Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Coagadex 250 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Coagadex 500 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

ihmisen hyytymistekija X

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin puoleen.

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Coagadex on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kéytat Coagadexia
Miten Coagadexia kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Coagadexin séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o E

1. Mita Coagadex on ja mihin sita kaytetaan

Coagadex on veren hyytymiseen tarvittavaa proteiinia, eli hyytymistekijad X siséltava valmiste.
Coagadexin sisaltama hyytymistekiji X on perdisin ihmisen plasmasta (veren nestemdainen 0sa). Sitd
kaytetdan, myos leikkausten aikana, verenvuodon hoitoon ja ehkaisyyn potilaille, joilla on
perinndllinen hyytymistekijan X puutos.

Hyytymistekijan X puutoksesta kérsivien potilaiden veressé ei ole riittdvasti hyytymistekijaa X, jotta
veri hyytyisi asianmukaisesti, ja tdma johtaa liialliseen verenvuotoon. Coagadex korvaa puuttuvan
hyytymistekijan X, jolloin potilaiden veri hyytyy normaalisti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Coagadexia

Ala kayta Coagadexia:

- jos olet allerginen ihmisen hyytymistekijalle X tai tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Tarkista laakérilta, jos uskot tamén koskevan sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Coagadexia:

- jos verenvuotosi on tavanomaista runsaampaa tai kestdad kauemmin, eika lopu Coagadex-pistoksen
jalkeen.

- jos kaytat veren hyytymista estavaa ladkettd, joka vaikuttaa estamélla hyytymistekijan Xa toimintaa.
Tallaiset ladkkeet voivat estdd Coagadexin toimintaa.

Jotkut hyytymistekijan X puutoksesta kérsivat potilaat saattavat hoidon aikana kehittad hyytymistekijén
X inhibiittoreita (vasta-aineita). Tdma saattaa tarkoittaa sité, ettd hoito ei vaikuta kunnolla. L&&kérisi
tekee ndiden vasta-aineiden kehittymisen varalta séannélliset tarkastukset, jotka suoritetaan erityisesti
ennen leikkausta. Ladkarisi todenndkdisesti tarkistaa hyytymistekijdn X tason veressési ennen hoidon



aloittamista talld la&kkeelld ja myds hoidon lopettamisen jélkeen, erityisesti jos kyseessd on
ensimmadinen hoitojaksosi.

Varotoimenpiteet viruksien varalta
Kun ladkkeita valmistetaan ihmisen veresté tai plasmasta, niiden valmistuksessa noudatetaan tiettyja
varotoimia infektioiden levidmisen estamiseksi ladkkeen kayttdjiin. Varotoimina tehddan seuraavat:

— veren ja plasman luovuttajat valitaan huolellisesti, jotta pystytddn varmistamaan, ettei luovuttajilla
ole infektioita

— luovutettu plasma testataan virusten ja infektioiden havaitsemiseksi

— veren tai plasman késittelyn aikana suoritetaan vaiheita, joiden aikana virukset muuttuvat
toimimattomiksi tai ne poistetaan.

Naiden menetelmien katsotaan tehoavan seuraaviin viruksiin: ihmisen immuunikatovirus (HIV),
hepatiitti B -virus, hepatiitti C -virus ja hepatiitti A -virus ja parvovirus B19. Varotoimista huolimatta
ihmisen verestad tai plasmasta valmistettuja tuotteita annettaessa ei voida téysin sulkea pois veren
mukana vélittyvien infektioiden siirtymisen riskid. Tamé patee myds mihin tahansa tuntemattomaan tai
uuteen virustyyppiin tai muunlaisiin infektioihin.

On erittdin suositeltavaa, ettd joka kerta saadessasi Coagadex-annoksen, valmisteen nimi ja erdnumero
Kirjataan ylos, jotta kaytetyista eristd voidaan pitaa Kirjaa.

Laakari voi suositella hepatiitti A ja B -rokotusten ottamista, jos saat saénnollisesti tai toistuvasti
ihmisen plasmaperéisia hyytymistekijaa X sisaltavia valmisteita.

Lapset ja nuoret
Aikuisia koskevat varoitukset ja varotoimet koskevat myds lapsia (2-11-vuotiaat) ja nuoria (12-18-
vuotiaat).

Muut ladkevalmisteet ja Coagadex
Kerro la8kérille, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla laakkeella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttékykyyn.

