecene,

o ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace. (Je tiez lepsie vyhnut sa Losartanu STADA aj v skorom
Stadiu tehotenstva — pozri tiez
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“Tehotenstvo a dojcenie”).
o ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Losartan STADA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mdzete otehotniet), porad’te sa so svojim
lekarom. Losartan STADA sa neodportca v skorom $tadiu tehotenstva a nesmiete ho uzivat, ak ste
tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze to méze poskodit’ vase dieta, ked’ sa pouziva v tomto Stadiu —
pozri tieZ ,,Tehotenstvo a dojCenie”.

Je dolezité, aby ste predtym, ako za¢nete uzivat’ Losartan STADA, svojho lekara informovali:

o ak ste prekonali angioedém (opuch tvare, pier, hrdla a/alebo jazyka), (pozri tiez Cast’ 4
»Mozné vedl'ajsie tCinky*),

o ak trpite nadmernym vracanim alebo hnackou veducim k extrémnemu ubytku tekutin
a/alebo soli z vasho tela,

o ak dostavate diuretika (lieky, ktoré zvysuju mnozstvo vody, ktoré vylucite

prostrednictvom obli¢iek) alebo mate dietetické obmedzenie soli veduce k extrémnemu
ubytku tekutin a soli z vasho tela (pozri ¢ast’ 3 ,,Davkovanie v osobitnych skupinach
pacientov*),

o ak viete, Ze mate zuzené alebo upchaté krvné cievy vyustujtice do obliciek, alebo vam
nedéavno transplantovali oblicku,

o ak mate poruchu funkcie pecene (pozri Casti 2 ,,Neuzivajte Losartan STADA a 3
,Davkovanie v osobitnych skupinach pacientov®),

o ak trpite srdcovym zlyhanim s poruchou funkcie obli¢iek alebo bez poSkodenia funkcie
oblic¢iek alebo subeznymi tazkymi, Zivot ohrozujucimi srdcovymi arytmiami. Ak ste
subezne lieCeny B-blokatorom, je potrebna osobitna opatrnost’.

o ak mate problémy so srdcovymi chlopfiami alebo srdcovym svalom,

o ak trpite koronarnou chorobou srdca (spdsobenou zniZzenim prietoku krvi v krvnych
cievach srdca) alebo mozgovocievnym ochorenim (spdsobenym zniZenim cirkulacie krvi
vV mozgu),

o ak trpite primarnym hyperaldosteronizmom (syndromom spojenym so zvySenym

vylucovanim horménu aldosterénu prostrednictvom nadobliciek, sposobenym
abnormalitou v Zl'aze).

o ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- ACE inhibitor (napriklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to najmé ak mate problémy s
oblickami stvisiace s cukrovkou.

- aliskiren

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Losartan STADA“

Deti a dospievajuci
Losartan STADA sa skumal u deti. Pre viac informacii sa obrat’te na svojho lekara.

Iné lieky a Losartan STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bud’te obzvlast opatrny, ak pocas liecby Losartanom STADA uzivate nasledujuce lieky:
o iné lieky na znizenie krvného tlaku, pretoZe tieto vam mozu dodatocne znizit’ krvny tlak. Krvny
tlak moze znizit aj niektory z nasledujticich liekov/niektora z lieckovych skupin: tricyklické
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antidepresiva (na lieCbu depresie), antipsychotika (na lie€bu psychickych portuch), baklofén
(svalové relaxancium), amifostin (pouziva sa pri chemoterapii nadoru).

. lieky, ktoré zadrzuju draslik alebo mozu zvysit’ hladiny draslika (napr. doplnky draslika,
nahrady soli obsahujuce draslik alebo draslik Setriace lieky, ako s niektoré diuretika [amilorid,
triamterén, spironolakton] alebo heparin),

. nesteroidné protizapalové lieky, ako su indometacin, vratane inhibitorov COX-2 (liekov, ktoré
tlmia zapal a m6zu sa pouzit’ na ul'avu od bolesti), pretoze tieto mdézu znizit’ ucinok Losartanu
STADA na zniZenie krvného tlaku.

