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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Flukonazol Sandoz 100 mg tvrdé tobolky
flukonazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ zacnete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to

1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Flukonazol Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Flukonazol Sandoz uzivat
Jak se Flukonazol Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Flukonazol Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Flukonazol Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Flukonazol Sandoz patii do skupiny 1€kt nazyvanych ,,antimykotika”. Lécivou latkou je flukonazol.
Flukonazol Sandoz se uziva k 1écbé infekci vyvolanych houbami a muze se také uzivat k prevenci
kandidovych infekci. Nejbéznéjsi pti¢inou mykotickych infekei je kvasinka zvana Candida.

Dospéli

Tento 1¢k Vam mlze Vas lékat predepsat na 1ébu nasledujicich typt mykotickych infekei:

- kryptokokova meningitida (zan€t mozkovych blan vyvolany kvasinkou Cryptococcus neoformans),

- kokcidioidomykoza (infekce dychacich cest vyvolana houbou Coccidioides immitis),

- infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida a nalezené v krevnim fecisti, télesnych organech (napf.
srdce, plice) nebo mocovém Ustroji,

- slizni¢ni kvasinkova infekce — infekce sliznice Ust, krku nebo infekce provazejici otlaky od zubnich
nahrad,

- kvasinkova infekce postihujici zevni pohlavni Ustroji — infekce pochvy nebo penisu,

- kozni infekce — napft. infekce nohou, infekce kiize, infekce v oblasti tfisel, infekce nehtu.

Flukonazol Sandoz Vam muize byt rovnéz predepsan:

-k prevenci opétovného vyskytu kryptokokové meningitidy,

-k prevenci opétovného vyskytu slizni¢ni kvasinkové infekce,

- ke snizeni op€tovného vyskytu infekce pochvy vyvolané kvasinkou druhu Candida,

-k prevenci infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida (jestlize mate oslabeny imunitni systém nebo
jeho ¢innost je nedostatecna).



Déti a dospivajici (0-17 let)

Tento 1ék Vam miize Vas Iékat predepsat na 1€cbu nasledujicich typt mykotickych infekei:

- slizni¢ni kvasinkova infekce — infekce sliznice ust nebo krku,

- infekce vyvolané kvasinkou druhu Candida a nalezené v krevnim fecisti, télesnych organech (napf.
srdce, plice) nebo mocovém ustroji,

- kryptokokova meningitida (zanét mozkovych blan zapficinény kvasinkovou houbou kryptokokem).

Flukonazol Sandoz miize byt predepsén:

- kprevenci infekci vyvolanych kvasinkou druhu Candida (pokud Va§ imunitni systém je slaby
a nepracuje spravnge),

-k prevenci opétovného vyskytu kryptokokové meningitidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Flukonazol Sandoz uzivat

Neuzivejte pripravek Flukonazol Sandoz

- jestlize jste alergicky(d) na flukonazol nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6) anebo na jiné azolové latky pribuzné flukonazolu. Ptiznaky mohou zahrnovat svédéni,
z¢ervenani kize nebo obtize s dychanim.

- jestlize uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika k 1é¢b¢ alergii),

- jestlize uzivate cisaprid (pouzivany na zalude¢ni nevolnost),

- jestlize uzivate pimozid (pouzivany k 1é¢bé mentalnich nemoci),

- jestlize uzivate chinidin (pouzivany k 1é¢bé poruch srdec¢niho rytmu),

- jestlize uzivate erythromycin (antibiotikum k 1é¢b¢ infekci).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Flukonazol Sandoz se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami,

- jestlize trpite srde¢nim onemocnénim, vetné problémi se srde¢ni arytmii,

- jestlize mate abnormalni hladiny drasliku, vapniku nebo hot¢iku v krvi,

- jestlize se u Vas rozvinula zdvazna kozni reakce (svédéni, zCervenani klize nebo obtize s dychanim),

- jestlize se u Vas po uziti ptipravku Flukonazol Sandoz kdykoli objevila zavazna kozni vyrazka nebo
odlupovani ktize, puchyte a/nebo bolestivé viidky v tstech,

- jestlize se u Vas rozvinuly pfiznaky ,,nedostate¢né ¢innosti nadledvin®, kdy nadledviny nevytvareji
dostate¢né mnozstvi nekterych steroidnich hormonti, kortikosteroidi (jako je napt. hydrokortison)
projevujici se jako chronicka nebo dlouhotrvajici inava, svalova slabost, ztrata chuti k jidlu, ubytek
télesné hmotnosti, bolest bficha.

