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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DECAPEPTYL DEPOT
3,75 mg/ml
(Triptorelini acetas)
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci :

Co je pripravek Decapeptyl Depot a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Decapeptyl Depot pouzivat
Jak se pripravek Decapeptyl Depot pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Decapeptyl Depot uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Decapeptyl depot a k ¢emu se pouziva

Tento 1ék obsahuje triptorelin (ve formé triptorelin acetatu), coz je synteticka latka podobna
pfirozenému gonadotropin uvolflyjicimu hormonu (GnRH). V organismu pisobi tak, Ze snizuje
hladiny urcitych pohlavnich hormonti.

Pripravek se pouziva:

Muzi:

- pokrocila rakovina prostaty, pii které je potieba potlacit tvorbu muzského pohlavniho hormonu —
testosteronu

- vySetfeni hormonalni citlivosti karcinomu prostaty

2

Zeny:
Na potlaceni tvorby hormont produkovanych vajecniky:

- na zmenseni velikosti myomil (symptomatické délozni myomy, délozni myomy spojené se
sterilitou nebo infertilitou a vyskyt myomd v mladém véku).

- pii 1é¢bé symptomatické, laparoskopicky ovéiené endometrioze (pritomnost ¢astecek vystelky
dutiny délozni mimo d€lohu).Lécba je vhodna i pfed planovanou endoskopickou chirurgickou
1écbou.

- pii metodach asistované reprodukce (umélé oplodnéni) jako doplnkova 1écba na vyvolani
ovulace za ucelem umélého oplodnéni a embryonalniho transferu.

Déti:
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- Lécba prokazané centralni pubertas praccox (puberta, kterd nastava predcasn¢ a doprovazena
télesnymi a hormonalnimi zménami normalni puberty).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Decapeptyl depot pouZivat

Nepouzivejte pripravek Decapeptyl Depot
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1écivou latku triptorelin, na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na GnRH (hormon uvoliujici gonadotropin) nebo jiné
analogy GnRH
Zeny:
- v téhotenstvi a obdobi kojeni

Upozornéni a opatieni

U pacientt uzivajicich piipravek Decapeptyl depot byly hlaSeny ptipady deprese, ktera mize byt
zavazna. Pokud uzivate Decapeptyl depot a rozvine se u Vas depresivni nalada, informujte svého
1ékare.

Muzi:

Sdélte svému Iékaii:

- jestlize trpite bolesti kosti nebo poruchou moceni

- jestlize trpite kompresi michy nebo obstrukci mocové trubice

- jestlize jste po kastraci

- pfi zvySeném riziku onemocnéni srdce jako je zvySeny tlak krve nebo problémy se srde¢nim
rytmem

Informujte svého lékare v piipad€, Ze dojde ke zhorSeni piiznakli onemocnéni.

Informujte svého 1ékate, pokud trpite néim z nasledujiciho:

Jakékoliv srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo 1é¢ba téchto
onemocnéni. Pti uzivani ptipravku Decapeptyl depot muize byt zvySeno riziko poruch srde¢niho
rytmu.

Sdélte svému lékafi,
- jestlize krvacite béhem cyklu (s vyjimkou prvnich mésicti 1écby)
- jestlize hrozi zvySené riziko osteoporozy (naptiklad snizena denzita kosti)

Lécba pripravkem Decapeptyl Depot po dobu delsi nez Sest mésict miize vést ke sniZzeni hustoty
kostnich mineralti. Z tohoto diivodu by lécba neméla byt delsi nez Sest mésicii. Po ukonceni 1écby
dochazi béhem 6 — 9 mésict k obnovée ztracené kostni tkané. Zvlastni pozornost by proto méla byt
vénovana pacientkam se zvySenym rizikem osteopordzy.

Béhem 1écby

- pouzivejte nehormonalni antikoncepéni prostfedky prvni mésic po prvni injekci a dale pak 4 tydny
po posledni injekci az do nastupu periody.

