Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je pfedmétem specifického
lééebného programu. Pribalova informace byla predlozena zadatelem o specificky lécebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv.

Piibalova informace: Informace pro pacienta

Hydroxycarbamide Pharmacenter 500 mg tvrdé tobolky
(Hydroxycarbamide Pharmacenter 500mg kemény kapszula)
hydroxykarbamid

Nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uZivat, piectéte si pozorné celou pribalovou informaci, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika.

- Tento [éCivy pripravek byl predepsan lékafem pouze pro Vas. Nepodavejte piipravek nékomu
jinému, protoze by mu mohl ublizit, i kdyZz ma podobné pfiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
To plati i pro vS§echny mozné nezadouci ucinky, které nejsou v piibalové informaci uvedeny. Viz
bod 4.

Obsah pribalové informace:

1. Co je ptipravek Hydroxycarbamide Pharmacenter 500 mg tvrdé tobolky (dale jen
Hydroxycarbamide Pharmacenter) a k ¢emu se pouziva?

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Hydroxycarbamide Pharmacenter uZivat
Jak se ptipravek Hydroxycarbamide Pharmacenter uziva?

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter uchovavat?

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter a k ¢emu se pouZiva?

Vas 1écivy pripravek se nazyva Hydroxycarbamide Pharmacenter a obsahuje 1é¢ivou latku
hydroxykarbamid. Hydroxykarbamid patii do skupiny protinadorovych (tzv. antineoplastickych) 1é¢ivych
ptipravkd, které inhibuji rist nddorovych bunék.

Pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter se pouziva u nasledujicich typt nadorovych onemocnéni:
o chronicka myeloidni leukemie (typ leukemie),

o 1é¢ba spinocelularnich karcinomi hlavy a krku (kiize a sliznic) v kombinaci s radioterapii,

o onemocnéni kostni diené¢ s nadmérnou tvorbou cervenych krvinek (polycythaemia vera), pokud
existuje vysoké riziko ucpani krevnich cév (tromboembolie) zpisobené krevni sraZzeninou,

o onemocnéni kostni dfené¢ s nadmémou tvorbou krevnich desticek, které pomahaji srazet krev

(esencialni trombocytemie), pokud existuje vysokeé riziko tromboembolie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Hydroxycarbamide Pharmacenter
uzivat

NeuZivejte piipravek Hydroxycarbamide Pharmacenter:

o jestlize jste alergicky(4) na hydroxykarbamid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto 1é¢ivého
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

o pokud mate snizenou funkci kostni dfené (napiiklad snizeny pocet bilych krvinek, krevnich
desticek, t¢zkou anémii);




o u déti a dospivajicich (bezpecnost a ucinnost 1é¢ivého pripravku Hydroxycarbamide Pharmacenter
nebyla u déti a dospivajicich stanovena);

o béhem kojeni a téhotenstvi (viz Téhotenstvi, kojeni a plodnost).

Pokud se u vés vyskytnou alergické ptiznaky nebo silnd nevolnost, zvraceni nebo ztrata chuti k jidlu,

okamzit¢ informujte svého lékare.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni
Pted uzitim pfipravku Hydroxycarbamide Pharmacenter se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vase laboratorni vysledky naznacuji anémii (hemolytickou anémii, stav, pii kterém se Cervené
krvinky rozpadaji rychleji, nez se tvofi), Va§ lékat Vam uzivani pfipravku Hydroxycarbamide
Pharmacenter pierusi.

Piipravek Hydroxycarbamide Pharmacenter je tieba pouZivat se zvySenou opatrnosti:

o pokud mate zhorSeny krevni obraz (mate poruchy Krvetvorby: nizky pocet ¢ervenych krvinek,
bilych krvinek a krevnich desticek) nebo pokud trpite anémii (léCite se s tézkou anémii).
Okamzité informujte svého 1ékare, pokud se citite slaby(4) nebo unaveny(a) (mize to byt ptiznakem
anémie); pokud se objevi krvaceni (napt. kozni krvaceni, krvaceni z nosu apod.) (mize to byt
ptiznakem nizkého poctu krevnich desti¢ek); pokud mate horecku (mutize to byt pfiznakem infekce,
nizky pocet bilych krvinek),

pokud mate dnu,

pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami,

pokud mate nedostatek kyseliny listové,

pokud mate bércovy vied,

pokud jste v minulosti podstoupil(a) radioterapii nebo chemoterapii nebo v soucasné dob¢ uzivate
jiné protinadorové 1é¢ivé piipravky, zejména 1é¢ivé piipravky na interferonovou terapii,

ve stafi,

o pokud podstupujete kombinovanou lé¢bu syndromu ziskané imunodeficience.

