Piibalova informace: informace pro pacienta

Coagadex 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Coagadex 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

factor X coagulationis humanus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ zacnete tento piipravek pouZzivat,
protoZe 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 l¢kafte.

- Tento ptipravek byl pfedepsan 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 nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Coagadex a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Coagadex pouZivat
Jak se Coagadex pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Coagadex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Coagadex a k ¢emu se pouZiva

Coagadex je koncentrat lidského koagulacniho faktoru X, proteinu, ktery je nutny pro srazeni krve.
Faktor X obsazeny v ptipravku Coagadex je ziskan z lidské plazmy (tekuta ¢ast krve). Pouziva se

k 1é€bée a prevenci krvaceni u pacientli s dédicnou deficienci (nedostatkem) faktoru X, veetné béhem
chirurgického vykonu.

Pacienti s deficienci faktoru X nemaji dostatecné mnozstvi faktoru X potfebné ke spravnému srazeni
krve, coz vede k nadmémému krvaceni. Coagadex nahrazuje chybé&jici faktor X a umoziuje normalni
srazeni krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Coagadex pouZivat.

Nepouzivejte Coagadex:

- jestlize jste alergicky(a) na lidsky koagulacni faktor X nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Promluvte si se svym lékatem, jestlize se domnivate, Ze se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného.

Upozornéni a opatreni
Ptfed pouzitim piipravku Coagadex se porad’te se svym lékatfem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize u Vas doslo k rozsdhlému nebo delsimu krvaceni nez obvykle a k zastaveni krvaceni
nedojde po podani injekce piipravku Coagadex.

- jestlize uzivate 1€k k prevenci srazeni krve, ktery funguje tak, ze blokuje srazeci faktor Xa. Tyto
léky mohou branit pisobeni piipravku Coagadex.

U nekterych pacientl s nedostatkem faktoru X miZze dojit k rozvoji inhibitort (protilatek) faktoru X
b&hem lécby. V takovém piipadé by to mohlo znamenat, Ze 1écba nebude ucinna. Lékar Vas bude
pravidelné kontrolovat pro piipad tvorby téchto protilatek, a zvlasté pak pred chirurgickym zakrokem.



Pted 1écbou timto 1ékem a po jejim skonceni, zejména béhem prvniho 1écebného cyklu, provede Iékar
nekolik testd ke kontrole hladiny faktoru X v krvi.

Virova bezpec¢nost
V piipadé 1ékt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy jsou pfijata urcita opatfeni zabrafujici pienos
infekci na pfijemce. Tato opatteni zahrnuji:

— peclivy vybér darct krve a plazmy za Gi€elem vylouceni osob, u nichz hrozi riziko pfenosu infekce,
— testovani darované plazmy pro piipad vyskytu zndmek pfitomnosti vird/infekei,
— pfijeti krok@i pro inaktivaci nebo odstranéni virG pii zpracovavani krve nebo plazmy.

Piijata opatfeni jsou povazovana za ucinna u téchto virt: lidsky virus imunodeficience (HIV), virus
hepatitidy B, virus hepatitidy C, virus hepatitidy A a parvovirus B19. Ptes tato opatfeni pii podavani
1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost ptenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro
jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné druhy infekci.

Pii kazdém podani davky ptipravku Coagadex dirazné¢ doporucujeme zaznamenat nazev a Cislo Sarze
pripravku, aby se uchoval zdznam o pouzitych Sarzich.

Pokud jsou Vam pfipravky s lidskym faktorem X ziskanym z plazmy podavany pravidelné nebo
opakované¢, mize Vam lékar doporucit ockovani proti hepatitidé A a B.

Déti a dospivajici
Uvedena upozornéni a opatieni pro dospélé se tykaji také déti (ve véku od 2 do 11 let) a dospivajicich
(ve veku od 12 do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Coagadex
Informujte svého I€kaie o vSech lécich, které uzivate, kter¢ jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly pozorovany zadné ucinky tohoto piipravku na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Coagadex obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje az 9,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom mililitru
roztoku. To odpovida 0,0046 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se Coagadex pouZziva
Lécba ma byt zahajena lékatfem se zkuSenostmi s 1éEbou krvacivych poruch.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presn¢ podle pokynii svého lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Coagadex se podava injekci pfimo do zily. Aplikace injekci tohoto pfipravku miZzete provadét také
doma po patiicném vyskoleni zdravotnickym pracovnikem.