- VasSe perioda ustane. Po ukonc¢eni 1é¢by dojde k obnové Vasi periody béhem 7 — 12 tydnt po
posledni injekci.

- informujte svého lékare, jestlize menstruace béhem lécby pretrvava..

Pii asistované reprodukei (umélé oplodnéni)
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Informujte ihned svého 1ékate pokud se u Vas objevi piiznaky jako jsou bolest biicha, otok v oblasti
bficha, nevolnosti, zvraceni, prijmu, pfibyvani na vaze, dychaci obtize a snizené moceni . Tyto
ptiznaky mohou byt projevem vysoké aktivity vajecnikil (ovaridlni hyperstimula¢ni syndrom OHSS),
které se mohou stat zavazné. Pokud se tyto pfiznaky stanou zadvaznymi, musi byt 1é¢ba neplodnosti
pferuSena a musite byt [é¢ena v nemocnici.

Deti

Porad’te se svym lékaiem:
Jestlize Vase dit¢ trpi silnou nebo opakovanou bolesti hlavy, problémy se zrakem a u$nim Selestem,
okamzit¢ kontaktujte 1ékare (viz bod 4).

Na pocatku 1écby by mél byt vek divek nizsi nez 9 let a chlapct niz8i nez 10 let

Po ukonceni 1é¢by dojde k rozvoji charakteristickych znakl puberty. U vétSiny divek zacina
menstruace v praméru rok po ukonceni 1écby a je ve vétsiné pripada pravidelna.
Dal$i mozné nezadouci ucinky jsou uvedeny v ¢asti 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Decapeptyl depot
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Decapeptyl depot a soubézné€ uzivané piipravky k 1é€b€ poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin,
prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzijem ovliviiovat. Decapeptyl depot mtze zvySovat
riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s dalsimi pfipravky (napf: metadon (uzivany pro ulevu
od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivana k
1é¢beé zavaznych dusevnich poruch).

Opatrnost je na misté tam, kde triptorelin je podavan soucasné s 1éky, které ovliviuji hypofyzarni
sekreci gonadotropind.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Ptipravek Decapeptyl Depot se nesmi uzivat béhem téhotenstvi a kojeni (viz ¢ast ,,NepouZzivejte
ptipravek Decapeptyl Depot®).

Béhem 1é¢by pouzivejte nehormonalni antikoncepéni prostiedky jako prevenci otéhotnéni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema zadny vliv na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhu strojt.
3. Jak se pripravek Decapeptyl depot pouZiva

Vzdy pouzivejte piipravek Decapeptyl Depot ptesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

V zavisloti na typu onemocnéni, na které se 1é¢ite, dostanete potiebnou davku injekéné bud’
subkutanné (pod ktizi) nebo intramuskularn€ (do svalu).

Muzi:
Obvykle se podava jedna injekce pripravku Decapeptyl Depot kazdé 4 tydny. Lécba je dlouhodoba.

Zeny:
Dé&lozni myomy a endometridéza
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Obvykle se podava jedna injekce ptipravku Decapeptyl depot kazdé 4 tydny po dobu ne delsi nez 6
mésica.
Lécba se musi zahdjit béhem prvnich 5 dni den menstruace.

Asistovand reprodukce (umélé oplodnéni)
Aplikuje se jednorazové, obvykle 2.-3. den cyklu (folikularni faze) nebo 22. den cyklu (lutedlni faze).

Déti:

Na zacatku 1écby se v nultém, ¢trnactém a osmadvacatém dni poda 1 injekéni stiikacka. Davkovani se
fidi télesnou hmotnosti. Détem o hmotnosti pod 20 kg se aplikuje davka 1,875 mg triptorelinu
(polovicni davka), détem o hmotnosti 20 kg az 30 kg se aplikuje davka 2,5 mg (2/3 plné davky) a
détem o hmotnosti nad 30 kg se aplikuje davka 3,75 mg triptorelinu (plna davka). Poté se aplikuje po
jedné injekci kazdé dalsi 4 tydny.

