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Co treba zohladnit pri vybere pacienta pre fingolimod

Fingolimod je vhodny pre dospelych a pediatrickych pacientov (> 10 rokov) na liecbu vysoko aktivnej

relaps-remitujlcej sclerosis multiplex (RRSM)*.

Odporucania pri zacati lieCby

Fingolimod je kontraindikovany u pacientov so srdcovym ochorenim. Nezacinajte liecbu fingolimodom
u pacientov s ochorenim srdca alebo u tych, ktori uzivaju lieky, pri ktorych je fingolimod

kontraindikovany.

Fingolimod spGsobuje prechodny pokles srdcovej frekvencie a po zacati liecby moZe spdsobit
spomalenie atrioventrikularneho (AV) prevodu. VSetkych pacientov je potrebné sledovat minimalne

poCas 6 hodin od zacatia liecby.

Poziadavky na monitorovanie

Zvaite pacientov s nasledujticimi stavmi
az po vykonani analyzy rizika/prinosu
a konzultacii s kardiologom.

Sinoatrialny srdcovy blok, symptomaticka

bradykardia alebo rekurentna synkopa v

anamnéze, vjznamné pred(Zenie QT intervaluf,

zastava srdca v anamnéze, nekontrolovana

hypertenzia alebo tazké spankové apnoe

« Odpord¢a sa aspon pred(Zené sledovanie
cez noc

* Poradte sa s kardioldgom o spravnom
monitorovani pri podani prvej davky

Uzivanie betablokatorov, blokatorov kalciového

kanala* znizujucich srdcovu frekvenciu alebo

inych lieciv, o ktorych je zndme, Ze moZu zniZovat

srdcovu frekvencius.

« Poradte sa s kardioldgom o moznosti prechodu
na lieky neznizujuce srdcovu frekvenciu

« Ak zmena lieku nie je mozn4, pred(ite
monitorovanie minimalne cez noc

« Uistite sa, ze pacienti siibezne neuzivaju
antiarytmika triedy la alebo triedy IlI
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Tento postup sa ma dodrZiavat aj u pediatrickych
pacientov, ked' sa davka zmeni z 0,25 mg na 0,5 mg
fingolimodu jedenkrat denne?

Takto sa ma postupovat aj pri opatovnom zacati
lieCby, ak sa liecba fingolimodom prerusi na:

« Jeden den alebo dlhSie pocas prvych
2 tyzdnov liecby
* Viac ako 7 dni pocas 3. a 4. tyzdna liecby
* Viac ako 2 tyzdne po prvom mesiaci liecby

Monitorujte minimalne 6 hodin

Po prvej davke a pri opatovnom zacati liecby po
vysadeni alebo zvySeni dennej davky
* Vykonajte zakladné meranie EKG a TK
* Minimalne 6 hodin monitorujte priznaky
a symptomy bradykardie s hodinovymi
kontrolami pulzu a krvného tlaku. Ak je pacient

symptomaticky, pokracujte v monitorovani
az do ich vymiznutia

Pocas 6-hodinového obdobia sa odportca
nepretrzité EKG (v redlnom case).

« Vykonajte EKG po 6 hodinach



Algoritmus zacatia liecby

Nie
VyZadoval pacient farmakologicku ; L )
- ; = Ano
et
monitorovacieho obdobia? g yanie prvej davky
zopakovat po druhej davke fingolimodu
Vyskytl AV blokada tretieho stupii e
yskytla sa okada tretieho stupia in o : : .
kedykolvek po€as monitorovacieho obdobia? 0 P[edlzte rpomtorovan '€ aspon Cez noc,
kym sa nalezy nevyrieSia
Srdcova frekvencia <45
uderov/min u dospelych,
<55 tderov/min u pediat-
Vyskytlo sa rickych pacientov 12 rokov
na konci alebo <60 Uderov/ min Nie
monitorovacieho u pediatrickych pacientov
obdobia nie¢o vo veku 10 az <12 rokov
z nasledovného? ‘ o . N _ _ 5
EKG ukazuje novovzniknutu Ano PredlZte monitorovanie aspon cez noc,
AV blokadu druhého alebo kym sa nalezy nevyrieSia
vysSieho stupna alebo QTc
interval > 500 ms
Je srdcova frekvencia na konci Nie
monitorovacieho obdobia najnizsia Ano Pred(Zte sledovanie aspon o 2 hodiny az kym
od podania prvej davky? sa nezvysi srdcova frekvencia

