Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01459-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Atorvastatin Medreg 10 mg
Atorvastatin Medreg 20 mg
Atorvastatin Medreg 40 mg
Atorvastatin Medreg 80 mg
filmom obalené tablety

atorvastatin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atorvastatin Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atorvastatin Medreg
Ako uzivat’ Atorvastatin Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atorvastatin Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v~

1. Co je Atorvastatin Medreg a na ¢o sa pouZiva

Atorvastatin Medreg obsahuje lieCivo nazyvané atorvastatin a patri do skupiny liekov znamych ako
statiny, ¢o su lieky upravujace tuky (lipidy).

Atorvastatin Medreg sa pouZiva na znizenie tukov, znamych ako cholesterol a triacylglyceroly, v krvi,
pokial’ samotna diéta s obmedzenim tukov a zmeny v zivotnom $tyle neviedli k dostatoénému ucinku.
Ak ste vo zvySenom riziku vzniku srdcovej choroby, Atorvastatin Medreg sa tiez moZe pouZit’ na
znizenie takéhoto rizika dokonca aj vtedy, ked’ je hladina vasho cholesterolu v norme. Pocas liecby
musite pokra¢ovat’ v §tandardnej diéte zameranej na znizenie cholesterolu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atorvastatin Medreg

Neuzivajte Atorvastatin Medreg:

o ak ste alergicky na atorvastatin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie, ktoré postihuje pecen,

ak ste mali niektoré neobjasnené nezvycajné hodnoty krvnych testov pecenovych funkcii,

ak ste zena v plodnom (reprodukénom) veku a nepouzivate spol'ahlivi antikoncepciu,

ak ste tehotna, alebo sa pokusate otehotniet’,

ak dojcite,

ak pri lie¢be hepatitidy typu C pouzivate kombinaciu glekaprevir/pibrentasvir.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Atorvastatin Medreg, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

o ak mate zdvazné dychacie tazkosti.

. ak pouzivate alebo ste pocas poslednych 7 dni pouzivali liek obsahujuci kyselinu fusidovu (liek
na liecbu bakterialnej infekcie) peroralne (Gistami) alebo injekéne. Kombinacia kyseliny
fusidovej a Atorvastatinu Medreg moZze viest' k zavaznym svalovym problémom
(rabdomyolyza).

o ak ste mali v minulosti cievnu mozgovu prihodu s krvacanim do mozgu alebo mate
po predchadzajucich mozgovych prihodach v mozgu malé priehlbiny vyplnené tekutinou.

o ak mate problémy s oblickami.

. ak mate zniZzent ¢innost’ §titnej zl'azy (hypotyreozu).

o ak ste mali opakované alebo neobjasnené svalové bolesti alebo bolestivost’, svalové problémy
v minulosti alebo sa vyskytli u niektorého ¢lena vasej rodiny.

o ak ste mali v minulosti svalové problémy pocas liecby inymi liekmi na zniZenie tukov (napr.

inymi ,,statinmi” alebo ,,fibratmi”).

ak pravidelne pijete velké mnozstvo alkoholu.

ak ste mali v minulosti ochorenie pecene.

ak mate viac ako 70 rokov.

ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost’ou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢nit myasténiu (ochorenie
spdsobujuce svalovu slabost’ oka), pretoze statiny moézu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného, vas lekar vam bude musiet’ urobit’ vySetrenie krvi
pred a pravdepodobne aj pocas vasej lieCby Atorvastatinom Medreg, aby mohol predpovedat’ vase
riziko vzniku vedl'ajsich svalovych ucinkov. Je zname, Ze riziko vedlajsich G¢inkov suvisiacich so
svalmi, napr. rabdomyolyza, sa zvySuje pri jeho uzivani s uréitymi liekmi v rovnakom ¢ase (pozri
Cast’ 2 ,,Iné lieky a Atorvastatin Medreg”).

Ak mate svalovu slabost’, ktord pretrvava, tiez sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.
Na diagnostikovanie a liecbu tohto ochorenia budi mozno potrebné d’alsie testy a lieky.

V priebehu lieCby tymto lieckom vas bude lekar starostlivo sledovat’, pokial’ mate cukrovku alebo
existuje u vas riziko, Ze by ste cukrovku mohli dostat’. Riziko, Ze by ste mohli dostat’ cukrovku je
vyssie, pokial’ mate v krvi vysoké hladiny cukrov a tukov, mate nadvahu a vysoky krvny tlak.