Ak mate poruchu funkcie obliciek, subezné pouzitie tychto lickov moze viest' k zhorSeniu funkcie
obliciek.

Lieky obsahujuce litium sa nesmu uzivat’ v kombinacii s losartanom bez dokladného dohl'adu vasho
lekara. Mo6zu byt vhodné osobitné preventivne opatrenia (napr. krvné testy).

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
Ak uzivate ACE inhibitor alebo aliskiren (pozri tiez informacie v ¢astiach ,,NeuZzivajte Losartan
STADA* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Losartan STADA a jedlo
Losartan STADA sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, ze ste tehotna (alebo mdzete otehotniet’), porad’te sa so svojim
lekarom. Vas lekar vam zvyc€ajne odporuci prestat’ s uZivanim Losartanu STADA predtym, ako
otehotniete alebo len Co zistite, Ze ste tehotnd a odporuci vam uzivat’ iny liek namiesto Losartanu
STADA.

Losartan STADA sa neodport¢a v skorom §tadiu tehotenstva a nesmiete ho uZzivat’, ak ste tehotna
dlhsie ako 3 mesiace, pretoze to méze poskodit’ vase diet’a, ak sa pouziva po tretom mesiaci
tehotenstva.

Dojcenie

Ak dojcite alebo planujete dojcit, porad'te sa so svojim lekarom. Losartan STADA sa neodporaca
matkam, ktoré¢ dojcCia, a vas$ lekar moze zvolit’ inu liecbu, ak checete dojcit’, najma ak vase diet’a je
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Nie je
pravdepodobné, ze Losartan STADA ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Avsak tak, ako pri inych liekoch pouzivanych na liecbu vysokého krvného tlaku, losartan moze

u niektorych osdb sposobit’ zavrat a ospanlivost’. Ak u vas dojde k zavratu alebo ospanlivosti, porad’te
sa so svojim lekarom skor, ako sa pokusite o takéto ¢innosti.

Losartan STADA obsahuje laktozu

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

3. Ako uzivat’ Losartan STADA

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.
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O vhodnej davke Losartanu STADA rozhodne lekar na zaklade vasho ochorenia a toho, ¢i uZivate iné
lieky. Je dolezité pokracovat’ v uzivani Losartanu STADA tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje, aby
sa zaistila neprerusena kontrola vasho krvného tlaku.

Losartan STADA 50 mg

Ak vam vas lekar povedal, aby ste uzivali niz§iu davku Losartanu STADA 50 mg, filmom obalené
tablety mozno rozlomit’ na krizovej deliacej ryhe bud’ na dve Casti, z ktorych kazda bude obsahovat’
25 mg losartanu, alebo na Styri Casti, z ktorych kazda bude obsahovat’ 12,5 mg losartanu.

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom

Liecba zvycajne zacina davkou 50 mg losartanu (jedna tableta Losartanu STADA 50 mg) jedenkrat
denne. Maximalny ucinok na zniZenie krvného tlaku sa ma dosiahnut’ 3-6 tyzdnov po nasadeni lieCby.
U niektorych pacientov je mozné neskor davku zvysit’ na 100 mg losartanu (dve tablety Losartanu
STADA 50 mg) raz denne.

Ak mate dojem, Ze U¢inok losartanu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzitie u deti a dospievajucich (vo veku 6 az 18 rokov)

Odportcana zaciato¢na davka u pacientov s hmotnost'ou medzi 20 a 50 kg je 0,7 mg losartanu na kg
telesnej hmotnosti podana raz denne (do 25 mg lieku losartanu). Ak nie je krvny tlak kontrolovany,
lekar moéze davku zvysit.

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom a cukrovkou 2. typu

Liecba zvycajne zacina 50 mg losartanu (jedna tableta Losartanu STADA 50 mg) raz denne. Davku je
mozné neskor zvysit na 100 mg losartanu (dve tablety Losartanu STADA 50 mg) raz denne,

v zavislosti od odpovede krvného tlaku.

