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Pisomna informéacia pre pouZivatela

FURORESE 250
tablety
furosemid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia 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 vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Furorese 250 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Furorese 250
Ako uzivat’ Furorese 250

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Furorese 250

Obsah balenia a d’alSie informacie

ALY e
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Co je Furorese 250 a na ¢o sa pouZiva

Furorese 250 je liek obsahujuci lie¢ivo furosemid. Furosemid patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
diuretikd (mocopudné latky).

Furorese 250 sa pouziva na liecbu pacientov s vyrazne zniZzenou glomerularnou filtraciou
(hodnoty glomeruldrneho filtraitu <20 ml/min.) s oligiriou (zniZzené mnozstvo mocu) pri
pokrocilej oblickovej nedostatocnosti.

Liek je urceny na liecbu dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Furorese 250

Neuzivajte Furorese 250

- ak ste alergicky na furosemid, sulfonamidy alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate zlyhanie obliciek a nedochadza k tvorbe mocu (antria),

- ak mate zlyhanie pecene s poruchami vedomia (peceniova koma a peceniové prekomatozne stavy)
suvisiace s pec¢enovou encefalopatiou (ochorenie mozgu),

- ak mate nedostatok draslika (hypokaliémia),

- ak mate nedostatok sodika (hyponatriémia),

- ak mate zniZeny objem cirkulujtcej krvi (hypovolémia) alebo ste odvodneny (dehydratacia),

- ak vaSe obli¢ky nepracuji normalne alebo trpite uréitou poruchou funkcie obli¢iek,

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Furorese 250, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate nizky krvny tlak (hypotenzia),

- ak mate cukrovku, aj doposial’ sa neprejavujucu (manifestny alebo latentny diabetes mellitus),

- ak mate dnu,

- ak mate obstrukciu (upchatie) mocovych ciest (napr. ak mate zvacSeni prostatu, rozSirent
oblickovu panvicku (hydronefroza) alebo zazenti mocov trubicu (stendza uretry),

- ak mate hypoproteinémiu (napr. pri nefrotickom syndréme - poSkodenie oblic¢iek sposobujice
velké straty bielkovin),

- ak mate cirh6zu pecene a zaroven poruchu funkcie oblic¢iek (hepatorenalny syndrom),

- ak mate riziko vyrazného poklesu krvného tlaku napr. pri cerebrovaskuldrnych perfuznych
poruchach alebo pri koronarnej chorobe srdca,

- upredcasne narodenych deti (musi byt sledovana spravna funkcia obli¢iek a vykonana oblickova
ultrasonografia obli¢iek) a u pred¢asne narodenych deti s poruchou dychania (syndrom dychove;j
tiesne), uktorych moéze liecba furosemidom pocas prvych tyzdinov zivota zvysit riziko
pretrvavania tepnového spoja medzi srdcovnicou a plicnicou (ductus arteriosus),

- ak mate vysoké riziko vzniku portch elektrolytov alebo pri vyssich stratach tekutin (pri vracani,
hnacke a intenzivnom poteni),

- u starSich pacientov s demenciou, ktori uzivaji subezne risperidon.

Ak ste starSia osoba, ak uzivate este iné lieky, ktoré mézu sposobit’ pokles krvného tlaku a ak mate iné
zdravotné tazkosti, ktoré su rizikovymi pre pokles krvného tlaku, moze sa u vas vyskytnit' nizky

krvny tlak veduci k zavratu, mdlobam alebo bezvedomiu.

Furosemid sa mdze pouzivat u pacientov s poruchou mocenia (napr. pri zvacSeni prostaty) iba
v pripade, ak zvysena tvorba a vylu€ovanie mocu oblickami nie su narusené.

Furosemid spdsobuje zvysené vyluCovanie sodika a chloridov a nésledne vody. VyluCovanie inych
elektrolytov sa tiez zvySuje (najma draslika, vapnika a horcika).

Pocas lie¢by furosemidom su ¢asto pozorované narusenia rovnovahy elektrolytov a tekutin.