Dalsi dilezité informace:

o U pacienti dlouhodobé 1é¢enych ptipravkem Hydroxycarbamide Pharmacenter pti polycythaemia
vera a trombocytemii byl hlasen vyskyt sekundarni leukemie (leukemie). Neni znamo, zda
sekundarni leukemie zptsobena piipravkem Hydroxycarbamide Pharmacenter nebo zakladnim
onemocnénim.

o Pokud zvazujete ockovani vakcinou obsahujici Zivy virus, nezapomefite se poradit se svym lékafem.

o U pacientti dlouhodobé 1é¢enych hydroxykarbamidem byly hlaseny kozni nadory. Chraiite svou
pokozku pred slune¢nim zafenim a pravidelné si ji kontrolujte béhem lécby hydroxykarbamidem
i po jejim ukonceni. Vas Iékai Vam také bude kontrolovat kizi pti pravidelnych prohlidkach. Pokud
si v§imnete jakychkoli zmén na svych matetskych znaménkach nebo jinych podezielych koznich
zmén, informujte o tom svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter

Nezapomeiite informovat svého lékatfe nebo 1ékarnika o vSech dalSich 1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které planujete uzivat, véetné 1é¢ivych piipravku, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Pokud uzivate urikosuricky 1ék na dnu, mtize byt nutné upravit davku tohoto 1é¢ivého piipravku béhem
jeho uzivani. Pfed zahajenim této 1é¢by byste na to méli upozornit svého 1ékafe.

Informujte svého 1ékaie také o tom, zda podstupujete nebo jste podstoupil(a) nékterou z nasledujicich
lécebnych metod:

. radioterapii,

1é¢bu protinadorovymi 1éCivymi piipravky,

lécbu 1écivymi piipravky, které zptisobuji selhani kostni diené (véetné protinadorové 1€¢by),

1é¢bu cytarabinem, fluorouracilem (protinadorové 1é¢ivé piipravky),

1é¢bu HIV (stavudin, didanosin, indinavir),



o 1é¢bu interferonem (lécba nadorovych, virovych onemocnéni),
o vakciny obsahujici zivy virus.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pred uzivanim jakéhokoli 1é¢ivého piipravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informujte svého 1ékafe, pokud jste téhotna nebo muzete byt t€hotna, pokud planujete ot€hotnét nebo
pokud ot&hotnite béhem uzivani pfipravku Hydroxycarbamide Pharmacenter.

Zeny ve fertilnim véku by mély b&hem 1é¢by pripravkem Hydroxycarbamide Pharmacenter pouzivat
ucinnou antikoncepci.

Tento léCivy piipravek nelze uzivat béhem tehotenstvi. Pfipravek Hydroxycarbamide Pharmacenter mize
pii podani t€hotnym zenam zplsobit poskozeni plodu. Mate moznost pozadat o odbornou konzultaci a
pokud se uzivani 1é¢ivého piipravku nelze vyhnout, Va§ lékat zvazi Vase peclivé sledovani pomoci
vhodnych Klinickych a ultrazvukovych vysetieni.

U muzi byly vzacné pozorovany piechodné nizké polty nebo uplna absence spermii (oligo- nebo
azoospermie). Muziim podstupujicim 1é¢bu se doporucuje, aby se vyhnuli plozeni déti a pouzivali
spolehlivou antikoncepci, a to béhem 1é¢by a jeden rok po ni. Pfed zahajenim 1é¢by je mozné uchovat
spermie.

Béhem uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku je tieba prerusit kojeni, protoze se 1é¢ivy pripravek dostava do
matefského mléka a mize byt pro Vase dité nebezpecny.

Utinky p¥ipravku na schopnost ¥idit vozidla a pouZivat stroje
Lécivy piipravek mize zplsobit ospalost, zavraté, bolesti hlavy, dezorientaci, halucinace a zachvaty a
muze ovlivnit schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Piipravek Hydroxycarbamide Pharmacenter obsahuje mléény cukr (laktozu)

Jedna tobolka obsahuje 23,6 mg laktozy.

Pokud Vas Iékat v minulosti jiz upozornil, Ze jste citlivy/a na nékteré cukry, porad’te se pted uzitim tohoto
1é¢ivého pripravku se svym lékarem.