V souvislosti s 1é¢bou piipravkem Flukonazol Sandoz byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné

1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Pokud zaznamenate kterykoli

z ptiznaku téchto zavaznych koznich reakcei, které jsou popsany v bod¢ 4, prestante ptipravek

Flukonazol Sandoz uzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Béhem uzivani ptipravku Flukonazol Sandoz se porad'te se svym lékatem:

Jestlize se mykoticka infekce (infekce vyvolana houbami — plisnémi ¢i kvasinkami) nezlepSuje, protoze
takovy stav mize vyzadovat jinou 1écbu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Flukonazol Sandoz

Informujte svého I€kate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte okamzité svého 1ékaie, pokud uzivate astemizol, terfenadin (antihistaminika k 1écbé alergii),
cisaprid (pouzivany na zaludecni nevolnost), pimozid (pouzivany k 1é¢bé mentalnich nemoci), chinidin



(pouzivany k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu) nebo erythromycin (antibiotikum k 16¢b¢ infekci), protoze tyto

1éky se nesmi uzivat s ptipravkem Flukonazol Sandoz (viz bod ,,Neuzivejte pripravek Flukonazol Sandoz”).

Néekteré 1€ky se mohou s piipravkem Flukonazol Sandoz vzajemné ovliviiovat. Ujistéte se, ze Vas 1ékar vi,

ze uzivate kterykoli z nasledujicich 1éka:

- rifampicin nebo rifabutin (antibiotika k 1é¢b¢ infekci),

- abrocitinib (uzivany k 1é¢b¢ atopické dermatitidy, znamé také jako atopicky ekzém)

- alfentanil, fentanyl (uzivané jako anestetika),

- amitriptylin, nortriptylin (uzivané jako antidepresiva),

- amfotericin B, vorikonazol (antimykotika),

- léky na fedéni krve k prevenci krevnich srazenin (warfarin nebo podobné 1éky),

- benzodiazepiny (midazolam, triazolam nebo podobné 1écivé ptipravky) uzivané na spani nebo pii
uzkosti,

- karbamazepin, fenytoin (uzivany k 1é¢b¢ zachvat),

- nifedipin, isradipin, amlodipin, felodipin a losartan (na hypertenzi — vysoky tlak krve),

- olaparib (uzivany k 1écb¢ rakoviny vajecniku),

- cyklosporin, everolimus, sirolimus nebo takrolimus (prevence odmitnuti $tépu),

- cyklofosfamid, vinka alkaloidy (vinkristin, vinblastin nebo podobné léky) pouzivané k 1écb¢ rakoviny,

- halofantrin (uzivany k 1é¢bé malarie),

- statiny (atorvastatin, simvastatin a fluvastatin nebo podobné 1éky) uzivané ke snizeni vysokych hladin
cholesterolu,

- methadon (uzivany pfti bolesti),

- celekoxib, flurbiprofen, naproxen, ibuprofen, lornoxikam, meloxikam, diklofenak (nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID),

- peroralni antikoncepce (uzivana usty),

- prednison (steroid),

- zidovudin, také znamy jako AZT; sachinavir (uzivany u HIV pacienti),

- léky k 1é¢bé cukrovky, jako jsou chlorpropamid, glibenklamid, glipizid nebo tolbutamid,

- theofylin (uzivany pro kontrolu astmatu),

- tofacitinib (uzivany k 1écbé revmatoidni artritidy),

- tolvaptan pouzivany k 1é¢bé hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo ke zpomaleni poklesu
funkce ledvin,