Vas lékar bude kontrolovat délku Vasi 1écby nebo délku 1é€by Vaseho ditcte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Decapeptyl Depot, neZ jste mél(a)
Vzhledem k zptisobu baleni a 1ékové formé se neocekava predavkovani triptorelinem.
Jestlize se tak stane, informujte ihned svého lékate nebo 1ékéarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Decapeptyl Depot
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Decapeptyl Depot
Lécba pripravkem Decapeptyl Depot by méla byt prerusena pouze pod dozorem Vaseho 1ékare. Mate-
li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i pripravek Decapeptyl Depot nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Obecné:
V ptipadé otoku obliceje, rti, st nebo krku, které miize zptisobit potize pfi polykani nebo dychani
kontaktujte okamzité svého 1ékare nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

Béhem 1écby agonisty LHRH byly hlaseny ptipady zvétSenti jiz existujiciho adenomu hypofyzy
(nezhoubny, pomalu rostouci nador predniho laloku podvésku mozkového), nicméné tyto piipady
nebyly pozorovany pfi 1é¢be triptorelinem.

Muzi:

Na pocatku 1é¢by se v duisledku zvyseni hladin testosteronu mohou zhorsit ptiznaky onemocnéni napft.
bolesti v kostech nebo jejich zhorSeni, obstrukce mocové trubice, komprese michy, svalova slabost a
otok dolnich koncetin, slabost a brnéni chodidel a rukou.

Velmi casté nezadouct ucinky, které postihuji vice nez 1 pacienta z 10 lécenych pacientii:
V pozdé€jsi fazi 1écby se mohou vyskytnout potize spojené s poklesem hladiny pohlavnich hormonti
jako jsou napf. ztrata libida a potence, navaly horka, bolest kosti a obtizné a bolestivé moceni.

Casté nezadouct cinky, které postihuji 1 az 10 pacientii ze 100 lé¢enych pacientii:
Alergické reakce, deprese, zmény nalady, bolest hlavy, nevolnost, , nadmérné poceni, bolest svalti a
kloubti, gynekomastie (zvétSeni prsni zlazy u muzit), inava, reakce v misté vpichu, bolest v misté

vpichu, podrazdénost.

Meéné casté nezadouci ucinky, které postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000 lécenych pacientii:
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Anafylaktické reakce, snizena chut k jidlu, embolie, zvyseni krevniho tlaku, zhorSeni astmatu, bolest
biicha, sucho v ustech, zvySeny rust ochlupeni, vypadavani vlast, atrofie varlat, zvySeni hladin
jaternich enzym1, sniZeni/zvySeni télesné hmotnosti.

Neznamé, jejichz Cetnost nelze z dostupnych zdrojii urcit: zanét nosohltanu, zvysend chut’ k jidlu, dna,
cukrovka (diabetes mellitus), nespavost, , zmatenost, snizena aktivita, zavraté, pocit brnéni, pichani
nebo znecitlivéni, poruchy paméti, porucha chuti, ospalost, abnormalni citlivost oka, poruchy vidéni,
rozmazané vidéni, huceni v usich, porucha rovnovahy - zavrat’, nizky krevni tlak, dusnost, tézka
dusnost, krvaceni z nosu, zacpa, prijem, zvraceni, nadymani bficha, Zalude¢ni kiece, akné, svédéni,
vyrazka, puchyte, angioedém (otok podkozi), koptivka, nachové zabarveni kiize, bolesti v zadech,
bolest koncetin, svalové kiece, ztuhlost, svalova slabost, ztuhlost a otoky kloubt, bolest prsou, bolest
varlat, problémy s ejakulaci, té€lesna slabost, zarudnuti/zanét v miste vpichu, otok, tiesavka, bolest na
hrudi, chiipce podobné onemocnéni, horecka, malatnost, zvyseni t€lesné hmotnosti, zvysené hodnoty
nekterych enzymi ovliviijici funkei jater a ledvin, EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu).