3. Jak se pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter uziva?

Vzdy uzivejte 1ék podle pokynii svého 1ékafe. Pokud si nejste jisti davkovanim, zeptejte se svého 1ékaie
nebo lékarnika. Vas lékar urci denni davku na zakladé Vasi hmotnosti a dalSich specifickych vlastnosti.
Dodrzujte prosim piesné pokyny a neménte svévolné davkovani.

Vas oSettujici 1ékai vam muize natidit, abyste tento 1é¢ivy piipravek uzival(a) denné nebo piilezitostné.
Doporucena davka piipravku Hydroxycarbamide Pharmacenter je 20-30 mg na kg télesné hmotnosti
jednou denné nebo 80 mg na kg télesné hmotnosti kazdy tieti den.

Pokud podstupujete radioterapii, méli byste tento 1éCivy pripravek obvykle zacit uzivat 7 dni pred
zahajenim radioterapie.

Lécivy piipravek byste mél(a) uzivat tak dlouho, jak Vam to VAa§ 1ékaf predepiSe, a mel(a) byste
podstoupit vSechna kontrolni vySetieni, ktera potiebujete.

Jak se léCivy pripravek uzZiva

Tobolky se uzivaji veelku, nerozkousavaji se a zapijeji se tekutinou.

V ptipadé problémi s polykanim lze obsah tobolky nasypat do sklenice vody, ale davku je tieba uzit
okamzité. Pokud obsah tobolky nasypete do vody, prasek by se nemél dostat na kiizi nebo na sliznici a pfi
otevirani tobolky je tfeba dbat na to, aby nedoslo k vdechnuti prasku.



Tobolka obsahuje nékteré inertni latky, které jsou ve vodé nerozpustné, a proto plavou na povrchu
roztoku.

Pfi uzivani pfipravku Hydroxycarbamide Pharmacenter je tieba zajistit dostate¢ny denni piijem tekutin.

Opati‘eni na ochranu osob, které tobolky neuZzivaji

Osoby, které neuzivaji tobolky Hydroxycarbamide Pharmacenter, by nemély byt vystaveny poskozeni pti
kontaktu s pfipravkem. Aby se snizilo riziko kontaktu, mély by se v piipadé kontaktu s
hydroxykarbamidem, tvrdymi tobolkami pfipravku Hydroxycarbamide Pharmacenter nebo lahvickou
obsahujici tvrdé tobolky 1éCivého pripravku Hydroxycarbamide Pharmacenter, pouzivat jednorazové
rukavice. Kazdy, kdo ptijde do styku s 1é¢ivym ptipravkem Hydroxycarbamide Pharmacenter, by si m¢l
pted a po manipulaci s lahvi¢kou a tobolkami umyt ruce. Pokud se prasek rozsype, mél by byt okamzité
setfen vlhkym hadfikem na jedno pouziti a vyhozen spolu s prazdnym obalem tobolky v uzavieném obalu,
napt. v nylonovém sacku.

Piipravek by mél byt uchovavan mimo dosah déti. T€hotné Zzeny by nemély ptijit do styku s tobolkami
obsahujicimi hydroxykarbamid.

Aby se minimalizovalo riziko kontaktu s kiizi, je tfeba pii manipulaci s tvrdymi tobolkami obsahujicimi
hydroxykarbamid nebo s lahvi¢kou obsahujici tvrdé tobolky 1é¢ivého ptipravku Hydroxycarbamide
Pharmacenter vzdy pouzivat jednorazové rukavice. To zahrnuje rozbalovani a kontrolu béhem klinické
praxe, v lékarnach a skladech a béhem praxe domaci péce, piepravu v ramci zafizeni, dale piipravu a
podani davky.

Déti a dospivajici

Zkusenosti s hydroxykarbamidem u této populace pacientt jsou omezené. Uzivani ptipravku
Hydroxycarbamide Pharmacenter se nedoporuéuje u déti a dospivajicich.