Tablety s losartanom sa mézu podavat’ s inymi liekmi na znizovanie krvného tlaku (napr. diuretikami,
blokatormi kalciového kanala, alfa- alebo betablokatormi a centralne ¢inkujicimi latkami) ako aj

s inzulinom a inymi beZne pouzivanymi liekmi, ktoré znizuji hladinu glukozy v krvi (napr.
sulfonylmocovinami, glitazonmi a inhibitormi glukozidazy).

Dospeli pacienti so srdcovym zlyhanim
Liecba zvyc€ajne zacina davkou 12,5 mg losartanu (1/4 tablety Losartanu STADA 50 mg) raz denne.

Zvycajne sa ma davka postupne kazdy tyzden zvySovat’ (t.j. 12,5 mg denne pocas prvého tyzdna, 25
mg denne pocas druhého tyzdina, 50 mg denne pocas tretieho tyzdna) az na zvyc€ajnt udrziavaciu
davku 50 mg losartanu (jedna tableta Losartanu STADA 50 mg) raz denne, podl'a vasho stavu.

Pri liecbe srdcového zlyhania sa losartan zvycajne podava v kombinacii s diuretikom (liekom, ktory
zvySuje mnozstvo vody, ktoru vylucujete prostrednictvom obliciek) a/alebo digitalisom (liekom, ktory
pomaha posililovat’ srdce a zvySovat’ jeho vykon) a/alebo betablokatorom.

Davkovanie v osobitnych skupinach pacientov

Lekar mo6ze u niektorych pacientov, ako st napr. pacienti lieCeni diuretikami vo vysokych davkach,
pacienti s poruchou funkcie pecene alebo pacienti star$i ako 75 rokov, odporucit’ nizsiu davku,
obzvlast na zaciatku lie¢by. Losartan STADA sa nesmie pouzivat' u pacientov s tazkou poruchou
funkcie peCene (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Losartan STADA®).

Podavanie

Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ poharom vody. SnaZte sa uzivat’ svoju dennu davku priblizne

v rovnakom cCase kazdy deni. Je ddlezité, aby ste pokracovali v uzivani Losartanu STADA, pokial’ vam
lekar nepovie inak.

Ak uZijete viac Losartanu STADA, ako mate
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Ak nahodne uzijete prili§ vela tabliet alebo diet’a prehltne niekol’ko tabliet, okamZite sa spojte SO
svojim lekarom. Priznaky predavkovania st nizky krvny tlak, zvySeny tep a potencialne znizeny tep.

Ak zabudnete uzit’ Losartan STADA
Ak ndhodne vynechéte dennu davku, uzite nasledujucu davku v obvyklom case. Neuzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne nasledovné, prestaiite uZivat tablety s losartanom a okamzZite sa spojte so svojim
lekarom alebo navstivte pohotovostné oddelenie v najbliz§ej nemocnici:

Tazka alergické reakcia (vyrazka, svrbenie, opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ¢o moze spdsobit’
tazkosti pri prehltani alebo dychani).

Toto je z&vazny, ale zriedkavy vedlajsi ti€inok, ktory mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 0000s6b.
Modze byt potrebna rychla lekarska pomoc alebo hospitalizacia.

S losartanom boli hlasené nasledovné vedl’ajsie ucinky:

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 7 10 0séb):

o zavrat/pocit abnormalneho pohybu (vertigo)

o nizky krvny tlak (najmé pri nadmernom ubytku vody z organizmu v krvnych cievach, napr.
u pacientov s tazkym srdcovym zlyhanim alebo lie¢enych vysokymi davkami lieckov na
odvodnenie (diuretika)),

o ortostatické ui¢inky suvisiace s davkou, ako je nizky krvny tlak prejavujici sa pri vstavani z I'ahu

alebo sedu,

slabost’,

unava,

prili§ malo cukru v krvi (hypoglykémia),

prilis vela draslika v krvi (hyperkaliémia),

zmeny vo funkcii obli¢iek vratane zlyhania obliciek,

znizené mnozstvo Cervenych krviniek (anémia),

zvySenie mocoviny v Krvi, zvySenie kreatininu a draslika v sére u pacientov so srdcovym

zlyhanim.