Monitorovanie prvej davky je ukoncené

TK=tlak krvi; EKG=elektrokardiogram; QTc= QT interval korigovany na srdcovu frekvenciu.

g

Fingolimod je indikovany ako monoterapia modifikujlca ochorenie pri vysoko aktivnej relaps-remitujtcej sclerosis multiplex (roztrisenej
skleréze, SM) u nasledujticich skupin dospelych pacientov a pediatrickych pacientov vo veku 10 rokov a starsich: pacienti s vysoko
aktivnym ochorenim napriek podaniu dplného a primeraného cyklu aspon jednej liecby modifikujdcej ochorenie alebo pacienti s rychlo sa
vyvijajlcou zavaznou relaps-remitujicou sklerdzou multiplex, definovanou 2 alebo viacerymi invalidizujdcimi relapsami pocas 1 roka

a s 1alebo viacerymi gadoliniom sa zvyraziujtcimi léziami na MRI mozgu alebo vyznamnym zvySenim poctu lézii v T2 v porovnani

s predchddzajdcim nedavnym MRI.

QTc >470 ms (u dospelych Zien), QTc >460 ms (u dievcat) alebo QTc >450 ms (u dospelych muzov a chlapcov)
Zahfnaju verapamil alebo diltiazem.
Zahfnaju antiarytmika triedy la a triedy Ill, ivabradin, digoxin, inhibitory cholinesterdzy alebo pilokarpin.

Po obnovent liecby sa md pouzit schvalena davka 0,5 mg raz denne (alebo 0,25 mg raz denne u pediatrickych pacientov vo veku > 10 rokov
s hmotnostou < 40 kg), kedZe iné rezimy dévkovania neboli schvalené.
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Odporicania pre manazment pacientov uzivajlcich fingolimod

Klicové bezpeCnostné opatrenia a upozornenia pri zacati, v priebehu a pri ukoncovani liecby.

Pred zacatim liecby

O Fingolimod je kontraindikovany u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda C
podla Childa-Pugha). U pacientov s tymto
ochorenim nezacinajte liecbu fingolimodom.

O Skontrolujte nedavne hladiny aminotransferaz
a bilirubinu (z predchadzajucich 6 mesiacov).

O Skontrolujte nedavny kompletny krvny obraz
(z predchddzajucich 6 mesiacov alebo po
skonceni predchadzajlcej liecby).

O Informujte Zeny vo fertilnom veku (vratane
dospievajlcich dievcat a ich rodicov/opa-
trovatelov), Ze fingolimod je kontraindikovany
u tehotnych Zien a Zien vo fertilnom veku,
ktoré nepouzivaju Ucinnu antikoncepciu,

a 0 zavaznych rizikach fingolimodu pre plod.

O Fingolimod je teratogénny. Pred zacatim liecby
sa uistite o negativnom vysledku tehotenského
testu u Zien vo fertilnom veku (vratane
dospievajlcich dievcat) a test opakujte
v priebehu liecby vo vhodnych intervaloch.

O Poskytnite vsetkym pacientkam, rodicom
(alebo zakonnym zastupcom) a opatrovatelom
Kartu pacientky.

O Poucte Zeny vo fertilnom veku (vratane
dospievajlcich dievcat, ich rodicov/opatrovate-
lov), aby zabrdnili otehotneniu, a aby pouZivali
ucinnu antikoncepciu pocas liecby
fingolimodom a 2 mesiace od ukoncenia liecby.
Poradenstvo je potrebné uskutocnit aj
pomocou Karty pacientky.

