Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2021/04511-Z1B , 2021/05554-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Perindostad Kombi 2 mg/0,625 mg tablety
Perindostad Kombi 4 mg/1,25 mg tablety

terc-butylamonium-perindoprilu / indapamid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika .
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Perindostad Kombi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Perindostad Kombi
Ako uzivat’ Perindostad Kombi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindostad Kombi

Obsah balenia a d’alsie informacie

SukrwdE

1. Co je Perindostad Kombi a na ¢o sa pouZiva

Perindostad Kombi je kombinacia dvoch lie¢iv, perindoprilu a indapamidu. Patri do skupiny
antihypertenziv, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku.

Perindopril patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ACE inhibitory. Tie funguju tak, Ze rozSiruji krvné
cievy, ¢o vaSmu srdcu ul’ah¢i cez ne pumpovat’ krv.

Indapamid patri do skupiny lie¢iv nazyvanych diuretika. Posobi tak, Ze umoziuje oblickam vytvorit’
viac mocu ako zvyc¢ajne.

Obidve tieto lieciva znizuju krvny tlak a spolu zabezpecuju kontrolu vasho krvného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindostad Kombi

NEUZIVAJTE Perindostad Kombi

- ak ste alergicky na perindopril alebo na indapamid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na akykol'vek iny ACE inhibitor alebo diuretika (sulfonamidy),

- ak ste si pri predchadzajucej liecbe ACE inhibitorom vs§imli opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo
hrdla, ¢o moze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim. Tento stav sa vold angioneuroticky
edém (Quinckeho edém).

Pripadne, ak niekto z ¢lenov vasej rodiny mal v minulosti takéto priznaky, povedzte to svojmu

lekérovi ¢o najskor, ako je to mozné.

- ak mate problémy so srdcom alebo sa na ne lie€ite (pozri ,,Iné lieky a Perindostad Kombi*),

- ak ste viac ako 3 mesiace tehotna. Je tiez lepSie vyhnut sa Perindostadu Kombi aj na zaciatku

tehotenstva — pozri ¢ast’ Tehotenstvo

- ak dojéite (pozri ¢ast’ Dojéenie).

- ak mate zlyhanie obli¢iek alebo chodite na dialyzu,
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren,

- ak mate tazké ochorenie pecene alebo mate stav nazyvany hepatalna encefalopatia (¢o je
poskodenie mozgu a nervového systému sposobené zavaznym ochorenim pecene),

- ak vam vas lekar povedal, Ze mate primalo alebo privel'a draslika v Krvi.

- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhdvania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Perindostad Kombi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate obojstrannt stendzu obli¢kovej tepny (zizenie hlavnej krvnej cievy veducej do obliciek)

alebo iba jednu funkénu oblicku,

- ak mate cukrovku,

- ak ste na diéte s nizkym obsahom soli alebo pouzivate nahrady soli, ktoré obsahuju draslik,

- ak pouzivate litium alebo draslik Setriace diuretika (napr. spironolakton, triamterén),

- akuzivate liek, ktory je kombinaciou s draslik Setriacim diuretikom.

- aksa pripravujete na operaciu pod celkovou anestéziou (nark6zou), pravdepodobne budete

musiet’ ukoncit’ lie¢bu niekol’ko dni predtym.

- ak mate aterosklerozu (ochorenie tepien, v ktorych steny krvnych ciev hrubnu a tvrdna kvoli
usadenine cholesterolu),

- ak sa podrobujete LDL aferéze (¢o je odstranenie cholesterolu z vasho organizmu pomocou
pristroja)

- ak sa podrobujete desenzibilizaénej lieCbe na znizenie G¢inkov alergie (napr. po bodnuti véelou
alebo osou)

- ak sa podrobujete testom, ktoré si vyzaduju vpichnutie injekcie s latkou, ktord umoziuje
zobrazenie niektorych organov, ako st napr. oblicky alebo zaludok, pod rontgenovymi la¢mi
(jodidovana kontrastna latka),

- ak mate anémiu (stav ked’ ¢ervené krvinky vo vasom organizme prenasaju menej kyslika, medzi
niektoré z priznakov anémie patria iinava, bolesti hlavy a zavrat),