Menej Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo0 100 osob):
ospalost,

bolest’ hlavy,

poruchy spanku,

pocit zvySeného srdcového tepu (palpitacie),
tazka bolest’ na hrudniku (angina pectoris),
dychavi¢nost’ (dyspnoe),

bolest’ brucha,

zapcha,

hnacka,

nutkanie na vracanie,

vracanie,

zihlavka (urtikaria),
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svrbenie (pruritus),
vyrazka,

lokalizovany opuch (edém),
kasel.

Zriedkavé (méoZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0séb):

precitlivenost’,

angioedém (tazka alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch, osobitne tvare, Ust, jazyka a hrdla),
zapal krvnych ciev (vaskulitida vratane Henochovej-Schonleinovej purpury),

pocit znecitlivenia alebo trpnutia (parestézia),

mdloby (synkopa),

vel'mi rychly a nepravidelny srdcovy tep (atridlna fibrilacia), mozgova prihoda (mftvica),

zapal pecene (hepatitida),

zvySenie hladin alaninaminotransferazy (ALT) v krvi, ktoré sa zvy¢ajne upravi po preruseni
liecby.

Nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov):
znizené mnozstvo trombocytov (trombocytopénia),

migréna,

abnormality funkcie pecene,

bolest’ svalov a kibov,

priznaky podobné chripke,

bolest’ chrbta a infekcia mocovych ciest,

zvyS$ena citlivost’ na slnko (fotosenzitivita),

neobjasnena bolest’ svalov s tmavo sfarbenym (vo farbe ¢aju) mo¢om (rabdomyolyza),
impotencia,

zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida),

nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia),

depresia,

celkovy pocit nepohody (pocit tazoby),

zvonenie, bzucanie, hucanie alebo cvakanie v uSiach (tinnitus)
porucha chuti (dysgeuzia).

Vedl'ajsie u€inky u deti si podobné vedlajsim ucinkom pozorovanym u dospelych.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Losartan STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na baleni po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale.
Neotvarajte blistrové balenia, pokial’ nie ste pripraveny uzit’ liek.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné 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 Losartan STADA obsahuje

Liecivo je draselna sol’ losartanu.
Kazda filmom obalena tableta Losartanu STADA 50 mg obsahuje 50 mg draselnej soli losartanu.

Dalsie zlozky jadra tablety su: laktoza, monohydrat; stearan hore¢naty, mikrokrystalicka celuloza,
skrob, predzelatinovany a oxid kremicity, koloidny.

Zlozky vo filmovom obale tablety st: hypromeloza, oxid titanicity E171, makrogol 400 a vosk,
karnaubsky.

AKo vyzera Losartan STADA a obsah balenia

Losartan STADA 50 mg su biele okruhle bikonvexné filmom obalené tablety s krizovou deliacou
ryhou na oboch stranach. Filmom obalena tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Losartan STADA 50 mg sa dodava v nasledovnych vel'kostiach balenia:

PVC/PVDC blistrové balenia po 10, 10 x1 (blister s jednotlivymi davkami), 28, 28 x1 (blister

s jednotlivymi davkami), 30, 30 x1 (blister s jednotlivymi davkami), 50, 50 x1 (blister s jednotlivymi
davkami), 60, 60 x1 (blister s jednotlivymi davkami), 90, 90 x1 (blister s jednotlivymi davkami), 98,
98 x1 (blister s jednotlivymi davkami), 120 alebo 120 x1 (blister s jednotlivymi davkami) filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

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

Dansko Losarstad 50 mg filmovertrukne tabletter

Irsko Cozatan 50mg film-coated tablets

Finsko Losarstad 50 mg kalvopdallysteiset tabletit
Rakusko Losartan STADA 50 mg - Filmtabletten
Slovensko Losartan STADA 50 mg, filmom obalené tablety
Svédsko Losarstad 50 mg filmdragerade tabletter

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, Bad Vilbel, I\]emecko
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Co. Tipperary, Irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023 .



