Sp. zn. sukls141596/2022

Pribalova informace: informace pro pacienta

Tezefort 40 mg/10 mg tablety

Tezefort 80 mg/5 mg tablety

Tezefort 80 mg/10 mg tablety
telmisartan/amlodipin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

ANl e N

Co je pripravek Tezefort a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tezefort uzivat
Jak se ptipravek Tezefort uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tezefort uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Tezefort a k ¢emu se pouziva

Pripravek Tezefort obsahuje dvé 1é¢ivé latky nazyvané telmisartan a amlodipin. Ob¢ tyto latky
pomahajl upravit Vas vysoky krevni tlak:

telmisartan patti do skupiny latek nazyvanych ,,antagonisté (blokatory) receptoru angiotenzinu
1. Angiotenzin II je latka vznikajici v téle, ktera zplsobuje ziZeni cév, coz vede ke zvySeni
krevniho tlaku. Telmisartan piisobi blokadu ucinku angiotenzinu II.
amlodipin patfi do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanali
brani prestupu vapniku do stény krevnich cév, coz zabraiuje jejich zazeni.

X7

. Amlodipin

To znamena, Ze ob¢ tyto 1éCivé latky plisobi spolecné a snizuji napéti stén cév. Nasledkem toho se
cévy uvolnuji a krevni tlak klesa.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Tezefort uZivat

Neuzivejte pripravek Tezefort:

jestlize jste alergicky(a) na amlodipin, na derivaty dihydropyridinu, na telmisartan nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize jste déle nez 3 mésice t¢hotna (Také je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Tezefort na
zacatku t€hotenstvi — viz bod ,,T€hotenstvi®).

jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo obstrukei zlu€ovych cest (problémy

s odtokem zluci z jater a Zlucniku).

jestlize mate zdvaznou hypotenzi (velmi nizky krevni tlak), véetné Soku (stav, pii kterém neni
Vase srdce schopno dodavat dostateéné mnozstvi krve do téla).

jestlize trpite nizkym srdecnim vydejem z diivodu zévaznych srdecnich potizi.

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.



Jestlize se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi piedtim, nez
zacnete piipravek Tezefort uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Tezefort se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem, zv1aste jestli trpite nebo

jste nékdy trpél(a) nékterym z nasledujicich stavii nebo onemocnéni:

- onemocnéni ledvin nebo transplantace ledvin.

- stendza renalni tepny (zizeni tepny vedouci k jedné nebo k obéma ledvinam).

- onemocnéni jater.

- zvysena hladina hormonu aldosteronu (coz vede k zadrzovani vody a soli v téle spolu s
nerovnovahou riznych minerala v krvi).

- nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti mlize nastat v pripad¢ dehydratace
organismu (tj. pii nadmérné ztraté vody z té€la) nebo pii nedostatku soli v téle zptisobenym
mocopudnou (diuretickou) 1é¢bou (tablety na odvodnéni), pfi stravé s nizkym obsahem soli, pfi
prijmech nebo zvraceni;

- zvysena hladina drasliku v krvi.

- cukrovka (diabetes).

- zuzeni aorty (aortalni stenéza).

- nedavny srde¢ni infarkt (v prib&hu poslednich Ctyf tydni).

- srde¢ni selhani.

- zévazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize).

- pokud jste starsi a je nutné zvysit Vasi davku léku.

Pted uzitim pripravku Tezefort se porad'te s Iékarem:

- pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravka pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- ACE inhibitor (napiiklad enalapril, lisinopril, ramipril), zejména pokud mate problémy s

ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

- Vs lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyt (napft. drasliku) v krvi. Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Tezefort*.

- jestlize uzivate digoxin.

Pokud jste (nebo si myslite, Ze mtzete byt) t€¢hotna, sdélte to svému 1ékafi. Pripravek Tezefort neni
doporucen v raném stadiu t€¢hotenstvi a nesmi byt podavan, pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice,
protoze pokud je v tomto obdobi uzivan, mize zplsobit zavazné poskozeni ditéte (viz bod

,» T¢hotenstvi®).

V ptipadé operace nebo narkozy je nutno sdelit 1€kari, ze uzivate pripravek Tezefort.
Ptipravek Tezefort miize byt méné Gcinny ve snizovani krevniho tlaku u ¢ernosské populace.