Coagadex siséltéd natriumia
Tama laéke siséltdé enintddn 9,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra liuosta. Tama
vastaa 0,0046 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Kuinka Coagadexia kaytetaan
Hoidon pitaa aloittaa verenvuotohairididen hoitoon perehtynyt ladkéri.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin 1adkéari on méaérannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Coagadex pitdd injektoida suoraan laskimoon. Sinun on pitényt saada koulutus I&&kkeen injektoimiseen
terveydenhuollon ammattilaiselta ennen ladkkeen injektoimista kotona.

Laakari selittda sinulle, kuinka paljon, milloin ja miten pitkaan ladketta on kaytettava, . Ladkari kertoo
sinulle annoksesi maaran kokonaisten injektiopullojen lukumé&érand, joka vastaa tavallisesti sinulle
parhaiten sopivaa annosta. Pdivittdinen annos ei saa ylittdd 60 1U:ta/kg missaan ik&ryhmassa.



Kaytto aikuisille

Kuinka paljon Coagadexia on kaytettava verenvuodon hoitoon tai verenvuodon jatkumisen
estamiseen?

L&&kari kertoo, kuinka paljon Coagadexia on kéytettdva verenvuodon hoitoon ja verenvuodon
jatkumisen estdmiseen. Tarvittava annos riippuu veresi normaalista hyytymistekijan X pitoisuudesta.

Kuinka paljon ladketta kaytetdan ennen suurta leikkausta, leikkauksen aikana ja sen jalkeen?
Ennen: Kaytettdvan Coagadex-annoksen pitéé olla riittdvd nostamaan veren hyytymistekijan X
pitoisuus valille 70-90 yksikkoa/dl. Tarvitsemasi annos riippuu veren normaalista hyytymistekijan X
pitoisuudesta, ja laékari laskee sen puolestasi.

Jélkeen: Plasman hyytymistekijén X pitoisuus tarkistetaan muutamina leikkauksen jalkeisina paivina
séannollisesti. On suositeltavaa, ettd veren hyytymistekijan X pitoisuus on véhintédén 50 yksikkoa/dl.
Laakari laskee tarvittavan annoksen.

Jos hyytymistekijan X pitoisuus veressa on liian matala (ladkari mittaa pitoisuuden) tai jos pitoisuus
laskee odotettua nopeammin, voi syyna olla hyytymistekijan X:n vasta-aine, joka estaa laaketta
toimimasta kunnolla. La&karisi jarjestaa tarvittavat laboratoriokokeet, joilla taméa pystytaan
selvittdmaan.

Kuinka paljon lagketté kaytetdan verenvuodon ehkaisemiseen pitkéalla aikavalilla?
Laakarisi kertoo, sopiiko ladke sinulle tdhan tarkoitukseen ja jos sopii, asianmukaisen annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille

Laakari suosittelee sinulle tai lapsellesi sopivaa annosta. Alle 12-vuotiaiden lasten annokset ovat yleensa
suurempia kuin nuorille ja aikuisille annettavat annokset. Nuorille annettavat annokset ovat samanlaisia
kuin aikuisille annettavat annokset.

Milloin Coagadexia injektoidaan

Tatd laakettd pitdd injektoida verenvuodon ensimmaisten merkkien ilmaantuessa.
Injektioita on jatkettava tarpeen mukaan verenvuodon tyrehdyttamiseksi.
Jokaisen yksittaisen verenvuodon vakavuus pitaa arvioida erikseen.

Jos kéytat ladkettd ensimmaisté kertaa, teet sen 1adkarin valvonnassa.

Laédkkeen liuottaminen ennen kayttoa
Ladke pitad liuottaa vain valmisteen mukana tulevaan liuottimeen.

Coagadexin maara Liuottimen tilavuus
250 1V 2,5ml
500 IU 5ml

Coagadex-ladkepakkauksessa on mukana taulukon esittdma méaéra liuotinta.

Tama laéke voidaan liuottaa ilman neulaa kédyttden jokaisen pakkauksen mukana tulevaa Mix2Vial
siirtolaitetta.

Tuo Coagadex huoneenldmpdtn ennen sekoittamista.

Sekoita l&ake seuraavasti:
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Vaihe 1

* Poista korkki kuiva-aineinjektiopullosta ja puhdista

tulpan ylé&pinta alkoholiin kastetulla pumpulitupolla.