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Hydroxycarbamide Pharmacenter, nezZ je predepsano

Pokud jste uzil(a) vice tobolek, nez Vam bylo predepsano, navstivte nejbliz§i nemocnici a vezméte si s
sebou lahvic¢ku a zbyvajici tobolky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter

Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud davku vynechate, uzijte dalsi davku v obvyklém case.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1é¢ivé ptipravky mize mit i tento 1éCivy piipravek nezadouci u¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého 1ékare, pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich priznakii:

o okamzita alergicka reakce: svédéni a vyrazka na kdzi; otok obli¢eje, rt nebo hrdla, ktery ztézuje
polykani nebo dychani;
o v zavaznych ptipadech anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce: kromée ptiznakti popsanych vyse u

alergickych reakci dusnost v dasledku bronchospasmus, zrychleny srde¢ni tep, mdloby v dasledku
poklesu krevniho tlaku, Sok (ohroZujici Zivot);

o horecka, kaSel nebo dychaci potize - mize se jednat o piiznak zavazného plicniho onemocnéni
(Cetnost neni znama).

U tohoto 1é¢ivého ptipravku byly hlaseny nasledujici nezadouci Géinky:



Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

nedostatek spermii (azoospermie), nizky pocet spermii (oligospermie),

selhani kostni dfené, nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet bilych krvinek CD4, nizky pocet
krevnich desti¢ek, anémie,

ztrata chuti k jidlu,

prijem, zacpa, biiSni potize, zazivaci potiZe, nevolnost, zvraceni,

zanét sliznice dutiny ustni (Stomatitida), pankreatitida, zanét sliznice (mukozitida),

fialové zbarvené uzliky v kuzi, puchytfovité vyrazky, zarudnuti kiize obliceje, rukou nebo nohou,
zvysené ukladani kozniho pigmentu, vypadavani vlast, zanéty kize a podkozniho svalstva, atrofie
kaze, olupovani, kozni viedy (zejména bércové), zanéty koznich Zlaz, onemocnéni nehti,

zvySené hladiny kreatininu, dusiku moc¢oviny a kyseliny mocové v krvi, retence moci,

malatnost, horecka, slabost, zimnice.

Casté neZzadouci ¢inky (mohou postihnout nanejvyse 1 pacienta z 10):

kozni nador,

halucinace, dezorientace,

kiece, zavrate, bolesti hlavy, ospalost, poskozeni nervil v dané oblasti,

plicni kongesce, proliferace pojivové tkané v plicich, plicni edém, dusnost,

zvySené hladiny jaternich enzymt, poskozeni jater, zanét jater (hepatitida), obstrukce Zlucovych
cest (cholestaza).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout nanejvyse 1 pacienta z 1 000):

gangréna (spojena se zanétem Koznich cév),
syndrom nadorovych metastaz (rychly rozpad nadorové bunééné masy zpasobuje poruchy
srdecniho rytmu, kiece v ledvinach, selhani ledvin, zakal moci, slabost, nevolnost, zvraceni atd.).

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout nanejvyse 1 pacienta z 10 000):

systémovy lupus erythematodes je autoimunitni onemocnéni, pfi némz télo napada vlastni imunitni
systém. Zanét ktize, ktery mtize zpusobit éervené, Supinaté skvrny, které se mohou objevit spolu s
bolesti kloubd.

Nezadouci ufinky s neznamou cetnosti (¢etnost nelze z dostupnych tdaji urcit):

tvorba velkych cervenych krvinek v kostni dfeni (megaloblastoza),

anémie zpusobena odumiranim Cervenych krvinek (tzv. hemolyticka anémie),

onemocnéni zahrnujici zanét nebo proliferaci pojivové tkané plic (intersticialni plicni onemocnéni),
zanét a alergicky zanét vzdusnych vaku, zapal plic, kasel,

zvy$ena hladina bilirubinu,

ozatovanim zpusobené Supinaténi, svédéni,

poskozeni ledvin,

horecka vyvolana 1é¢ivym piipravkem, zavraté, reakce z pirecitlivélosti,

pigmentace nehtt.

Popis nékterych vybranych nezadoucich ucinki

U pacientt s proliferativnim (myeloproliferativnim) onemocnénim kostni dfené se vyskytlo
zaneétlivé poskozeni koznich cév, vcetné ulceraci a gangrény. Riziko takového zanétlivého
poskozeni cév se zvySuje u pacientd, kteti v minulosti nebo souc¢asné dostavali 1é¢bu interferonem.

Po predchozi radioterapii miiZe lécba hydroxykarbamidem zhorsit zanét sliznice. Muze zpusobit
zarudnuti diive ozatfenych tkani a zvySené ukladani barviva v kizi. V néckolika ojedinélych
piipadech, c¢aste¢né nékolik let po dlouhodobé 1é¢bé hydroxykarbamidem, bylo pozorovano
zarudnuti kize, atrofie kiize a nehtl, olupovani ktize, fialové zbarvené kozni uzliky, vypadavani
vlast, pfiznaky podobné zanétu kize a podkozniho Svalstva, jizvy zptisobené zatrenim, rakovina
ktize, kozni viedy (hlavné bércové), svédéni a zvysené zabarveni kiize a nehtt.