Iné lieky a Atorvastatin Medreg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré liecky m6zu menit’ G¢inok Atorvastatinu Medreg alebo ich
ucinok sa moze menit’ posobenim Atorvastatinu Medreg. Tento druh vzajomného pdsobenia liekov by
mohol spdsobit’ to, Ze jeden alebo oba tieto lieky by boli menej Gcinné. Alebo by sa mohlo zvysit’
riziko alebo zavaznost’ vedl'ajsich G¢inkov vratane zavazného stavu prejavujiuceho sa rozpadom
svalovych vlakien, znameho ako rabdomyolyza, opisaného v Casti 4:

o Lieky pouzivané na ovplyvnenie funkcie vasho imunitného systému, napr. cyklosporin.

o Urcité antibiotika alebo antimykotika, napr. erytromycin, klaritromycin, telitromycin,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin, kyselina fusidova.

o Iné lieky na upravu hladiny tukov, napr. gemfibrozil, iné fibraty, kolestipol.

o Niektoré blokatory vapnikovych kandlov pouzivané na lie€bu anginy pektoris alebo vysokého

tlaku krvi, napr. amlodipin, diltiazem; lieky na ipravu vasho srdcového rytmu, napr. digoxin,
verapamil, amiodaron.
o Letermovir, liek, ktory vdm pomaha zabranit’ vzniku ochorenia vyvolaného cytomegalovirusom.
° Lieky pouzivané na liecbu HIV, napr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombindcia tipranaviru/ritonaviru atd’.
o Niektoré lieky pouzivané pri liecbe hepatitidy typu C (zltacky), napr. telaprevir, boceprevir
a kombinacia elbasvir/grazoprevir.
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. Ostatné lieky, o ktorych je zname, Ze vzajomne pOsobia s Atorvastatinom Medreg, vratane
ezetimibu (ktory znizuje cholesterol), warfarinu (ktory znizuje zraZanlivost’ krvi), peroralnych
(Gstami uzivanych) antikoncep¢nych pripravkov, stiripentolu (lick na kfce pri epilepsii),
cimetidinu (pouzivaného na palenie zdhy a vredovll chorobu zaludka), fenazonu (liek proti
bolesti), kolchicinu (pouzivaného na liecbu dny), antacid (lieky na traviace t'azkosti obsahujice

hlinik alebo hor¢ik).
o Lieky, ktoré sa vydavaju bez lekarskeho predpisu: 'ubovnik bodkovany.
o Ak potrebujete uzivat’ peroralne kyselinu fusidovil na liecbu bakterialnej infekcie, budete

musiet’ doCasne prestat’ uzivat’ tento liek. Vas lekar vam povie, kedy bude bezpecné znova zacat’
uzivat’ Atorvastatin Medreg. Uzivanie Atorvastatinu Medreg s kyselinou fusidovou moze
zriedkavo viest’ k svalovej slabosti, citlivosti alebo bolesti svalov (rabdomyolyza). Viac
informacii o rabdomyolyze najdete v Casti 4.

Atorvastatin Medreg a jedlo a napoje
Pokyny, ako uzivat’ Atorvastatin Medreg, pozri v €asti 3. V§imnite si, prosim, nasledovné informacie:

Grapefruitovad stava
Nevypite viac ako jeden alebo dva malé pohare grapefruitovej $tavy denne, lebo vel'ké mnozstva
grapefruitovej Stavy mozu menit ucinky Atorvastatinu Medreg.

Alkohol
Pocas uzivania tohto lieku sa vyhybajte pitiu prili§ vel’kého mnozstva alkoholu. Podrobné informacie
pozri v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘.

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte atorvastatin, ak ste tehotna, alebo ak sa pokusate otehotniet’.

Neuzivajte Atorvastatin Medreg, ak moZzete otehotniet’ a nepouzivate spol'ahlivli antikoncepciu.
Neuzivajte Atorvastatin Medreg, ak dojcite.

Bezpecnost’ Atorvastatinu Medreg pocas tehotenstva a doj¢enia nebola zatial’ dokazana. Predtym, ako
zaCnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek za normalnych okolnosti neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
Avsak neved’te vozidlo, ak tento liek ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidlo. Nepouzivajte ziadne
nastroje alebo neobsluhujte stroje, ak ma tento liek vplyv na vasu schopnost’ pouzivat’ ich.

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

Atorvastatin Medreg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Atorvastatin Medreg

Pred zacatim liecby vam lekar predpise diétu s nizkym obsahom cholesterolu, ktort budete musiet’
dodrziavat’ aj pocas lieCby Atorvastatinom Medreg.