- vitamin A (potravinovy dopln¢k),

- ivakaftor (uzivany k 1é¢b¢ cystické fibrozy),

- amiodaron (pouzivany k 1é¢b¢€ poruch srde¢niho rytmu),

- hydrochlorothiazid (diuretikum — zvySuje tvorbu a vylu¢ovani moci),

- ibrutinib (pouzivany k 1é€b€ nddorovych onemocnéni krve)

- lurasidon (pouzivany k 1é¢b¢ schizofrenie).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pokud planujete oté¢hotnét, doporucuje se vyckat tyden po podani jednotlivé davky flukonazolu, nez
ot€hotnite.

Pii delsi 1écbe flukonazolem se porad’te se svym lékafem o nutnosti pouzivani vhodné metody
antikoncepce béhem 1é¢by. Pouzivani vhodné metody antikoncepce ma pokracovat jesté tyden po
posledni davce flukonazolu.

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, planujete oté¢hotnét, neuzivejte flukonazol, pokud
Vam to Vas lékat nedoporuci. Pokud otéhotnite béhem uzivani tohoto piipravku nebo do 1 tydne od
posledni davky, porad’te se se svym lékafem.

UZivéni flukonazolu béhem prvniho az tfetiho nebo Ctvrtého az Sestého mésice t¢hotenstvi mize zvysit
riziko potratu.



Uzivani flukonazolu béhem prvniho az tietiho mésice té¢hotenstvi mize u ditéte zvysit
riziko vrozenych vad postihujicich srdce, kosti a/nebo svaly.

Byly zaznamenany piipady déti narozenych s vrozenymi vadami postihujicimi lebku, usi a kosti v oblasti
stehna a lokte u zen 1é€enych po dobu tfi mésict nebo delsi vysokymi davkami flukonazolu (400-800 mg
denn¢) z diivodu kokcidioidomykozy. Souvislost mezi flukonazolem a témito piipady neni jasna.

V kojeni miizete pokracovat po uziti jedné davky ptipravku Flukonazol Sandoz do maximalni vyse 150 mg.
V kojeni nepokracujte pii opakovaném uziti ptipravku Flukonazol Sandoz.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Pii tizeni vozidel a obsluze stroju je tfeba pocitat s tim, ze se pfilezitostné mohou objevit zavraté nebo
zachvaty.

Flukonazol Sandoz obsahuje laktosu (mlé¢ny cukr)
Pokud Vam Vas l1ékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

Flukonazol Sandoz obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstate ,.bez sodiku®.

3. Jak se Flukonazol Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tobolky se polykaji celé se sklenici vody. Nejlepsi je uzivat tobolky ve stejnou dobu kazdy den.

Lék mizete uzivat s jidlem i bez jidla.

Obvyklé davkovani pro rizné indikace je uvedeno nize.

Dospéli
Stav Davka
Lécba kryptokokové 400 mg prvni den, poté 200 az 400 mg jednou denné po 6 az 8 tydni
meningitidy nebo déle, pokud je tieba. Nékdy jsou davky zvySeny az na 800 mg.

Prevence opétovného vyskytu
kryptokokové meningitidy

200 mg jednou denné, dokud Vam lékat nefekne, abyste 1écbu
ukoncil(a).

Lécba kokcidioidomykozy

200 az 400 mg jednou denné po dobu 11 az 24 mésict nebo déle, je-
li potieba. Nékdy jsou davky zvyseny az na 800 mg.

Lécba kandidové infekce
postihyjici vnitini organy

800 mg prvni den, poté 400 mg jednou denné, dokud Vam l¢kar
netfekne, abyste 1é¢bu ukoncil(a).

Lécba infekce postihujici
sliznice dutiny Ustni, krku a
infekce provazejici otlak

v misté zubni nédhrady

200 az 400 mg prvni den, poté 100 az 200 mg, dokud Vam Iékaft
netekne, abyste 1é¢bu ukondil(a).