Najmé pri dlhodobej liecbe furosemidom sa odporuca pravidelné kontrolovanie hladin elektrolytov
(najmé draslika, sodika, vapnika), bikarbonatov, kreatininu, mocoviny a kyseliny mocovej, rovnako

ako aj hladiny glukézy v krvi.

Hypovolémia alebo dehydratacia, ako aj znacné poruchy rovnovahy elektrolytov alebo poruchy
acidobazickej rovnovahy sa musia upravit. To si méze vyZzadovat’ doc¢asné preruSenie lieCby.

Mozny vznik portich rovnovahy elektrolytov je ovplyvneny sprievodnymi poruchami (napr. cirhoza
pecene, srdcové zlyhavanie) sibeznej liecby a vyzivy.

Ubytok telesnej hmotnosti vyvolany zvy$enym vylu¢ovanim mo&u nema presiahnut’ 1 kg/de, a to bez
ohl'adu na rozsah mocenia.

U pacientov s nefrotickym syndromom je nevyhnutné opatrné davkovanie vzhladom na riziko
zvySeného vyskytu vedl'ajsich a¢inkov.

Existuje moznost’ zhorSenia alebo aktivacie systémového lupusu erythematosus.

Pri uzivani furosemidu vam mozno budit méct’ dokazat’ pozitivny vysledok v antidopingovom teste.
Pri dlhodobej liecbe furosemidom vas moze vas lekar ziadat’ o pravidelné vysetrenia krvi alebo mocu.
Iné lieky a Furorese 250

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

Nasledujuce lieky podavané subezne s furosemidom sa vzajomne ovplyviuju:
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- glukokortikoidy, karbenoxolon (liek na liecbu vredov) alebo laxativa (lieky pouzivané pri zapche)
mozu viest' k viacsej strate draslika. Vel'ké mnozstvo sladkého drievka ma rovnaky ucinok ako
karbenoxolon.

- lieky posobiace proti zapalu (nesteroidné antiflogistika, napr. kyselina acetylsalicylova,
indometacin)

- lieky pouzivané na liecbu ochoreni srdca (kardioglykozidy)

- vysoké davky salicylatov (zosilituje sa ich toxicita)

- lieky pouzivané na liecbu infekcii (antibiotikd ako aminoglykozidy (kanamycin, gentamycin,
tobramycin), cefalosporiny, polymyxiny)

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (nazyvané antihypertenziva)

- mocopudné lieky (diuretika) alebo latky, ktoré mézu znizovat’ krvny tlak

- iné lieky, ktor¢ znizuju krvny tlak (napr. aliskirén)

- lieky pouzivané na liecbu psychickych portch (napr. litium)

- lieky na lie¢bu schizofrénie a/alebo depresie (napr. risperidon)

- lieky chraniace sliznicu zaludka (napr. sukralfat). Medzi uzitim furosemidu a sukralfatu treba
zachovat’ 2 hodinovy odstup, nakol'ko sukralfat znizuje vstrebanie furosemidu z ¢reva a tym
znizuje jeho ucinok.

- ACE inhibitory (inhibitory enzymu konvertujice angiotenzin) alebo blokatory receptorov
angiotentinu I (ARB)

- lieky na liecbu cukrovky (nazyvané antidiabetikd)

- lieky pouzivané pri zastaveni srdca (nazyvané katecholaminy, napr. adrenalin, noradrenalin)

- lieky na liecbu astmy (napr. teofylin)

- lieky pouzivané na uvol'nenie svalstva (myorelaxancid)

- lieky na liec¢bu rakoviny (napr. cisplatina, metotrexat)

- lieky uzivané na epilepsiu (napr. fenytoin)

- probenecid (liek na liecbu dny)

- levotyroxin (liek na liecbu ochoreni a portch §titnej zl'azy)

- cyklosporin A (liek potlacajuci imunitny systém)

- radiokontrastné latky podavané do zily

- chloralhydrat poddvany do zily.

Furorese 250 a jedlo a napoje
Furorese 250 sa ma uzivat’ nalac¢no.

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.

O uzivani Furorese 250 v tehotenstve a poc¢as dojcenia rozhodne vas lekar.

Furosemid sa ma uZzivat’ pocas tehotenstva iba kratky Cas a ak je to skutocne nevyhnutné, pretoze
furosemid prestupuje placentou.