2

Zeny:

Velmi casté nezadouct ucinky, které postihuji vice nez 1 pacienta z 10 lécenych pacientii :

Snizené libido, poruchy spanku, navaly horka, bolest biicha, bolest kosti, nadmérné poceni, vaginalni
krvaceni/$pinéni, suchost posevni sliznice (vulvovaginalni suchost), bolest pfi pohlavnim styku,
bolestiva menstruace, zvétSeni vajecnikil, pAnevni bolest, slabost, bolest hlavy a zmény nalady.

Casté nezadouct ticinky, které postihuji 1 az 10 pacientii ze 100 lécenych pacientii:
Alergické reakce, nevolnost, bolest svalil a kloubil, tnava, bolest v misté vpichu, podrazdénost.

Méné caste nezadouct ucinky, které postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000 lecenych pacientii:
Anafylakticka reakce, zmény nalady, deprese, poruchy vidéni, pocit brnéni, pichani nebo znecitlivéni,
bolest zad, zvyseny cholesterol, zvyseni hladin n€kterych jaternich enzymu, zvySeni télesné hmotnosti.

Neznamé, jejichz Cetnost nelze z dostupnych zdrojut urcit:vykyvy nalad, stavy zmatenosti, Gizkost,
zavraté, rozmazané vidéni, porucha rovnovahy — zavrat’, dusSnost, prijem , zvraceni, nevolnost,
sveédéni, vyrazka, angioedém (otok podkozi), koptivka, onemocnéni kosti, svalové kiece, svalova
slabost, bolest prsou, silna, prodlouzena a/nebo nepravidelna perioda, zarudnuti/zanét v misté vpichu,
horecka, malétnost, zvySeni krevniho tlaku, snizeni/zvyseni télesné hmotnosti.

Déti:
Méné casté nezadouct ucinky, které postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000 lécenych pacientii:
Anafylakticka reakce, zmény nalady a deprese, nevolnost, zvraceni, vaginalni krvaceni nebo vytok.

Nezndamé, jejichz Cetnost nelze z dostupnych zdrojii urcit: alergické reakce, citova labilita, nervozita,
nitrolebni tlak charakterizovany bolesti hlavy, dvojitym vidénim a dal$imi ptiznaky tykajicimi se
vidéni, a usnim Selestem), navaly horka, krvaceni z nosu, nevolnost, bolest bficha, vyrazka,
angioedém (otok podkozi), koptivka, vypadavani vlast, cervené zbarveni kiize, poskozeni riistové
z6ny dlouhych kosti, bolest svali, krvaceni z genitalii, bolest, zanét a zarudnuti v misté vpichu,
zvySeni krevniho tlaku, zvyseni télesné hmotnosti.

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gé¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Decapeptyl depot uchovavat

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C), chranit pfed mrazem.

Pro transport (napft. z 1ékarny k 1ékafti) pouzijte chladici obal.

Ptipravek Decapeptyl Depot nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfipravena suspenze ma trvanlivost 3 minuty, je urcena k okamzité aplikaci.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Decapeptyl Depot obsahuje
1 predplnénd injekcni strikacka praskem ( mikrotobolky) obsahuje:

- Lécivou latkou je Triptorelini acetas 4,12 mg ( tj. triptorelinum baze) 3,75mg
- Pomocnymi latkami jsou:
Polyglaktin 1 : 1 156 mg
Propylenglykol-dioktanodidekanoat 12 mg

1 predplnénd injekcni stiikacka s 1 ml rozpoustédla obsahuje:
Polysorbat 80

Dextran 70

Chlorid sodny

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Roztok hydroxidu sodného 1mol/l

Vodu na injekci

Jak pripravek Decapeptyl Depot vypada a co obsahuje toto baleni

Predplnéna injekeni stiikacka s praskem (bilé az svétle zluté mikrotobolky) a predplnénd injekeni
stiikacka s rozpoustédlem (Cird bezbarva tekutina), ob€ injekéni stiikacky ze skla typu I, uzaviené
gumovymi zatkami, 2 injek¢ni jehly (pro s.c. nebo i.m. podani), Luer lok spojovaci dil, vSe zatavené
v PE blistru

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobce:

Ferring GmbH, Kiel, Némecko
Drzitel rozhodnuti o registraci:
FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
K Rybniku 475
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252 42 Jesenice u Prahy
Ceska republika
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 30. 3. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
NAVOD K POUZITI

A Dilezité informace:
1. Uchovavejte baleni ptipravku Decapeptyl Depot v chladnicce.
2. Zajistéte, aby byl Decapeptyl Depot injikovan do 3 minut od rekonstituce.