Lécba slizniéni kvasinkové
infekce — davka zavisi na
lokalizaci infekce

50 az 400 mg jednou denné po 7 az 30 dni, dokud Vam lékat
netekne, abyste 1é¢bu ukondil(a).




Prevence opétovného vyskytu
infekce v ustech nebo v krku

100 az 200 mg jednou denng, nebo 200 mg 3krat tydné, po dobu
hroziciho rizika vzniku infekce.

Kvasinkova infekce postihujici
pohlavni orgény

150 mg jako jednorazova davka.

Ochrana pted opétovnym
vyskytem kvasinkové infekce
pochvy

150 mg kazdy treti den, celkoveé 3 davky (den 1, 4, a 7), nasledné
jednou tydné€ po dobu 6 mésict, kdy jste v riziku ohrozeni infekci.

Lécba infekce kuze a nehtu

V zavislosti na mist¢ infekce 50 mg jednou denng, 150 mg jednou

tydng, 300 az 400 mg jednou tydné po 1 aZ 4 tydny (u infekce nohou
az po 6 tydnt, lécba u infekce nehtd trva az do doby, nez je nehet
nahrazen novym).

200 az 400 mg jednou denng, po dobu hroziciho rizika vzniku
infekce.

Prevence kandidové infekce
(jestlize mate oslabeny
imunitni systém nebo jeho
¢innost je nedostatecnd)

Dospivajici ve véku od 12 do 17 let
Dodrzujte davku, kterou Vam predepsal [ékat (at’ davkovani pro déti nebo pro dospélé).

Déti ve véku od 28 dni do 11 let

Dévka je zaloZena na t€lesné hmotnosti ditéte v kilogramech.

Stav Denni davka

Kvasinkova infekce sliznice a krku — davkovani a 3 mg na kg télesné hmotnosti jednou denné
délka lécby zavisi na zavaznosti infekce a na jeji (6 mg na kg télesné hmotnosti smi byt podano

lokalizaci prvni den).
Kryptokokova meningitida nebo kandidova infekce 6 az 12 mg na kg télesné hmotnosti jednou
vnitinich organti denng.

Prevence opétovného vyskytu kryptokokové 6 mg na kg t€lesné hmotnosti jednou denné.
meningitidy

Ochrana déti pted kandidovou infekci (jestlize
¢innost jejich imunitniho systému neni dostate¢na)
Maximalni davka pro déti a dospivajici je 400 mg denné.

Tento piipravek neni uréen k 1é¢bé kojencti, batolat a malych déti, kterym neni mozné zajistit piislusnou
davku ptipravkem Flukonazol Sandoz a ktefi nejsou schopni polknout tobolku. V téchto ptipadech je
nutné pouzit flukonazol v jiné 1€kové forme.

3 az 12 mg na kg télesné hmotnosti jednou
denné.

Lékati nékdy predepisuji odlisné davkovani. Vzdy uzivejte pripravek piesné podle pokynl svého 1ékare.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Starsi pacienti
Podava se obvykla davka pro dospélé, pokud neméte problémy s ledvinami.

Pacienti s ledvinovymi problémy
Lékat Vam muze zménit davku v zavislosti na funkei Vasich ledvin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Flukonazol Sandoz, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzili pfilis mnoho tobolek najednou, mtizete pocitit nevolnost. Kontaktujte svého 1ékaie nebo
ihned navstivte nejbliz$i nemocnici. Pfiznaky mozného pfedavkovani mohou zahrnovat zmény sluchového
a zrakového vnimani (halucinace a paranoidni chovani). Podptirna 1é¢ba piiznaka (napt. vyplach zaludku)
muze napomoci ke zvladnuti tohoto stavu.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Flukonazol Sandoz