Furosemid prestupuje do materského mlieka a znizuje tvorbu mlieka. Preto nedojcite, ak ste lieCena
furosemidom. Ak je to nevyhnutng, prestaiite dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek moze znizit' vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Moze taktiez znizit’ vasu
bdelost’. Vo zvySenej miere to plati na zaciatku liecby, pri zvySeni davky alebo zmene lieku a ak sa
subezne s furosemidom poziva alkohol.

FURORESE 250 mg obsahuje sodik

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

3. Ako uzivat’ Furorese 250
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Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Nasledovné udaje platia, ak vam vas lekar nepredpisal iné¢ davkovanie Furorese 250. Prosim,
dodrziavajte predpisané davkovanie, pretoze v opatnom pripade Furorese 250 nemdze spravne
posobit’.

Oliguria (znizené mnozstvo mocu) pri pokrocilej oblickovej nedostatocnosti

Na zvySenie mocenia sa modzu pri kontrole stavu dehydratécie a elektrolytov v sére podat’ denné davky
az do 1000 mg furosemidu. Obcasnymi skuSkami mocenia treba kontrolovat, ¢i furosemid aj nad’alej
zvysuje vylucovanie mocu.

Sposob a dizka podavania
Tablety sa maji uzivat’ nalacno. Maju sa prehltat’ celé a zapijat’ dostato¢nym mnozstvom tekutiny
(napr. pol pohara vody).

Dlzka liecby zavisi od zavaznosti ochorenia a rozhodne o nej vas lekar.

Ak uZijete viac Furorese 250, ako mate

Ak ste uzili prili§ vela tabliet, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara. Predavkovanie sa moze prejavit
vyraznym znizenim krvného tlaku (hypotenzia), poruchami ortostatickej regulacie, poruchami
elektrolytov (nedostatok draslika, sodika, chloridov) alebo alkalézu (porucha acidobazickej
rovnovahy, kedy stapa pH). Velké straty tekutin mézu vyvolat’ vyrazné znizenie objem cirkulujticej
krvi (hypovolémiu), odvodnenie (dehydrataciu), obehovy kolaps a zhustenie krvi (hemokoncentraciu)
s nachylnost’ou na tvorbu krvnych zrazenin (trombdzu). Pri rychlej strate vody a elektrolytov sa mézu
vyskytnut’ stavy deliria. Zriedkavo sa vyskytol anafylakticky Sok (priznaky: zvysené potenie, nutkanie
na vracanie, cyanoza (modrasté¢ sfarbenie koze a sliznic), vyrazny pokles krvného tlaku, poruchy
vedomia az koma).

Liecba pozostava z doplnenia tekutin a upravy rovnovahy elektrolytov.

Ak od doby, kedy ste uzili viac furosemidu, ako ste mali, uplynul iba kratky ¢as, ma vam byt urobeny
vyplach zaltdka, alebo vyvolané vracanie a méze vam byt podané aktivne uhlie.

U pacientov s poruchou mocenia sa musi zabezpecit' vol'ny odtok mocu.

V zavaznych pripadoch je potrebné monitorovat’ zivotné funkcie, pravidelne sa ma kontrolovat:
rovnovaha tekutin a elektrolytov, acidobazicka rovnovaha, hladina glukézy v krvi a sérové
koncentracie latok vylu¢ovanych moc¢om; odchylky od normalu sa maju upravit’.

Dodrziavajte predpisané davkovanie. Neprekracujte maximalnu dennti davku.

Ak zabudnete uZzit’ Furorese 250
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Furorese 250

Ak svojvol'ne prestanete liek uzivat’ alebo ak nebudete uzivat’ tablety podla predpisaného davkovania,
ucinok lieku moze byt znizeny.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa to svojho lekéra alebo
lekéarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Podl’a castosti vyskytu si vedl'ajsie uc¢inky rozdelené na:
Vel'mi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Menegj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 o0sob)

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Poruchy krvi a lymfatického systému
Casté: hemokoncentracia (zhustenie krvi) (v pripade nadmernej tvorby a vylu€ovania mocu
oblickami)
Menej caste:  trombocytopénia (znizenie poctu krvnych dosticiek)
Zriedkavé: eozinofilia (zvysenie bielych krviniek), leukopénia (nedostatok bielych krviniek)
Velmi zriedkavé: hemolytickd anémia, aplasticka anémia (nedostatok cervenych krviniek),
agranulocytoza (nedostatok bielych krviniek)

Medzi typické priznaky agranulocytdzy patri hortcka so zimnicou, bolest'ou v krku, zmeny na sliznici.