Lékar Vam vysvétli, jakou davku mate pouzit, kdy ji pouZit a jak dlouho. Lékat Vam obvykle predepise
davku z hlediska poctu celych injek¢nich lahvicek, ktery obsahuje davku, ktera je pro Vas nejvhodné;jsi.
V zadné veékové skuping nesmi byt podano vice nez 60 IU/kg denné.



Pouziti u dospélych

Jaké mnozstvi pripravku Coagadex se podava pii 1é€bé krvaceni nebo k prevenci dal§iho
krvaceni?

Lékar Vam sdéli, jaké mnozstvi piipravku Coagadex mate podat k 1écbé krvaceni a prevenci dalSiho
krvaceni; pozadovana davka bude zaviset na Vasi normalni hladiné faktoru X v krvi

Jaké mnoZstvi se podava pied velkym chirurgickym zikrokem, béhem néj a po ném?

Pied operaci: Pouzitd davka pfipravku Coagadex ma byt dostatecn¢ vysokd, aby doslo ke zvyseni
hladiny faktoru X na hodnotu v rozmezi 70 — 90 jednotek/dl. PoZzadovanou davku vypocte 1ékat podle
Vasi normalni hladiny faktoru X v krvi.

Po operaci: Béhem n¢kolika prvnich dnti po chirurgickém zakroku bude Vase koncentrace faktoru X
v plazmé pravideln¢ kontrolovana. VaSe hladina faktoru X v krvi ma byt udrzovana na vice nez
50 jednotkach/dl. Davku, kterou budete potrebovat, vypocte Vas 1ékar.

Pokud bude Vase hladina faktoru X v krvi prili$ nizka (dle stanoveni Vaseho 1ékate), nebo pokud dojde
k jejimu snizeni rychleji, nez je bézné, mize byt v krvi ptitomen inhibitor faktoru X, ktery brani
pusobeni piipravku. Vas 1ékar provede nalezita laboratorni vysetfeni ke stanoveni pfitomnosti téchto
inhibitort v krvi.

Jaké mnoZstvi se pravidelné podava pri dlouhodobé prevenci krvaceni?
Vas Iékar Vas bude informovat, zda je tento ptipravek pro Vas vhodny, a pokud ano, pfedepise vhodnou
davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Vas Iékat Vam nebo VaSemu ditéti doporuci vhodnou davku. Davky pro déti ve véku méné nez 12 let

jsou obecné vyssi nez pro dospivajici a dospélé. Davky pro dospivajici budou podobné davkam pro
dosp¢lé pacienty.

Kdy je teba podat injekci pripravku Coagadex

. Ptipravek ma byt podan pfi vyskytu prvnich znamek krvaceni.
. Injekei je tteba dle potieby podat opakované, aby doslo k zastave krvaceni.
. Kazd¢ jednotlivé krvaceni je nutné posoudit z hlediska zévaznosti.

. Pokud tento 1ék pouzivate poprvé, budete pod l¢karskym dohledem.

Rekonstituce pripravku pied pouzitim
Tento pfipravek musi byt rekonstituovan pouze v rozpoustédle, které je soucasti baleni.

MnozZstvi pripravku Coagadex MnoZstvi rozpoustédla
250 1U 2,5 ml
500 IU 5 ml

Coagadex je dodavan s mnozstvim rozpoustédla uvedeném v tabulce.

Tento pfipravek miiZzete rozpustit pomoci filtracniho piepoustéciho adaptéru Mix2Vial, ktery je
soucasti kazdého baleni.

Pied smichanim zahtejte lahvicku ptipravku Coagadex na pokojovou teplotu.