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete uzit davku,
vezmeéte si ji hned, jak si vzpomenete. Pokud je jiz doba na nésledujici davku, neberte si zapomenutou
davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U nékterych lidi se rozvinuly alergické reakce i presto, ze vazné alergické reakce jsou vzacné. Pokud
zaznamenate kterykoli z nasledujicich piiznaku, prestante pripravek Flukonazol Sandoz uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

nahléa dusnost, potize s dychanim nebo tiseil na hrudi,

otok ocnich vicek, obli¢eje nebo rtd,

svédeéni po celém téle, zCervenani kiize nebo svédivé cervené skvrny,

kozni vyrazka,

zavazné kozni reakce jako vyrdzka s puchyii (mtze se objevit na jazyku ¢i v ustech),

rozsahla vyrazka, vysoka tclesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS neboli
syndrom lékem vyvolané precitlivélosti).

Flukonazol Sandoz mtize mit vliv na jatra. Znamky jaternich problému zahrnuji:

unavu,

ztratu chuti k jidlu,

zvraceni,

zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma (Zloutenka).

Pokud nastane kterykoli z téchto priznakd, prestante ptipravek uzivat a okamzité to sdélte svému lékaii.

Dalsi nezadouci ucinky:
Casté nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

bolest hlavy,

zalude¢ni nevolnost, priijem, pocit na zvraceni, zvracent,
zvySené hodnoty jaternich testd,

vyrazka.

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

snizeni poctu ¢ervenych krvinek, coz mize vyvolat bledost ktize, slabost nebo dusnost,
snizeni chuti k jidlu,

nespavost, ospalost,

zachvaty, zavraté, pocit motani, brnéni, pichani nebo necitlivosti, zmény chuti,

zacpa, obtize s travenim, plynatost, sucho v Ustech,

bolest svalu,

poskozeni jater a zezloutnuti kiize a o¢i (zloutenka),

pupeny, puchyie (koptivka), svédeni, zvysené poceni,

unava, pocit neciténi se dobte, horecka.



Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- niz8i nez normalni pocet bilych krvinek, které pomahaji branit proti infekcim a krevnich desticek, které
pomahaji zastavit krvaceni,
jiné zmény krve,

- zmény biochemickych hodnot krve (vysoké hladiny cholesterolu a tuku),

- nizka hladina drasliku v krvi,

- ftres,

- abnormalni EKG (zaznam elektrické aktivity srdce), zmény srdecni frekvence nebo rytmu,

- selhani jater,

- alergické reakce (nekdy zdvazné), zahrnujici rozsifenou puchytovitou vyrazku, olupovani kuze,
zavazné kozni reakce, otoky obliceje a rti,

- ztrata vlasi.

Frekvence neni znama, ale miize se vyskytnout (z dostupnych tdajt nelze urcit):

- reakce precitlivélosti s kozni vyrazkou, horeckou, zdutfenim 714z, zvySenym poctem urcitého typu bilych
krvinek (eozinofilie) a zanétem vnitinich organt (jatra, plice, srdce, ledviny a tlusté stievo) (I1ékova reakce
nebo vyrdzka s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Flukonazol Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flukonazol Sandoz obsahuje

Lécivou latkou je flukonazol. Jedna tobolka obsahuje 100 mg flukonazolu.

Pomocnymi slozkami jsou monohydrat laktosy, kukufiény $krob, magnesium-stearat, koloidni bezvody
oxid kiemicity, natrium-lauryl-sulfat, oxid titanicity, Zelatina, indigokarmin, ¢erny inkoust (Selak, cerny
oxid zelezity, propylenglykol a koncentrovany roztok amoniaku nebo Selak, Cerny oxid zelezity,
propylenglykol, hydroxid draselny a koncentrovany roztok amoniaku).

Jak pripravek Flukonazol Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Flukonazol Sandoz jsou tvrdé neprtihledné, Zelatinové tobolky (vel. €. 2), vrchni ¢ast modra, spodni Cast
bila s ¢ernym potiskem FC100, uvnitt bily prasek.

Flukonazol Sandoz je dodavan v balenich po 7, 20, 28, 50 nebo 100 tobolkach.


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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2024