Poruchy imunitného systému

Menej casté:  alergické reakcie na kozi a sliznici (pozri poruchy koze a podkozného tkaniva)
Zriedkaveé: zavazné anafylaktické a anafylaktoidné reakcie, akymi st anafylakticky Sok
Nezname: zhor$enie alebo aktivacia systémového lupusu erythematosus

Prvé priznaky Soku su kozné reakcie, ako je sCervenanie alebo zihlavka, nepokoj, bolest’ hlavy,
potenie, nutkanie na vracanie, cyandza (modrasté sfarbenie koze a sliznic).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Velmi casté:  naruSena rovnovaha elektrolytov, dehydratacia (odvodnenie) a hypovolémia (zniZenie
celkového mnozstva krvi vtele najmd u starSich pacientov), zvySena hladina
triglyceridov v krvi

Casté: hyponatriémia (znizenie mnozstva sodika) a hypochlorémia (zniZzenie mnozstva
chloridov najméd v pripade obmedzeného prijmu chloridu sodného), hypokalémia
(znizenie mnoZzstva draslika najmé pri sibeznom znizeni prijmu draslika a/alebo
zvySenych stratich draslika napr. vracanim alebo pri chronickej hnacke), zvysena
hladina cholesterolu v krvi, hyperurikémia (zvySenie mnozstva kyseliny mocovej
v krvi) a zachvaty dny

Menej caste:  znizena tolerancia glukdzy a hyperglykémia (zvySena hladina glukézy v krvi). To
moze viest' k zhorSeniu metabolického stavu u pacientov s manifestnym diabetom
mellitus. Mo6ze sa prejavit’ latentny diabetes mellitus.

Nezndame: hypokalciémia (zniZzenie mnozstva vépnika), hypomagneziémia (zniZzenie mnoZstva
hor¢ika), metabolicka alkaloza (porucha pri ktorej stapa pH krvi), Pseudo-Bartterov
syndrom (v suavislosti s nadmernym uzivanim a/alebo pri dlhodobej liecbe
furosemidom).

Casto sa vyskytujuce priznaky nedostatku sodika si: apatia, strata chuti do jedla, vracanie, ospalost,
pocit slabosti, zmétenost’ a kf¢e v lytkach.

ZniZenie mnozstva draslika sa moze prejavit’ svalovou slabostou, zmenenou citlivost'ou, ¢iastocnym
ochrnutim, vracanim, zapchou, nadavanim, nadmernou tvorbou moc¢u a chorobnym smédom,
narusenim srdcového rytmu a poruchami vedenia vzruchu. Zavazné straty draslika mozu viest
k ¢revnej nepriechodnosti (paralyticky ileus) alebo naruseniu vedomia az ku kome.

Znizenie mnoZzstva vapnika (hypokalciémia) moéze zriedkavo vyvolat’ tetaniu.

V zriedkavych pripadoch sa méze uvas vyskytnut tetania alebo poruchy srdcového rytmu ako
nasledok nedostatku horcika.
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Poruchy nervového systému

Casté: pecenova encefalopatia (psychicka porucha vyvolana ochorenim mozgu) u pacientov
s nedostato¢nou funkciou pecene

Zriedkavé: zmenena citlivost’ (parestézia)

Nezname: zavrat, mdloby a bezvedomie, bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu

Menej casté:  zvyCajne vratna strata sluchu najmi u pacientov s nedostatocnostou obliciek alebo
hypoproteinémiou (napr. pri nefrotickom syndréme - poskodenie obli¢iek spdsobujtice
vel’ké straty bielkovin) a/alebo pri prili§ rychlej vnutrozilovej injekcii furosemidu,
strata sluchu (niekedy nezvratna).