Pti ptipravé 1éku postupujte podle nize uvedenych krokt:



1. krok

* Odstrante uzavér z injekeni lahvicky s praSkem a oc€istéte horni ¢ast zatky
pomoci alkoholového vatového tamponu.

* Stejné postupujte i s lahvickou s rozpoustédlem.

* Odtrhnéte horni ¢ast obalu adaptéru, ale ponechte jej v obalu.

2. krok

* Umistéte modrou Cast adaptéru na injekeni lahvicku s rozpoustédlem a
stlacujte, dokud hrot nepropichne pryZzovou zatku a nezacvakne na misto.
* Odstrante vnéjsi plastovy obal z adaptéru a zlikvidujte jej. Dbejte na to,
abyste se nedotkl(a) odkrytého konce adaptéru.

3. krok

* Otocte injeke¢ni lahvicku s rozpoustédlem s nasazenym adaptérem dnem
nahoru.

* Umistéte pruhlednou ¢ast adaptéru na injekéni lahvicku s praskem a
stlaCujte, dokud hrot nepropichne pryZzovou zatku a nezacvakne na misto.

4. krok

* Rozpoustédlo zacne pomoci vakua vtékat do injekeni lahvicky s praSkem.
* Injekeni lahvickou jemné otacejte, aby se prasek fadn¢ promichal. Injekéni
lahvickou netfepejte.

* M¢l(a) byste ziskat bezbarvy, ¢iry az jemné perletovy roztok, obvykle
behem 1 minuty (nebo nanejvys do 5 minut).

5. krok

* Odsroubujte prazdnou injek¢ni lahvicku, ve které bylo rozpoustédlo, a
modrou ¢ast adaptéru od prithledné ¢asti adaptéru proti sméru hodinovych
rucicek.

* Vezméte prazdnou injekeni stiikacku (neni soucasti baleni pripravku
Coagadex) a nasajte do ni vzduch vytazenim pistu, aby objem souhlasil

s pozadovanym mnozstvim vody ptidané v kroku 4.

* Injekeni stiikacku nasad’te na prihlednou ¢ast adaptéru a stlacte vzduch v
injekéni stitkacce do injekeni lahvicky.



6. krok
* Injekeni lahvicku s roztokem, ktery se natahne do injekéni strikacky, ihned
prevrat'te.
’w * Vyjméte naplnénou strikacku z injekéni lahvicky.
* Pripravek je nyni pfipraven k pouziti. Dodrzujte bézné bezpecnostni postupy
k podani. Piipravek pouzijte do jedné hodiny po piiprave.
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Tento pfipravek nepouzivejte v téchto ptipadech:

- jestlize rozpoustédlo nebylo natazeno do injekéni lahvicky (znamena to, ze doslo ke ztraté vakua v
lahvicce, a proto nesmi byt prasek pouzit).

- jestlize rozpustény prasek a rozpoustédlo vytvoii gel nebo se srazi (pokud k tomu dojde, informujte
o tom svého poskytovatele zdravotni péCe a uved'te Cislo Sarze vytisténé na injekéni lahvicce).

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Coagadex, nez jste mél(a)

Pokud jste podal(a) vice tohoto ptipravku, nez Vam predepsal 1ékat, je mozng, Ze u Vas dojde ke vzniku
krevni srazeniny. Pokud se domnivate, Ze jste pouzil(a) pfili§ velkou davku, injekci neaplikujte a
oznamte to 1ékafi, I¢karnikovi nebo zdravotni sestte. Jestlize vite, Ze jste pouzil(a) prilis velkou davku,
oznamte to 1ékafi, I€karnikovi nebo zdravotni sestfe co nejdiive.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Coagadex
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Aplikujte si svou béznou
davku, jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte v aplikaci davek podle pokynti svého 1ékafte.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Coagadex
Vzdy se porad'te se svym lékatem diive, nez se rozhodnete 1é¢bu ukoncit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Alergické reakce (hypersenzitivni reakce) se béhem 1é¢by krvacivych ptihod podobnymi léky vyskytly
vzacné (vyskytly se azu 1 z 1000 osob), a nékdy se mohou vyvinout v $ok. Znamky téchto reakci mohou
zahrnovat kozni vyrazku (vcetné koptivky), brnéni, navaly horka, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest
hlavy, kasel, sipot, tlak na hrudi, zimnici, zrychlenou srdec¢ni frekvenci, zavrat’, letargii, neklid, otok
obliceje, stazeni hrdla, nepiijemny pocit v misté vpichu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto ucinki, vyhledejte svého 1ékare.