O Fingolimod je kontraindikovany u pacientov
so syndrémom imunodeficiencie, zvysenym
rizikom oportinnych infekcii vratane
imunokompromitovanych pacientov alebo
tazkych aktivnych alebo aktivnych chronickych
infekcii (t. j. hepatitidy alebo tuberkuldzy).
Nezacinajte liecbu fingolimidom u pacientov
s ktorymkolvek z tychto stavov.

O OdloZte zaCiatok lieCby u pacientov s tazkou
aktivnou infekciou az do jej vyliecenia.
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O Vyhnite sa stibeznému podavaniu antineoplastik,
imunomodulacnych alebo imunosupresivnych
liekov kvoli riziku aditivnych Gcinkov na
imunitny systém. Z rovnakého dovodu sa ma
starostlivo zvazit rozhodnutie o dlhodobom
stibeznom podavani kortikosteroidov.

O Z klinickej praxe boli hlasené pripady infekcie
Ludskym papilomavirusom (HPV), vratane

papilému, dysplazii, bradavic a nadorovych
ochoreni suvisiacich s HPV. Podla Standardu
starostlivosti sa u pacientov odportca skrining
(vrdtane Pap testu) a vakcinacia proti HPV.

O Neliecte fingolimodom pacientov s podozrenim
alebo potvrdenou progresivnou multifokalnou
leukoencefalopatiou (PML).

O Uistite sa, ze pacienti maju zakladné MRI
vySetrenie do 3 mesiacov pred zacatim liecby
fingolimodom.

O U pacientov, ktori nemaju v anamnéze
potvrdené zdravotnickym pracovnikom
prekonané ovcie kiahne alebo dokumentovany
uaplny cyklus ockovania vakcinou proti Varicelle,
urobte test na protilatky proti virusu Varicella
zoster (VZV). Pri negativnom vysledku sa
odporuca uplny cyklus ockovania vakcinou
proti varicelle a zaciatok liecby sa ma odlozit
1 mesiac, aby sa umoznilo dosiahnutie plného
ucinku vakcinacie.

O Zaistite oftalmologické vySetrenie u pacientov
s uveitidou v anamnéze alebo s diabetes
mellitus.

O Zaistite kozné vySetrenie. Odporuca sa kozné
vysSetrenie, ak su zistené podozrivé |ézie, ktoré
potencidlne mozu indikovat bazocelularny
karciném, alebo iné kozné neoplazmy (vratane
maligneho melandmu, skvamocelularneho
karcindmu, Kaposiho sarkomu a karcinému
z Merkelovych buniek).

O Poskytnite pacientom, rodicom a opatrovate-
lom prirucku pre pacientov, rodicov a opatro-
vatelov.



Pocas liecby
O Zabezpecte kompletné oftalmologické
vysSetrenie:
po 3 - 4 mesiacoch od zacatia liecby kvoli
v€asnému zachyteniu poskodenia zraku
v dosledku liekom indukovaného
makuldrneho edému,

u pacientov, u ktorych sa rozvinie
makularna degeneracia, preruste liecbu
fingolimodom. Znova zacnite liecbu len po
starostlivom zvazeni prinosu a rizika

O Poucte pacientov, aby pocas liecby a az do
2 mesiacov po jej ukonceni okamzite hlasili
akékolvek prejavy a priznaky infekcie svojmu
lekarovi.

Priznaky ako horucka, priznaky podobné
chripke, bolest hlavy sprevadzana
stuhnutim Sije, citlivost na svetlo,
nevolnost, pasovy opar a/alebo zmatenost
alebo zachvaty moézu byt priznakmi
meningitidy a/alebo encefalitidy
Vykonajte rychle diagnostické vysetrenie
u pacientov so symptémami a znakmi
zodpovedajucimi encefalitide, meningitide
alebo meningoencefalitide a zacnite
vhodnd liecbu, ak také ochorenie zistite

Pocas liecby fingolimodom boli hldsené
zavazné, zivot ohrozujlice a niekedy
smrtelné pripady encefalitidy,
meningitidy alebo meningoencefalitidy
spdsobené virusmi Herpes simplex (HSV)
a Varicella zoster.