Zvycajna zaciatocna davka Atorvastatinu Medreg je 10 mg jedenkrat denne u dospelych a deti vo veku
10 rokov alebo starSich. Tato davku vam moze lekar v pripade potreby zvySovat, az kym nedosiahnete
mnozstvo, ktoré potrebujete. Vas lekar bude upravovat’ davku s odstupom 4 tyzdnov a viac.
Maximalna davka Atorvastatinu Medreg je 80 mg jedenkrat za den.
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Tablety Atorvastatinu Medreg sa maju prehltnut’ celé a zapit’ vodou a mézu sa uzivat’ kedykol'vek
pocas dna, spolu s jedlom alebo bez jedla. Pokuste sa v§ak uzivat’ vaSe tablety kazdy den v rovnakom
case.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dizku lie¢by Atorvastatinom Medreg uréi vas lekar.
Porad’te sa, prosim, so svojim lekarom, ak si myslite, Ze u¢inok Atorvastatinu Medreg je prili§ silny
alebo prili$ slaby.

Ak uZijete viac Atorvastatinu Medreg, ako mate
Ak nahodou uzijete prili§ vel’a tabliet Atorvastatinu Medreg (viac, ako je vasa zvycajnd dennd davka),
porad’te sa so svojim lekarom alebo navstivte najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uZit’ Atorvastatin Medreg

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite az vasu nasledujucu davku v planovanom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Atorvastatin Medreg

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku alebo si zelate ukoncit’ vasu liecbu,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak pocit'ujete niektory z nasledujicich zavaznych vedPajSich u€inkov alebo priznakov,
prestaiite uzZivat’ vase tablety a okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te do najblizsej

nemocnice na pohotovostné oddelenie.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb

o Zavazna alergicka reakcia, ktora zapri¢inuje opuch tvare, jazyka a hrdla, ¢o mdze spdsobit’
velké tazkosti pri dychani.
o Zavazné ochorenie prejavujice sa bolestivym odlupovanim a opuchom koze, tvorbou

pluzgierov na kozi, v ustach, o¢iach, na pohlavnych organoch a horuckou. Kozné vyrazky
s ruzovo-Cervenymi vriedkami, najmé na dlaniach rik alebo chodidlach néh, ktoré mézu
vytvarat’ pluzgiere.

o Svalova slabost’, citlivost, bolest’, ruptara (natrhnutie) svalov alebo ¢erveno-hnedé¢ sfarbenie
mocu a najmd, ak sa zaroven necitite dobre alebo mate vysoku teplotu, méze to byt spdsobené
nezvyc¢ajnym rozpadom svalov (rabdomyolyza). Nezvyc€ajny rozpad svalov sa nie vzdy zastavi,
dokonca, aj ked’ ste prestali uzivat’ atorvastatin, a to méze byt’ Zivot ohrozujuce a viest’

k problémom s oblickami.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

o Ak pocitujete tazkosti prejavujliice sa neo¢akavanym alebo neobvyklym krvacanim alebo
podliatinami, méze to poukazovat’ na ochorenie pecene. Oznamte to ¢o mozno najskor vaSmu
lekarovi.

o Ochorenie nazyvané syndrém podobny lupusu (zahfiia vyrazku, poruchy kibov a Gi¢inky na
krvné bunky).

Ostatné mozné vedPajSie ucinky v suvislosti s Atorvastatinom Medreg:
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o zapal nosovych ciest, bolest’ v hrdle, krvacanie z nosa

o alergickeé reakcie
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o zvySenie hladin cukru v krvi (ak mate cukrovku, pokracujte v starostlivom sledovani vasich
hladin cukru v krvi), zvySenie kreatinkinazy v krvi

bolest hlavy

nevolnost, zapcha, ,,vetry”, traviace t'azkosti, hnacka

bolest’ kibov, bolest’ svalov, bolest’ chrbta

vysledky krvnych testov, ktoré poukazuji na moznost’ poruchy pecenovych funkcii

Menej Casté: mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

. anorexia (nechutenstvo), prirastok na hmotnosti, poklesy hladin cukru v krvi (ak mate cukrovku,
musite si nad’alej starostlivo monitorovat’ hladiny cukru v krvi)

. no¢né mory, nespavost’

. zavrat, znizena citlivost’ alebo tfpnutie v prstoch na rukach a nohach, znizenie citlivosti
na bolest’ alebo dotyk, zmena vnimania chuti, strata paméti