Déti a dospivajici
Nejsou zadné zkusenosti s uzivanim piipravku Tezefort u déti a dospivajicich (ve véku do 18 let). Proto
tento 1€k neni ur¢en k podavani u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tezefort
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Vas 1ékatr mize dospét k zaveéru, Ze je tfeba zménit davkovani nebo Ze je nutno piijmout dalsi

opatieni. V nékterych piipadech mozna budete muset uzivani nékterého léku ukoncit. Toto se tyka

zejména 1€kl uvedenych nize, pokud se uzivaji soucasné s pripravkem Tezefort:

- lithium (Iék uzivany k 1é¢bé psychickych problému).

- doplnky drasliku, ndhrazky soli obsahujici draslik (1é¢ivé piipravky, které zvysuji mnozstvi
drasliku v krvi).

- NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1éky, naptiklad kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen).
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- kortikosteroidy.

- heparin (1ék proti srazeni krve).

- imunosupresiva napiiklad cyklosporin, takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (slouzi ke
kontrole imunitni odpovédi té€la, umoziuje t€lu piijmout transplantovany organ).

- diuretika (mocopudné piipravky).

- ACE inhibitory nebo aliskiren (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) (viz také informace
v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Tezefort™ a ,,Upozornéni a opatieni®).

- digoxin.

- ketokonazol, itrakonazol (k 1é€bé plisiovych onemocnéni).

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (patfici mezi inhibitory proteaz, pouzivané k 1écb¢ HIV/AIDS).

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin nebo trimethoprim (pro infekce zptisobené bakteriemi).

- verapamil, diltiazem (l€ky na srdce).

- tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum).

- dantrolen (infuze na zdvazné anomalie v télesné teplote).

- simvastatin (1ék uzivany ke snizeni cholesterolu).

Pripravek Tezefort mize zesilovat u€inek jinych 1éki s potencialem ke snizeni krevniho tlaku (napft.
baklofen, amifostin). Navic mtze byt nizky krevni tlak dale sniZzen barbituraty, narkotiky
a antidepresivy. MiiZete to zaznamenat jako zavrat’, kdyz vstanete.

Piipravek Tezefort s jidlem, pitim a alkoholem

Grapefruit a grapefruitova Stdva se nemaji konzumovat, pokud uzivate piipravek Tezefort. Je to proto,
ze grapefruit a grapefruitova §tava mohou u nekterych pacientti zpisobit zvyseni hladiny 1écivé latky
amlodipinu v krvi, a tim mlze dojit k nepfedvidatelnému zesileni ¢inku piipravku Tezefort na snizeni
krevniho tlaku. Navic mtize byt nizky krevni tlak dale snizen alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Musite sdélit svému Iékafi, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miiZzete byt) téhotna. Lékar Vam
obvykle poradi prestat s uzivanim piipravku Tezefort dfive, nez ot€hotnite, nebo jakmile zjistite, ze
jste téhotna, a doporudi uzivat jiny 1€k misto ptipravku Tezefort. Pripravek Tezefort se nedoporucuje
v ¢asném t¢hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice, protoze muze v obdobi
po tfetim meésici téhotenstvi zpisobit pfi uzivani zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Amlodipin prokazateln¢ pfechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se
chystate zacit kojit, sdé€lte to svému Iékafi diive, nez zacnete pripravek Tezefort uzivat. Uzivani
pripravku Tezefort se nedoporucuje u kojicich matek a 1ékat Vam zfejmé zvoli jinou 1é¢bu, pokud
si budete prat kojit, zejména u novorozencil nebo predCasne narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Tezefort mize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud po uziti tablet mate
pocit na zvraceni, zavrat¢, inavu nebo bolest hlavy, netfid’te a neobsluhujte stroje a neprodlen¢ se
obrat’te na svého Iékare.

Piipravek Tezefort obsahuje sorbitol a sodik

Ptipravek Tezefort 40 mg/10 mg: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 160,2 mg sorbitolu v jedné tablete.
Pripravek Tezefort 80 mg/5 mg: Tento 1éCivy pripravek obsahuje 320,4 mg sorbitolu v jedné tableté.
Ptipravek Tezefort 80 mg/10 mg: Tento léCivy pripravek obsahuje 320,4 mg sorbitolu v jedné tablete.
Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry nebo mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy (HIF), coz je vzacné genetické onemocnéni, pii
kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého 1ékate, nez uzijete nebo je Vam
podan tento 1écivy piipravek.



Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tezefort uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta denné. Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu.
Muizete ptipravek Tezefort uzivat s jidlem nebo bez néj. Tablety je tfeba spolknout a zapit vodou
nebo jinym nealkoholickym napojem.

Pokud trpite poruchou funkce jater, pak obvykla davka nema piesahnout jednu tabletu
40 mg/10 mg denné.

Tezefort 80 mg/5 mg
Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tezefort, nezZ jste mél(a)

Uziti vétsiho mnozstvi tablet mtiZze zplsobit, ze Vas krevni tlak bude nizky nebo dokonce nebezpecné
nizky. Mlzete pocitovat zavraté, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pokud je pokles krevniho tlaku
zévazny, miize dojit az k Soku.

Vase pokozka mtize byt studena, vlhk4 a mizete ztratit védomi.

Muize dochéazet k hromadéni pfebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zplisobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24-48 hodin po poziti.

Pokud uzijete vétsi mnozstvi tablet najednou, okamzit¢ vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tezefort
Jestlize si zapomenete vzit tabletu, zcela vynechte tuto davku. Nasledujici davku si vezméte v obvyklém
case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Tezefort

Lékat Vam poradi, jak dlouho mate uzivat sviyj 1€k. Vas stav se mize zhorsit, pokud pfestanete uzivat
1€k drive, nez Vam bylo doporuceno. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku,
zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Musite okamzité navstivit 1ékai‘e, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vedlejSich

ucinki:

- otok oc¢nich vicek, obliceje, rtl.

- otok jazyka a hrdla, ktery mize piisobit t€zkosti pii dychéni.

- nahla dychavicnost, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim, nizky krevni tlak.

- zavazné kozni reakce veetné intenzivni kozni vyrazky, koptivka, zarudnuti kiize po celém téle,
silné svédéni, puchyiky, olupovani a otok klize, zanét sliznice (Stevensiv-Johnsondv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce.

- srde¢ni infarkt, abnormalni srdec¢ni tep.

- zanét slinivky bfisni, ktery mize zpiisobit silné bolesti bficha a bolesti zad doprovazené pocitem
na zvraceni.

- sepse™® (Casto nazyvana "otrava krve", zadvazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla).

DalSsi moZzné neZadouci ucinky



Jelikoz piipravek Tezefort obsahuje kombinaci dvou 1é¢ivych latek, mohou byt nezddouci Géinky spojené
jak s telmisartanem, tak amlodipinem.

Nezadouci ucinky spojené s telmisartanem

Mén¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- infekce mocovych cest,

- infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolest v krku, zanét vedlejSich dutin nosnich, bézné
nachlazeni),

- nedostatek cervenych krvinek (anemie),

- vysokd hladina drasliku,

- potize s usinanim,

- pocit smutku (deprese),

- mdloby (synkopa),

- pocit toceni (vertigo),

- pomala srde¢ni ¢innost (bradykardie),

- nizky krevni tlak (hypotenze),

- zévraté pri vstavani (ortostaticka hypotenze),

- dusnost, kasel,

- bolest bficha, prijem, poruchy traveni, nadymani, zvraceni,

- svédéni, zvysené poceni, vyrazka,

- bolest zad,

- svalové kiece, bolest svali (myalgie),

- porucha funkce ledvin veetné akutniho selhani ledvin,

- slabost,

- zvySena hladina kreatininu v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie), pokles poctu krevnich desticek, coz
muze vést k neobvyklé tvorbé modtin nebo snadnému krvaceni,

- nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacienti),

- pocit tzkosti,

- ospalost,

- poruchy zraku,

- rychly srdeéni tep (tachykardie),

- sucho v tstech, podrazdéni zaludku, porucha chuti (dysgeuzie),

- abnormalni funkce jater (¢astéji u japonskych pacientt),

- ekzém (porucha klize), zCervenani kuze, koptivka (urtikarie), zavazna polékova vyrazka,

- bolest kloubti (artralgie), bolest koncetin, bolest $lach,

- ptiznaky podobné chfipce,

- pokles hladiny hemoglobinu (krevni bilkovina), zvySena hladina kyseliny mocové v krvi,
zvysené, hladiny jaternich enzymi nebo kreatinkinazy v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- progresivni zjizveni plicni tkan€ (intersticialni plicni onemocnéni)**

* Mohlo se jednat o zcela ndhodnou ptihodu, nebo mohlo jit o souvislost s dosud neznamym
mechanismem.