Pripady kryptokokovej meningitidy
(niekedy smrtelnej) boli hlasené po
priblizne 2 - 3 rokoch liecby, aj ked’
presna stvislost s trvanim liecby nie je
znama.

O Boli hlasené pripady akitneho zlyhania pecene
vyZadujlceho transplantaciu pecene a klinicky
vyznamného poskodenia pecene.

V pripade absencie klinickych priznakov:

~ Kontrolujte hladiny pecenovych amino-
transferaz a sérového bilirubinu po 1., 3.,
6.,9.a 12. mesiaci liecby a nasledne
pravidelne, az do 2 mesiacov po
ukonceni liecby fingolimodom.

- Ak su hladiny pecenovych aminotrans-
feraz vyssSie ako 3, ale nizSie ako
5-nasobok hornej hranice normy (ULN)
bez zvysenia sérového bilirubinu, ma sa
zaCat CastejSie sledovanie vratane
merania hladin sérového bilirubinu
a alkalickej fosfatazy (ALP), aby sa
zistilo, Ci dojde k dalSiemu zvySeniu
a aby sa rozliSila pritomnost alterna-
tivnej etioldgie hepatalnej dysfunkcie.

— Ak sU hladiny pecenovych aminotrans-
feraz najmenej 5-nasobok ULN alebo
najmenej 3-nasobok ULN spojené
s akymkolvek zvySenim sérového
bilirubinu, je potrebné liecbu
fingolimodom ukoncit. Liecbu
fingolimidom znovu zacnite, az po
dokladnom zvazeni prinosu a rizika.

O U pacientov s klinickymi priznakmi dysfunkcie
peCene okamZite vyhodnotte a preruste liecbu
fingolimidom, ak sa potvrdi vyznamné posko-
denie pecene. Ak sa sérové hladiny vratia do
normalu (vratane pripadu, ked' sa zisti
alternativna pricina dysfunkcie pecene), liecba
fingolimidom sa m6zZe znovu zacat, ak je
zhodnotenie prinosu a rizika pre pacienta
priaznive.
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Fingolimod by sa mal vysadit u pacientov
s herpetickymi infekciami. Liecba
fingolimodom sa ma prerusit u pacientov
s kryptokokovou meningitidou po
dokladnom zvazeni Specialistu pred
opatovnym zacatim liecby.

Informuijte pacientov, Ze pocas liecby
fingolimodom nemajui dostat Zivé oslabené
vakciny, a Ze aj iné vakciny mézu byt menej
ucinné.

V pripade zavaznej infekcie zvazte
pozastavenie liecby fingolimodom a pomer
prinosu a rizika akéhokolvek nasledného
opatovného zacatia liecby.

PML sa pozorovala prevazne po 2 alebo
viacerych rokoch liecby fingolimodom.

KaZdorocné MRI mozno zvazit najma
u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi,
ktoré su vo vSeobecnosti spojené s PML.

Ak mate podozrenie na PML, okamzite
vykonajte diagnosticku MRI a pozastavte
liecbu fingolimodom, kym sa nevyluci PML.
Ak sa potvrdi PML, liecbu fingolimidom
natrvalo preruste.

U pacientov liecenych modulatormi recepto-
rov S1P vratane fingolimodu, u ktorych sa
vyvinula PML a nasledne prerusili liecbu,
bol hldseny imunorekonstitucny zapalovy
syndrém (IRIS). Cas do nastupu IRIS u pacien-
tov s PML bol zvyCajne tyZdne az mesiace
po vysadeni modulatora receptora S1P.

Je potrebné sledovat vyvoj IRIS a zacat
vhodnd liecbu suvisiaceho zapalu.

O Monitorujte pocet lymfocytov v periférnej krvi
pred a pocas liecby fingolimodom. Preruste
lieCbu, ak sa potvrdi pocet lymfocytov <0,2 x
10°/l az do zotavenia.
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O Pocas liecby nesmu Zeny otehotniet. Ak Zena
otehotnie, ukoncite liecbu. Liecba fingolimo-
dom sa musi ukonCit 2 mesiace pred planova-
nim gravidity a je potrebné zvazit mozny
navrat aktivity ochorenia po ukonceni liecby.
Pacientka ma byt poucena ohladom rizika
poskodenia plodu spojeného s liecbou a je
potrebné urobit ultrazvukové vySetrenie.