- ak mate dnu (ochorenie pri ktorom krystaly kyseliny mo&ovej spdsobuju opuch kibov),

- ak mate kolagénové ochorenie, ako je systémovy lupus erythematosus (tzv. kozny vik) alebo
sklerodermia,

- akuzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tieZ zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.
- aliskiren
- ak uzivate akykol'vek z nasledujtcich lickov méze sa zvysit’ riziko angioedému (prudkého
opuchu pod koZou na niektorych miestach, napriklad v hrdle):
- racekadotril, liek pouzivany na lie¢bu hnacky
- lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu rakoviny
(napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus)
- vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky.
- ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny
VO vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a mézu
nastat’ po¢as niekol'kych hodin az tyzdiiov od pouzitia Perindostadu Kombi. Ak sa nelie¢i, moze
to viest’ k trvalej strate zraku. MoZete mat’ vyssie riziko tohto stavu, ak ste v minulosti mali
alergiu na penicilin alebo sulféonamid.

Lekar vdm moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v ¢asti ,,NeuZzivajte Perindostad Kombi*

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mézete otehotniet’). Perindostad
Kombi sa neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat,, ak ste tehotna dlhsie ako 3
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mesiace, pretoze moze vazne uskodit’ vaSmu diet’at'u, ak sa pouziva v tomto Stadiu (pozri Cast’
Tehotenstvo).

Iné lieky a Perindostad Kombi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Mate sa vyhnut' uzivaniu Perindostadu Kombi s:

litiom,

doplnkami draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriacimi diuretikami (napr. spironolakton,
triamterén samotny alebo v kombinéacii) a inymi liekmi, ktoré¢ mézu zvysit’ mnozstvo draslika
Vv Krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii sposobenych
baktériami, cyklosporin, liek potlacajuci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia
odmietnutia transplantovaného orgénu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia
tvorby krvnych zrazenin)sol'ami draslika,

alopurinolom (na lie¢bu dny),

prokainamidom (liecba nepravidelného srdcového rytmu),

systémovymi kortikosteroidmi (pouzivané na lieCbu réznych stavov vratane tazkej astmy

a reumatoidne;j arteritidy (zapal tepny)),

inymi liekmi na lie¢bu vysokého krvného tlaku,

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informécie v
Castiach ,,Neuzivajte Perindostad Kombi* a ,,Upozornenia a opatrenia“).
imunosupresivami pouzivanymi na lie¢bu autoimunitnych poruch alebo po transplantacii na
zamedzenie odvrhnutia (napr. cyklosporin).

Liecba Perindostadom Kombi méze byt ovplyvnena inymi liekmi. Povedzte svojmu lekarovi, ak
uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoZze mdze byt’ potrebna zvlastna opatrnost’:

astemizol alebo terfenadin (antihistaminik4 na senni nddchu alebo alergie),

bepridil (pouzivany na liecbu anginy pektoris — neprijemny pocit na hrudi),

injekcne podavany erytromycin, moxifloxacin, sparfloxacin (antibiotika),

halofantrin (pouzivany na liecbu niektorych typov malarie),

pentamidin (pouzivany na lie¢bu zapalu pluc),

vinkamin (pouZivany na liecbu poruch mozgu u star§ich pacientov),

baklofén (na liecbu stuhnutosti svalov vyskytujucej sa pri ochoreniach ako skler6za multiplex),
lieky na liecbu cukrovky ako inzulin, metformin alebo hypoglykemické sulfénamidy,
nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofén) alebo vysokodavkové salicylaty (napr.
kyselina acetylsalicylova)

lieky znizujace hladinu draslika, napr. amfotericin B (podavany injek¢ne na liecbu tazkych
plesnovych ochoreni),

glukokortikoidy a mineralokortikoidy (systémova cesta podania) alebo stimula¢né laxativa
(napr. senna),

draslik Setriace diuretika (amilorid, spironolaktdn, triamterén),

tiazidy alebo sluckové diuretika,

lieky pouzivané pri problémoch so srdcovym rytmom, ako je chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid, bretylium, dofetilid, ibutilid a sotalol,