Priehled casti Decapeptyl Depot:

o—

I

Injekenti stiikacka s praskem

Injekéni  jehla  pr
subkutanni injekci 3

nvolfovanim)
Konektor

A ;JTJH G\
T
Injekéni jehla pr I J o o . ‘ o
intramuskularni injekei 4 Zavity indikator indikator Injekeni  stifkacka s
mm (1 1/2") rozpoustédlem _
(suspendac¢ni ¢inidlo)

Injekeni pist

mm (1 1/4") (mikrotobolky s pomalym v

Y5 davky %5 davky

1. Piiprava

Pro zajisténi spravné piipravy suspenze musi byt striktné dodrzovany néasledujici pokyny:

* Vyjméte baleni Decapetyl Depot z + Otocenim oteviete uzaver injekéni  Nasroubujte nadoraz injekéni
chladnicky. stiikacky s praskem. Drzte injek¢ni stiikacku s praskem na jeden ze
» Oteviete obal konektoru a stiikacku $pickou smérem nahoru, zavitu v konektoru.
vyjméte konektor. abyste zabranili vysypani prasku.
& Dbejte, abyste se A Davejte pozor, abyste & Pred pfipojenim
nedotkli zaviti v nestlacdili injekéni pist. injekéni stiikacky s
konektoru. rozpoustédlem vzdy

pripojte ke konektoru
stfikacku s praskem.

>0
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* OtoCenim oteviete uzaver

iniekéni stiikack * Nasroubujte nadoraz injekéni POKRAéOVANj NA
mje Cnvlf 1kac ysv L stfikacku s rozpoustédlem na ZADNI STRANE
rozpoustédlem. Drzte injekéni druhv zavit v konekt .

y zavit v konektoru. OTOCTE

stiikacku $pickou smérem
nahoru, abyste zabranili vyliti
kapaliny.

é Davejte pozor, abyste »

nestlacili injekéni pist.

Pokud dojde k uniku prasku nebo kapaliny, je tFeba piipravek zlikvidovat a nesmi byt
pacientovi podan.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

2. Rekonstituce

Pro namichani suspenze:

« Vstiiknéte veskerou tekutinu do injekéni stiikacky s praskem.

« Pomalu zatlacte suspenzi dozadu a doptedu do dvou stiikacek, dokud nebude homogenné mlécné
bila az slabé zluta. Davejte pozor, abyste injekeni stiikacky drzeli rovné; neohybat.
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¥ nebo % davky pro déti:

Pomoci indikatorti ddvky na konektoru naméite davky %2

nebo %:

» Ujistéte se, Ze suspenze je v injekéni stifkacce
ptipojené ke strané konektoru bez indikatorti davky.

» Otocte stiikacky do svislé polohy tak, aby stiikacka
obsahujici suspenzi byla nahote.

» Pockejte n¢kolik sekund, nez se péna odd¢li.

* Pomalu tdhnéte injekéni pist prazdné stiikacky doli,
dokud suspenze nedoséhne indikatoru Y2nebo %4.
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3. Injekce

- Odsroubujte stiikacku se suspenzi piipravenou k injekci z konektoru.
- Nasroubujte injek¢ni jehlu na stiikacku.

« Vstiiknéte suspenzi do 3 minut.

7 ~N
Pouzijte do 3
inutl

Decapetyl Depot je urcen pouze pro jednorazové pouZiti a veskera nepouZita suspenze by méla
byt zlikvidovana.
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