V souvislosti s pfipravkem Coagadex byly hlaSeny tyto nezadouci uc€inky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
e bolest nebo zarudnuti v mist¢ vpichu
e Unava
e bolest zad

NeZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
Ocekava se, ze nezadouci ucinky u déti budou stejné jako u dospélych.



HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo prostiednictvim:

webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mulzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Coagadex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvickach za zkratkou ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete malych castic v rekonstituovaném piipravku.
Ptipravek Coagadex musi byt pouZit do jedné hodiny po pfiprave.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Vase zdravotnické
zafizeni Vam poskytne specialni nadobu k likvidaci veskerého zbylého roztoku, pouzitych injekénich
stiikacek, injek¢nich jehel a prazdnych oball. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Coagadex obsahuje
- Lécivou latkou je factor X coagulationis humanus (lidsky koagulacni faktor X). Jedna injek¢ni
lahvicka obsahuje nominalné 250 U nebo 500 IU lidského koagulacniho faktoru X.
- Dalsimi slozkami jsou: kyselina citronova, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny
hydroxid sodny a sachar6za (dal$i informace o slozkach viz bod 2).
- Rozpoustédlo: voda pro injekci.

Jak Coagadex vypada a co obsahuje toto baleni

Coagadex je bily az téméf bily prasek, ktery je dodavan v mnozstvi 250 IU a 500 IU. Po pfipravé je
roztok bezbarvy, ¢iry nebo perletovy (opalescentni). Pfed podanim injekce si roztok prohlédnéte.
Pokud bude roztok zakaleny nebo bude obsahovat jakékoli Castice, nepouzivejte jej.

Soucasti baleni je také filtra¢ni pfepoustéci adaptér Mix2Vial.

Obsah baleni 250 TU
1 injeke¢ni lahvicka obsahujici 250 U prasku



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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1 injek¢ni lahvicka obsahujici 2,5 ml vody pro injekci

1 adaptér (Mix2Vial)
Obsah baleni 500 IU

1 injek¢ni lahvicka obsahujici 500 IU prasku
1 injek¢ni lahvicka obsahujici 5 ml vody pro injekci

1 adaptér (Mix2Vial)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BPL Bioproducts Laboratory GmbH

Dornhofstrafle 34, 63263 Neu-Isenburg

Némecko

Vyrobce

PharmaKorell GmbH, Georges-Kohler-Str. 2, 79539 Lorrach, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/Grofbritannien)

Bbnarapus

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Ten.: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(ObearHEHO KPaJICTBO)

Ceska republika

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Velka Britanie)

Danmark

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
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

Lietuva

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Jungtiné Karalyste)

Luxembourg/Luxemburg

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/Grofbritannien)

Magyarorszag

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Egyesiilt Kiralysag)

Malta

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Ir Renju Unit)

Nederland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Verenigd Koninkrijk)



Eesti

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Uhendkuningriik)

E\LGoo

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
TnA: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvouévo Baociielo)

Espaiia

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
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

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ujedinjeno Kraljevstvo)

Ireland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(United Kingdom)

island

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Simi: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Bretland)

Italia

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Regno Unito)

Konpog

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
TnA: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvouévo Baociielo)

Norge

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
TIf: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannia)

Osterreich

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(GrofBbritannien)

Polska

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Wielka Brytania)

Portugal

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Reino Unido)

Roménia

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Marea Britanie)

Slovenija

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Zdruzeno kraljestvo)

Slovenska republika

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Spojené kralovstvo)

Suomi/Finland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Puh/Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Iso-Britannia)

Sverige

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannien)



Latvija

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Lielbritanija)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.