* Tee samat vaiheet myds liuotininjektiopullolle.

* Poista siirtolaitteen pakkauksen kansi, mutta jita laite pakkaukseensa.

Vaihe 2

» Laita siirtolaitteen sininen péé liuotininjektiopullon péélle ja paina suoraan
alaspdin, kunnes sen karki lapaisee kumitulpan ja napsahtaa paikalleen.

* Poista siirtolaitteen muovinen ulkopakkaus ja havité se. Vélta laitteen
paljaana olevan kérjen koskettamista.

Vaihe 3

 Kéinni livotininjektiopullo ylosalaisin laitteen ollessa edelleen siiné kiinni.
* Laita siirtolaitteen kirkas p&a kuiva-aineinjektiopulloon ja paina suoraan
alaspéin, kunnes sen karki lapéisee kumitulpan ja napsahtaa paikalleen.

Vaihe 4

+ Kuiva-aineinjektiopullossa oleva tyhjio veta4 liuottimen injektiopulloon.
« Sekoita injektiopulloa varovasti, jotta kuiva-aine sekoittuu kunnolla. Al4
ravista injektiopulloa.

* Noin minuutin (enintdén 5 minuutin) kuluessa pulloon tulisi muodostua
variton, kirkas tai hieman helmiaisenvarinen liuos.

Vaihe 5

» Irrota tyhja livotininjektiopullo ja siirtolaitteen sininen paa kirkkaasta p&asta
kiertdmalla niitd vastapéivaan.

» Ota tyhja ruisku (ei sisally Coagadex-pakkaukseen) ja veda siihen ilmaa
vetdmalla mantad, kunnes se on vaiheessa 4 lisatyn vesitilavuuden kohdalla.

* Yhdista ruisku siirtolaitteen kirkkaaseen pédhén ja tyonnd ilma ruiskusta
injektiopulloon.

Vaihe 6

» Kéinna livosta sisiltédva injektiopullo vélittomaisti ylosalaisin, jolloin liuos
siirtyy ruiskuun.

» Irrota tdysi ruisku laitteesta.

* Tuote on nyt kayttévalmista. Noudata kaytdssa tavallisia turvallisuustoimia.
Tuote on kaytettdva tunnin kuluessa sen kayttékuntoon saattamisesta.



Ala kayta tata laaketta:

- jos liuotin ei siirry pulloon (tdma tarkoittaa, ettei pullossa ole tyhjiota, jolloin
kuiva-ainetta ei tule kayttaa).

- jos liuotettu kuiva-aine ja liuotin muodostavat geelin tai hyytyman (jos néin tapahtuu, ota yhteytté
terveydenhoidon palveluntarjoajaasi ja kerro pulloon merkitty erdnumero).

Jos kaytat enemmaéan Coagadexia kuin sinun pitaisi

Jos kéytat enemmaén taté ladkettd kuin 14&karisi on maérannyt, sinulle voi kehittya veritulppa. Jos epailet
kayttavasi liikaa valmistetta, lopeta injektio ja kerro asiasta laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.  Jos tiedat kayttaneesi liikaa valmistetta, kerro asiasta laakarille,
apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle niin pian kuin mahdollista.

Jos unohdat kayttaa Coagadexia
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Injektoi normaali annoksesi,
kun muistat, ja jatka sen jalkeen ladkariltd saamiesi ohjeiden mukaan.

Jos lopetat Coagadexin kayton
Keskustele aina laakérin kanssa ennen kuin paatat lopettaa valmisteen kéayton.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kaanny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kun verenvuotohairidita on hoidettu samankaltaisilla ladkkeilld, harvinaisissa tapauksissa (korkeintaan
yksi henkild 1 000 henkiléstd) on esiintynyt allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita), jotka joskus
johtavat shokkiin. Oireita saattavat olla ihottuma (nokkosihottuma mukaan lukien), kihelmdinti,
punoitus, pahoinvointi, oksentaminen, p&&nsarky, yskd, hengityksen vinkuminen, puristava tunne
rinnassa, vilunvéristykset, nopea syddmen syke, huimaus, uneliaisuus, levottomuus, kasvojen turvotus,
puristava tunne kurkussa, epamukavuus pistoskohdassa.

Jos havaitset ndité oireita, ota yhteytta laakariin.