Béhem lecby hydroxykarbamidem muze dojit ke zvysené tvorbé velkych cervenych krvinek v kostni
dfeni (megaloblastdza), ktera nereaguje na 1é€bu kyselinou listovou a vitaminem Bi..

Poruchy proliferace kostni drené (myeloproliferativni), jakymi jsou zvySena tvorba Cervenych
krvinek a abnormalni agregace krevnich desticek, mohou byt spojeny se sekundarni leukemii u
pacientd dlouhodobé 1é¢enych hydroxykarbamidem. Neni znamo, zda je Géinek vyvolavajici
sekundarni leukemii zpisoben hydroxykarbamidem nebo zakladnim onemocnénim pacienta.

Zavazné Zaludecni potize (nevolnost, zvraceni, nechutenstvi) zpiisobené hydroxykarbamidem a
kombinovanou radioterapii lze zvladnout docasnym preruSenim 1é¢by hydroxykarbamidem.
Gastrointestinalni nezadouci uéinky jsou Casté, ale ziidka vyzaduji sniZzeni davky nebo pferuseni
1é¢by.

U pacientd infikovanych HIV, ktefi byli 1éeni hydroxykarbamidem v kombinaci s
antiretrovirovymi lécivymi piipravky, zejména didanosinem a stavudinem, byly hlaseny fatdlni a
nefatalni pripady pankreatitidy a poskozeni jater.

Precitlivelost: Horecka vyvolana lécivymi pripravky

V souvislosti s Zalude¢nimi, plicnimi, muskuloskeletalnimi, hepatobiliarnimi, koznimi nebo
kardiovaskularnimi poruchami bylo hlaSeno nékolik piipadi vysoké horecky vyzadujici
hospitalizaci (> 39 °C). Ptiznak se obvykle objevil do 6 tydnl od zahdjeni 1écby a odeznél okamzité
po ukonéeni 1é¢by hydroxykarbamidem. Horecka se znovu objevila do 24 hodin po opakované
aplikaci.

Ostatni

Cervena vyrazka s malymi vyvySenymi plochami (makulopapulézni kozni vyrazka), zarudnuti
obli¢eje, rukou a nohou, kozni viedy a zanét klize a podkozniho svalstva. U nékterych pacientd na
dlouhodobé denni udrzovaci 1é¢bé 1é¢ivym piipravkem Hydroxycarbamide Pharmacenter po dobu
n¢kolika let, bylo pozorovano zvysené zabarveni nehtl, zarudnuti, atrofie kiize a nehtli, olupovani,
fialové kozni uzliky a vypadavani vlasa.

Hlaseni neZadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5.

Jak pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter uchovavat?

Skladujte pii max. teploté 30 °C. Uzavér lahvicky by mél byt vzdy pevné uzavien, aby byl obsah chranén
pted svétlem a vlhkosti.
Uchovavat mimo dosah déti!

Neuzivejte pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na
krabicce a lahvi¢ce. Datum pouzitelnosti se vztahuje kK poslednimu dni v mésici.



Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod ani do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s 1éCivymi pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter?

- Lécivou latkou pripravku je hydroxykarbamid: jedna tvrda tobolka obsahuje 500 mg
hydroxykarbamidu.

- Dalsi slozky:
Obsah tobolky: monohydrat laktozy, bezvody citrat vapenaty, citrat disodny, stearan hofecnaty.
Obal tobolky: zelatina, oxid titanicity (E171).

Jak vypada pripravek Hydroxycarbamide Pharmacenter a co baleni obsahuje?
100 tobolek ve sklenéné lahvicce jantarové barvy uzaviené indukénim tésnicim krouzkem polypropylenovym
uzavérem odolnym proti otevieni détmi, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pharmacenter Europe Kft.

2089 Telki, Zapor utca 1.
Mad’arsko

Vyrobce:

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg

Némecko

European Pharma Hub Kft.

2360 Gyal, ¢.p. 7000/9 Goresev Ivan u. 5., sklady €. 15a 16
Mad’arsko

OGYI-T-24061/01 100x  sklenénd lahvicka jantarové barvy.

Datum posledni revize pribalové informace: kvéten 2022