° rozmazané videnie

° zvonenie v usiach a/alebo v hlave

vracanie, grganie, bolest’ v hornej a dolnej Casti brucha, pankreatitida (zapal podzaludkove;j
zlazy veduci k bolestiam zaludka)

hepatitida (zapal pecene)

vyrazka, kozna vyrdzka a svrbenie, zihl'avka, vypadavanie vlasov

bolest’ krku, svalova unava

unava, celkovy pocit nepohodlia, slabost’, bolest’ na hrudi, opuch, najmé ¢lenkov (edém),
zvySena teplota

o pozitivna reakcia vysetrenia moc¢u na biele krvinky

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

o porucha videnia

o nepredvidané krvacanie alebo podliatiny

. cholestaza (zozltnutie koze a o¢nych bielok)
o poranenie §l'achy

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

o alergicka reakcia — priznaky mozu zahiat’ nahly sipot a bolest’ na hrudi alebo napétie, opuch
o¢nych vie€ok, tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti pri dychani, kolaps

o strata sluchu

o gynekomastia (zvidc¢Senie prsnych Zliaz u muzov)

Nezname: Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov

o svalova slabost’, ktora pretrvava
O . . A . J 14 L) . ’ r
o myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkova svalovu slabost’, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani)
o o¢na myasténia (ochorenie spdsobujlice svalovi slabost’ oka)

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity,
dvojité videnie alebo padanie ocnych vieCok, problémy s prehltanim alebo dychavi¢nost’,
porad’te sa so svojim lekarom.

Mozné vedlajsie ti¢inky hldsené pre niektoré iné statiny (lieky rovnakého druhu):

o sexualne problémy

o depresia

o problémy s dychanim, vratane pretrvavajiceho kasl'a a/alebo dychavi¢nosti alebo horucky

o cukrovka. Riziko je vyssie, pokial’ mate v krvi vysoké hladiny cukrov a tukov, mate nadvahu a
vysoky krvny tlak. Vas lekar vas bude v priebehu liecby tymto liekom sledovat’.

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

5. Ako uchovavat’ Atorvastatin Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte Atorvastatin Medreg po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Atorvastatin Medreg obsahuje

Liecivo je atorvastatin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg, 20 mg, 40 mg alebo 80 mg
atorvastatinu (ako trihydrat vapenatej soli atorvastatinu).

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za (E460), sodna sol’ kroskarmelozy,
sepitrap 80 (polysorbat 80 (E443) a metakremicitan hore¢nato-hlinity), uhli¢itan vapenaty (E170),
hydroxypropylceluloza (E460), stearat horecnaty (E572).

Obal tablety (Opadry II Biela 85G68918): polyvinylalkohol (Ciasto¢ne hydrolyzovany) (E1203), oxid
titanicity (E171), mastenec (E553b), makrogol 3350 (E1521), s6jovy lecitin (E322).

Ako vyzera Atorvastatin Medreg a obsah balenia

Atorvastatin Medreg 10 mg filmom obalené tablety st biele, ovalne (9,2 mm x 4,7 mm x 2,7 mm),
obojstranne vypuklé, oznacené ,,MA” na jednej strane a ,,1”” na druhej strane.

Atorvastatin Medreg 20 mg filmom obalené¢ tablety su biele, ovalne (12,1 mm x 6,5 mm x 3,4 mm),
obojstranne vypuklé, oznacené ,,MA” na jednej strane a ,,2”” na druhej strane.

Atorvastatin Medreg 40 mg filmom obalené tablety st biele, ovalne (15,4 mm x 8,1 mm x 4,4 mm),
obojstranne vypuklé, oznacené ,,MA” na jednej strane a ,,3” na druhej strane.

Atorvastatin Medreg 80 mg filmom obalené tablety st biele, ovalne (19,4 mm x 10,4 mm x 3,5 mm),
obojstranne vypuklé, oznacené ,,MA” na jednej strane a ,,4”” na druhej strane.

OPA//PVC//Al blistrové balenie:

Atorvastatin Medreg 10 mg: 28, 30, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet
Atorvastatin Medreg 20 mg: 28, 30, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet
Atorvastatin Medreg 40 mg: 28, 30, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet
Atorvastatin Medreg 80 mg: 14, 28, 30, 90 a 100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika


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

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

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

Ceska republika Atorvastatin Medreg

Pol’'sko Atorvastatin Medreg

Rumunsko Atorvastatind Gemax Pharma 10 mg /20 mg / 40 mg / 80 mg comprimate
filmate

Slovenska republika Atorvastatin Medreg 10 mg / 20 mg / 40 mg / 80 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