Coagadexin kayton yhteydessa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleinen (= 1/10):
» Kkipu tai punoitus pistoskohdassa
s vasymys
+ selkakipu

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Haittavaikutusten odotetaan lasten kohdalla olevan samoja kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Coagadexin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta koteloissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamadara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta alle 30 °C.
Ei saa jaatya.
Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta tata laaketts, jos huomaat pienié hiukkasia kayttovalmiissa tuotteessa. Coagadex tulee
kayttda yhden tunnin kuluessa sen sekoittamisesta.

Lé&&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaé talousjatteiden mukana. Saat hoitopaikastasi erityisen
sdilion ylimaaréisen liuoksen, kéytettyjen ruiskujen, neulojen ja tyhjien pullojen havittdmista varten.
Né&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Coagadex sisaltaa

- Vaikuttava aine on ihmisen hyytymistekija X. Yhden injektiopullon sisaltd on 250 1U:ta tai 500
IU:ta ihmisen hyytymistekijaa X.

- Muut aineet ovat: sitruunahappo, dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi,
natriumhydroksidi ja sakkaroosi (ks. aineita koskevia lisatietoja kohdasta 2).

- Liuotin: injektionesteisiin kaytettava vesi

Coagadexin kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Coagadex on valkoinen tai lahes valkoinen kuiva-aine, joka on pakattu 250 1U:n ja 500 IU:n
pakkauksiin. Kayttovalmiiksi saattamisen jélkeen liuos on variton, kirkas tai hieman
helmiaisenvarinen (opaalinhohtoinen). Tarkista liuos ennen injektiota. Jos liuos on sameaa tai siind on
hiukkasia, ala kayta sita.

Pakkauksessa on myds Mix2Vial™-siirtolaite

250 1U:n pakkauksen siséltd

1 kuiva-aineinjektiopullo 250 1U

2,5 ml:n injektiopullo injektionesteisiin kaytettavaa vetta
1 siirtolaite (Mix2Vial)

500 1U:n pakkauksen sisaltd

1 kuiva-aineinjektiopullo 500 1U

5 ml:n injektiopullo injektionesteisiin kaytettavaa vetta
1 siirtolaite (Mix2Vial)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
DornhofstraBe 34, 63263 Neu-Isenburg

Saksa

Valmistaja

PharmaKorell GmbH, Georges-Kdhler-Str. 2, 79539 Lorrach, Saksa

Lisatietoja tasta lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

Bio Products Laboratory Ltd
Tél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/GroRbritannien)

Bbarapus

Bio Products Laboratory Ltd
Ten.: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(O6eanHEeHO KpaICTBO)

Ceska republika

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Velka Britanie)

Danmark

Bio Products Laboratory Ltd
Tfl: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannien)

Deutschland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH

Tel: +49 (0) 2408 146 0245
e-mail: bpl@medwiss-extern.de
Deutschland

Eesti

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Uhendkuningriik)

EMada

Bio Products Laboratory Ltd
TnA: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvopévo Baciielo)

Lietuva

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Jungtiné Karalyste)

Luxembourg/Luxemburg
Bio Products Laboratory Ltd
Teél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/GroRbritannien)

Magyarorszag

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Egyesiilt Kiralysag)

Malta

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ir Renju Unit)

Nederland

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Verenigd Koninkrijk)

Norge

Bio Products Laboratory Ltd
TIf: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannia)

Osterreich

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Grolbritannien)



Espafia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Reino Unido)

France

Laboratoire Cevidra

Tel: +33 493705831

e-mail: contact@cevidra.com
France

Hrvatska

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ujedinjeno Kraljevstvo)

Ireland

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(United Kingdom)

island

Bio Products Laboratory Ltd
Simi: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Bretland)

Italia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Regno Unito)

Kvnpog

Bio Products Laboratory Ltd
TnA: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvopévo Baciielo)

Latvija

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Lielbritanija)

Polska

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Wielka Brytania)

Portugal

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Reino Unido)

Romania

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Marea Britanie)

Slovenija

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Zdruzeno kraljestvo)

Slovenska republika

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Spojené kral'ovstvo)

Suomi/Finland
Bio Products Laboratory Ltd
Puh/Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Iso-Britannia)

Sverige

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannien)

United Kingdom (Northern Ireland)

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
United Kingdom

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2023

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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