** Pripady progresivniho zjizveni plicni tkan€ byly zaznamenany beéhem uzivani telmisartanu.
Nicméné neni znamo, zda pfic¢inou bylo uzivéni telmisartanu.

Nezadouci ucinky spojené s amlodipinem

Byly hlaseny nasledujici velmi Casté a casté nezddouci ucinky. Pokud Vam néktery z nich zpisobi
problémy nebo pokud budou trvat déle nez jeden tyden, obrat'te se na svého lékare.



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
- otoky (edémy).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

bolest hlavy, zavraté, ospalost (zejména na pocatku 1écby),
palpitace (povédomi o Vasem srdecnim rytmu), navaly,
bolest bficha, pocit na zvraceni (nauzea),

zména vyprazdiovani, prijem, zacpa, poruchy traveni,

- Unava, slabost,

otok kotniki, svalové kiece,

poruchy zraku, dvojité vidéni.

Dalsi nezadouci u¢inky, které byly hlaSeny, zahrnuji nasledujici:

Méné casté nezddouci uinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

- zmeény nalady, uzkost, deprese, nespavost,

- ttes, zmény chuti, mdloby,

- necitlivost nebo pocit brnéni v koncetinach, ztrata vnimani bolesti,

- zvonéni v usich,

- nizky krevni tlak,

- kychani/ryma zptisobené zanétem nosni sliznice,

- kasel,

- sucho v ustech, zvracenti,

- ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kiizi, zmény barvy kiize,
- porucha pii moceni, zvySena potieba moceni v noci, Cast&j$i moceni,

- neschopnost dosahnout erekce, nepohodli nebo zvétSeni prsi u muzd,
- bolest, pocit inavy a slabosti,

- bolest kloubt nebo svald, bolest zad,

- zvyseni télesné hmotnosti, pokles télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
- zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd):

- snizeni poctu bilych krvinek, nizky pocet krevnich desticek, coz mtize vést k neobvyklé tvorbe,
modfin nebo snadnému krvaceni (poskozeni cervenych krvinek),

- nadmeérné mnozstvi cukru v krvi (hyperglykemie),

- poruchy nervi, které mohou zptisobit svalovou slabost, brnéni nebo znecitlivénti,

- otok dasni,

- zangt zaludku (gastritida),

- abnormalni funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kiize (zZloutenka), zvyseni jaternich,
enzymtl, které mohou mit vliv na nékteré 1ékarské testy,

- zvySeni svalového napéti,

- zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou,

- citlivost na svétlo.

Neni znamo (frekvence nelze z dostupnych tidaju urcit):
- tes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chuize.

Hlaseni neZadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tezefort uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied

svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tezefort obsahuje

- Lécivymi latkami jsou telmisartan a amlodipin.
Tezefort 40 mg/10 mg: Jedna tableta obsahuje 40 mg telmisartanu a 10 mg amlodipinu (ve forme
amlodipin-besilatu).
Tezefort 80 mg/5 mg: Jedna tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 5 mg amlodipinu(ve formeé
amlodipin-besilatu).
Tezefort 80 mg/10 mg: Jedna tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 10 mg amlodipinu (ve formé
amlodipin-besilatu).

- Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), hydroxid sodny, povidon 25, mikrokrystalicka
celul6za, dihydrat hydrogenforforecnanu vapenatého, meglumin, magnesium-stearat.

Jak pripravek Tezefort vypada a co obsahuje toto baleni

Tezefort 40 mg/10 mg: téméf bilé az nazloutlé podlouhlé bikonvexni tablety o rozméru 15,0 x 7,5 mm
a vyrazenym ,,40“ ,,10“ na jedné strané.

Tezefort 80 mg/5 mg: témer bilé az nazloutlé podlouhlé bikonvexni tablety o rozméru 18,5 X 8,5 mm
a vyrazenym ,,80 ,,5“ s dekorativni ¢arou na jedné stran¢.

Tezefort 80 mg/10 mg: téméf bilé az nazloutlé podlouhlé bikonvexni tablety o rozméru 18,5 x 8,5 mm
a vyrazenym ,,80 ,,10* na jedné stran¢.

Velikost baleni: 14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Tezefort
Bulharsko Tendopr
Estonsko, Loty$sko, Slovenska republika MIXOR
Portugalsko NIOBEN

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 8. 2022.


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