lieky na liecbu mentalnych porach ako depresia, pocit uzkosti, schizofrénia (napr. tricyklické
antidepresiva, neuroleptika ako je chlorpromazin, cyamemazin, levomepromazin, tioridazin,
trifluoperazin, amisulprid, tiaprid, droperidol, haloperidol, pimozid),

cisaprid, difemanil, mizolastin,

metadon,

sultoprid (pouzivany na liecbu psychickych ochoreni),

tetrakozaktid (pouzivany na liebu Crohnovej choroby),

soli vapnika
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- lieky, ktoré s najCastejSie pouzivané na liecbu hnacky (racekadotril) alebo aby sa predislo
odmietnutiu transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky
patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTor). Pozri cast’ “Upozornenia a opatrenia”

Perindostad Kombia jedlo a napoje
Odportca sa uzivat’ Perindostad Kombi rano nala¢no. Tablety zapite poharom vody.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekéarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mézete otehotniet’). Vas lekar
vam zvycajne odporuéi prestat’ uzivat’ Perindostad Kombi skor ako otehotniete alebo len ¢o sa
dozviete, ze ste tehotna a namiesto Perindostadu Kombi vam odporuci uzivat iny liek. Perindostad
Kombi sa neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3
mesiace, pretoZze mdze vazne uskodit’ vaSmu dietat’'u, ak sa pouZziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo uvazujete o za¢ati dojcenia. Perindostad Kombi nesmu
uzivat’ dojCiace matky a ak chcete dojcit’, vas lekar vam zvoli inu liecbu, najmai ak je vasSe dieta je
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne (pozri ¢ast’ "Neuzivajte Perindostad Kombi").

Okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Perindostad Kombi ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Tento liek neovplyviiuje pozornost, avSak u niektorych pacientov sa mézu objavit’ reakcie suvisiace
Snizkym krvnym tlakom. Mo6ze to vyvolat zavrat alebo slabost. Ak ste tym postihnuty, vasa
schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje méze byt narusena, preto sa odporuca pozornost.

Perindostadu Kombi obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZivat’ Perindostad Kombi

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Davka sa moze zvySovat’ v zavislosti od vasho stavu a inych lickov,
ktoré uzivate. Uzivajte Perindostad Kombi iba peroralne (Gstami).

Odporucana davka je:

Vysoky krvny tlak:

Odporutca sa uzivat’ Perindostad Kombi 2 mg/0,625 mg rano pred ranajkami. Ak sa nedosiahla
kontrola vasho krvného tlaku, potom vas lekar méze zvysit’ davku na jednu tabletu Perindostad Kombi
4 mg/1,25 mg denne.

AK uzijete viac Perindostadu Kombi, ako mate

Ak uzijete viac Perindostadu Kombi, ako mate, alebo niekto iny uzil vas liek, ihned’ vyhladajte svojho
lekéra alebo lekarnika. Naj€astejsi ucinok predavkovania je nizky krvny tlak, ¢oho priznakmi mézu
byt zavrat, ospalost’ alebo nevolnost. Méze pomdct’ l'ahnlit’ si s nohami vystretymi nahor.

Ak zabudnete uzit’ Perindostad Kombi

Uzite svoju tabletu, len o si spomeniete, ak uz nie je ¢as na uZitie nasledujticej davky. Dalsiu davku
uzite vo zvycajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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AK prestanete uzivat’ Perindostad Kombi
Ak prestanete uzivat’ Perindostad Kombi, povedzte to svojmu lekarovi ¢o najskor, ako je mozné.
Liecba vysokého krvného tlaku je zvycajne dlhodoba.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
o Suchy kasel

o Sucho v tstach
o Zapcha

. Nevolnost’ (pocit na vracanie)
o Bolest’ zaludka alebo brucha

o Strata chuti do jedla

o Strata vnimania chuti

o Nizke hladiny draslika v krvi

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Nizky krvny tlak

Bolest hlavy

Pocit tocenia hlavy pri vstavani

Pocit zavratu

Zmeny nalady

Poruchy spanku

Reakcia precitlivenosti (alergicka reakcia)