Zriedkavé: tinnitus (Sum v uSiach)

Poruchy ciev
Velmi casté (pri vnutroZilovom podani): znizenie krvného tlaku vratane poruchy krvného obehu pri

zmene polohy
Zriedkavé: vaskulitida (zapal ciev)
Nezname: trombdza (tvorba krvnych zrazenin predovsetkym u star§ich pacientov)

Pri nadmernej tvorbe a vylucovani mocu sa mézu vyskytnit’ poruchy krvného obehu az obehovy
kolaps, a to predovsetkym u starSich pacientov a u deti. Prejavia sa hlavne ako bolesti hlavy, zavraty,
poruchy videnia, sucho v ustach a smid, zniZenie krvného tlaku a poruchy krvného obeh pri zmene
polohy.

Poruchy zaltido¢no-¢revnej sustavy

Menej casté: nutkanie na vracanie
Zriedkave: vracanie, hnacka
Velmi zriedkavé: akutna pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy)

Poruchy pecene a zl€ovych ciest
Velmi zriedkavé: obstrukcia odtoku Zzl¢e (intrahepatdlna cholestaza), zvySenie pecenovych
transaminaz.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej casté:  svrbenie, zihlavka, vyrazka, bulézny exantém, multiformny erytém, buldzny
pemfigoid, exfoliativna dermatitida, purpura (mnohonasobné bodkovité krvacanie),
precitlivenost’ na slnko

Nezndame: Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, akutna generalizovana
exantematozna pustuloza (AGEP - akutna vyrazka spOsobena liekom spojena s
hortickou) a vyrazku z liekov spolu s eozinofiliou (zvysSenie bielych krviniek) a
systémovymi priznakmi - DRESS (drug rash with ecosinophilia and systemic
symptoms), lichenoidné (podobné lisaju) reakcie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Nezname: pripady rabdomyolyzy (rozpad svalovych vlakien kostrovych svalov), ¢asto
v suvislosti s tazkou hypokaliémiou (zniZené mnozstvo draslika v krvi)

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Velmi ¢asté:  zvySenie sérového kreatininu

Caste: zvyseny objem mocu
Zriedkaveé: intersticialna nefritida (zapal obli¢iek)
Nezname: zvysena hladina sodika v moci, zvySena hladina chloridov v moc¢i, zvySena hladina

mocoviny v krvi, priznaky obstrukcie (upchatia) mocCovych ciest s poruchami
vyprazdnovania mechiira (napr. ak mate zvdcSeni prostatu, rozSirent oblickova
panvicku (hydronefroza) alebo zGzeni mocovu trubicu (stendéza uretry)) az
zadrziavanie mocu s naslednymi komplikaciami, ukladanie vapnika v oblickach
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(nefrokalcin6za) a/alebo vznik oblickovych kamenov (nefrolitiazy) u nedonosenych
dojciat, zlyhanie obliciek

Vrodené, familiarne a genetické poruchy
Nezndame: U nedonosenych dojciat liecba furosemidom v prvych tyzdioch Zivota zvysuje riziko
pretrvavania ductus arteriosus Botalli.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkave: horacka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Furorese 250
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nasledkom intenzivneho posobenia svetla sa tablety mozu sfarbit’ dozlta, ich u€innost’ tym vSak nie je
ovplyvnena.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum expiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Furorese 250 obsahuje
- Liecivo je furosemid.
Kazda tableta obsahuje 250 mg furosemidu.
- Dalgie zlozky st: mikrokrystalicka celuloza, stearat hore¢naty, kukuriény $krob, sodna sol
karboxymetylskrobu, hyproldza, koloidny oxid kremicity bezvody.

Ako vyzera Furorese 250 a obsah balenia

Furorese 250 su biele az svetlozlté okrtihle obojstranne vypuklé tablety s deliacim krizom na jednej
strane.
Tablety st balené¢ v blistroch po 10, 20, 50 alebo 100 tabliet.

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

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

1000 LCublana

Slovinsko



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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01627-Z1B

Vyrobca:
Salutas Pharma GmbH,

Otto-von-Guericke Allee 1, Sachsen- Anhalt
D- 39179 Barleben
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