O Zeny v reprodukénom veku (vratane dospieva-
jucich dievcat a ich rodicov/opatrovatelov)
musia byt poucené, Ze pocas liecby a minimal-
ne 2 mesiace po jej ukonceni musia pouZivat
ucinnud antikoncepciu. Tehotenskeé testy sa
musia vo vhodnych intervaloch opakovat.

O Zeny v reprodukénom veku (vratane dospieva-
jucich dievcat a ich rodicov/zakonnych zastup-
cov/opatrovatelov) musia byt pravidelne poucené
0 zavaznych rizikach fingolimodu pre plod.

O Na pomoc pri urcovani Ucinkov expozicie
fingolimodu u tehotnych Zien s SM sa lekarom
odportca, aby hlasili tehotné pacientky, ktoré
mohli byt vystavené posobeniu fingolimodu
kedykolvek pocas tehotenstva (od 8 tyZdrov
pred poslednou menstrudciou dalej),
spolocnostiam (na zaklade nazvu lieku)
uvedenym v €asti HLASENIE PODOZRENI NA
NEZIADUCE REAKCIE.

O Odportca sa ostrazitost kvoli moznému vyskytu
bazocelularneho karcinému koze a inych
koznych neoplaziem. Kazdych 6 az 12 mesiacov
pacientovi vysetrite kozu a odporucte ho
k dermatoldgovi, ak su zistené podozrivé lézie.

Upozornite pacientov, aby sa nevystavovali
slnecnému ziareniu bez ochrany.

Poucte pacientov, Ze nemozu dostavat
stibeznu liecbu fototerapiou UV-B Ziarenim
alebo fotochemoterapiou PUVA.
O Zvazte prerusenie liecby fingolimodom a pre-
hodnotte pomer prinosu a rizika pre pacienta
pri kazdom d'alSom opatovnom zacati liecby.



Zhrnutie odporucani Specifickych pre pediatrickych pacientov

V3etky upozornenia, opatrenia a monitorovanie u dospelych sa vztahuji aj na pediatrickych pacientov. Okrem toho:
Pred zacatim liecby
+  Pred zacatim liecby fingolimodom sa uistite, Ze stav ockovania je aktualny.

*  Vyhodnotte Stadium vyvoja podla Tannerovych kritérii, odmerajte vysku a telesni hmotnost podla Standardov
starostlivosti.

Pocas liecby

Prizacati liecby monitorujte pacienta po podani prvej davky kvoli riziku bradyarytmie.

« U pediatrickych pacientov opakujte monitoring ako po prvej davke aj pri zmene davkovania z 0,25 mg
na 0,50 mg fingolimodu raz denne*.

«  ZdGraznite dolezZitost dodrZiavania liecby pacientom, najma v stvislosti s prerusenim liecby a nutnostou
zopakovat monitoring ako po prvej davke.

« Monitorujte u pacienta priznaky depresie a Uzkosti.

* Pre pediatrickych pacientov (vo veku > 10 rokov) je schvalené davkovanie fingolimod 0,25 mg jedenkrat denne pre pacientov s hmotnostou < 40 kg a 0,5 mg
jedenkrat denne pre pacientov s hmotnostou > 40 kg.
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HLASENIE PODOZRENi NA NEZIADUCE REAKCIE
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie na: Statny tistav pre kontrolu lie€iv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
TlaCivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci dcinok lieku je na webovej stranke www.sukLsk v Casti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neZiaduce Gcinky prispievate k ziskaniu dalSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.
Podozrenia na neZiaduce cinky moZete hlasit aj priamo nasledujticim spoloénostiam:

Nazov lieku

Bonaxon

Efigalo 0,5 mg

tvrdé kapsuly
Fingolimod Accord
0,5 mg tvrdé kapsuly
Fingolimod Glenmark
0,5 mg tvrdé kapsuly