Ktce

Parestézia (pocit mravéenia na rukach a chodidlach)
Depresia

Nizka hladina sodika v krvi, ktora moze viest’ k dehydratacii a nizkemu tlaku krvi
Impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

Zvysené hladiny vapnika v Krvi

ZhorSenie psoridzy

Nahle zlyhanie obliciek

ZnizZenie alebo zastavenie tvorby mocu

Tmavé sfarbenie mocu, nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie, svalové kice, zmétenost’ a
zachvaty. Moze ist o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormoénu).

o Scervenenie

o Nizka hladina chloridov v krvi

o Nizka hladina hor¢ika v krvi

VelPmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

o Trombocytopénia: Nizky pocet krvnych dosti¢iek. Medzi priznaky mdze patrit’ zvySené
krvacanie alebo tvorba modrin, nez je zvycajné.
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o Leukopénia alebo agranulocytdza: nedostatok bielych krviniek. Medzi priznaky patria asté
infekcie, ako je hortcka, silné triaska, bolest’ hrdla alebo vredy v ustach.
o Aplasticka anémia: zriedkavy typ anémie, pri ktorej je znizeny pocet Vasich cervenych

krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek.

Hemolytickd anémia: ochorenie nasledkom destrukcie (rozpadu) ¢ervenych krviniek.

Anémia u pacientov po transplantacii oblicky alebo na hemodialyze.

Pankreatitida: zapal podzaludkovej zl'azy v pripade zlyhania pecene.

Hepatalna encefalopatia: poskodenie mozgu a nervového systému suvisiace s komplikovanym
ochorenim pecene.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukéch alebo nohéch (Raynaudov fenomén).
o Zhorsenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidéalna eftizia) alebo akutneho glaukému
S uzavretym uhlom).

Ak vam vykonavaju akékol'vek krvné testy, povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate Perindostad Kombi,
pretoze sa méze pozorovat’ nasledovné:

o Vysoké hladiny draslika

o Vysoké hladiny kyseliny mocovej a glukdzy

o Mierne zvy$ené hladiny mocoviny a kreatininu.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Perindostad Kombi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v podvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Kym nie je otvoreny, tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po otvoreni zataveného vrecka sa pretlacovacie pasy maji uchovavat’ v §katulke pri teplote do 30 °C.
Vsetky zvy$né tablety sa maju zlikvidovat’ dva mesiace po prvom otvoreni vrecka.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Perindostad Kombi obsahuje

- Lie¢iva su perindoprilerbumin a indapamid.

- Kazda tableta obsahuje 2 mg terc-butylaméonium-perindoprilu zodpovedajice 1,669 mg
perindoprilu a 1,25 mg indapamidu.
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- Kazda tableta obsahuje 4 mg terc-butylaméonium-perindoprilu zodpovedajice 3,338 mg
perindoprilu a 1,25 mg indapamidu.
- Dalsie zlozky v tablete sii:
monohydrat laktézy
stearat horecnaty
koloidny oxid kremicity
mikrokrystalicka celuldza

AKo vyzera Perindostad Kombi a obsah balenia

Perindostad Kombi 2/0,625 mg

Biele podlhovasto tvarované tablety s vyrazenym ,,P“ a ,,I z kazdej strany deliacej ryhy na jednej
strane a deliaca ryha na druhej strane. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Perindostad Kombi 4/1,25 mg

Biele podlhovasto tvarované tablety s vyrazenym ,,P* a ,,I* na jednej strane a hladké na druhe;j strane.
Tablety st balené v PVC/PVdC-hlinikovych blistroch v ochrannych hlinikovych vreckach vratane
vysusadla chraniaceho tablety pred vlhkost'ou. Vysusadlo sa nesmie prehltnit’.

Velkosti balenia

30, 90 a 100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
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Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Pontea

Holandsko Perindopril/Indapamide STADA 2/0,625 mg (4/1,25 mg) Tabletten
Slovensko Perindostad Kombi 2 mg/0,625 mg (4/1,25 mg) tablety

Spanielsko Perindopril/Indapamida STADA 2/0,625 mg (4/1,25 mg) comprimidos EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.
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