Fimodigo

0,5 mg tvrdé kapsuly
Fingolimod Mylan
0,5 mg tvrdé kapsuly
Fingolimod Reddy
0,5 mg tvrdé kapsuly
Fingolimod Richter
0,5 mg tvrdé kapsuly
Fingolimod STADA
0,5 mg tvrdé kapsuly
Fingolimod Zentiva
0,5mg

Gaxenim 0,5 mg

GILENYA 0,25 mg tvrdé kapsuly
GILENYA 0,5 mg tvrdé kapsuly
Chantico 0,5 mg

tvrdé kapsuly

LOGNIF 0,5 mg

tvrdé kapsuly

Fingolimod Pharmaselect

Drzitel rozhodnutia o registracii

Egis Pharmaceuticals PLC, Madarsko
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko
Accord Healthcare S.L.U, Spanielsko
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b 140 78 Praha 4
Ceska republika

Vipharm S.A., Pol'sko

Mylan Pharmaceu- ticals Limited, irsko
Reddy Holding GmbH, Nemecko
Gedeon Richter Plc., Madarsko
STADA Arzneimittel AG, Nemecko

Zentiva, k.s., Ceskd republika

Bausch Health Ireland Limited, frsko

Novartis Europharm Limited, irsko
G.L. Pharma GmbH, Rakusko

TEVA Pharmace- uticals Slovakia s.r.o.,
Slovensko

Pharmaselect International
Beteiligungs GmbH, Rakusko

Kontakt

EGIS SLOVAKIA, spol. s r.o., Prievozskd 4D, 821 09 Bratislava,

e-mail: registracia@egis.sk, tel.: +421 2 3240 9413

KRKA Slovensko, s.r.0., Karadzicova 8, 821 08 Bratislava,

e-mail: pharmacovigilance.sk@krka.biz, tel.: +421 2 571 04 501

ProFound Bratislava, s. r. 0., Pestovatel'ska 2, Air Office A,

821 04 Bratislava, e-mail: accord.pv@tepsivo.com, tel.: +421 948 205 083
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0., Tomasikova 64,

831 04 Bratislava 3, Slovenska republika, tel.: +421 2 20 255 046,

e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

Vipharm Slovakia s.r.o., Cajakova 18, 811 05 Bratislava,

e-mail: farmakovigilancia@vipharm.sk, tel.: +4212 32 10 14 80

Viatris Slovakia s.r.o., Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava,

e-mail: pv.slovakia@viatris.com, tel.: +421 917 337 974

Reddy Holding GmbH, Kobelweg 95, 86156 Augsburg, Nemecko,

e-mail: SafetyDRL.Slovakia@pharmalex.com, tel.: +421 2 333 229 86
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o0., Karadzicova 10, 821 08 Bratislava,
e-mail: drugsafety.sk@gedeonrichter.eu, tel. + 421 2 5080 5801

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o., Digital Park IIl., Einsteinova 19,

851 01 Bratislava, e-mail: neziaduceucinky@stada.sk, tel.: +4212 5262 1933
Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,

e-mail: PV-Slovakia@zentiva.com, tel.: +421 239 183 010

Bausch Health Slovakia s.r.o., Galvaniho 7/B, 821 04 Bratislava,

e-mail: pharmacovigilance.slovakia@bauschhealth.com,

tel.: +421 2 3233 4900

Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava,

e-mail: vigilancia.sk@novartis.com, tel.: +4212 50706111

G.L. Pharma Slovakia, s.r.o., Stromova 13, 831 01 Bratislava,

e-mail: hlasenie@gl-pharma.sk, tel.: +4212 381 047 48

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Bajkalska 19/B, 821 01 Bratislava,
e-mail: Safety.sk@teva.sk, tel.: +421 2 57267911

Pharmaselect SK s.r.0., Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava,
e-mail: info@pharmaselect.sk, tel.: +421 905 744 854

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v Case schvalenia daného materidlu. Pri predpisovani lieku sa, prosim, riad'te aktudlnym kategorizacnym zoznamom

a dostupnostou liekov.
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