NAVODILO ZA UPORABO

DILATREND 6,25 mg tablete
DILATREND 12,5 mg tablete
DILATREND 25 mg tablete

karvedilol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Dilatrend in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dilatrend
Kako jemati zdravilo Dilatrend

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Dilatrend

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL E

1. Kaj je zdravilo Dilatrend in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Dilatrend vsebuje uc¢inkovino karvedilol, ki sodi v skupino zdravil, imenovanih beta
blokatoriji.

Zdravilo Dilatrend je namenjeno zdravljenju:

- kroni¢nega srénega popuscanja,

- visokega krvnega tlaka (hipertenzije),

- bolecine za prsnico (angine pektoris), do katere pride, kadar srce ne dobiva dovolj kisika,
- po sréni kapi (akutnem miokardnem infarktu).

Zdravilo Dilatrend u¢inkuje tako, da se vaSe Zile sprostijo in razsirijo. TO pomaga pri zniZevanju
krvnega tlaka. Ce imate kroni¢no sréno popuscanje, to zdravilo pomaga oslabljenemu srcu, da ¢rpa kri
po celem telesu. Ce imate angino pektoris, to zdravilo pomaga blaziti bole¢ino za prsnico.

Za zdravljenje vasSe bolezni vam bo va$ zdravnik morda predpisal Se druga zdravila.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dilatrend

Ne jemljite zdravila Dilatrend:

—  Ce ste alergi¢ni na karvedilol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6 );

— Ce imate ali ste v preteklosti imeli tezave z dihanjem zaradi astme ali drugih bolezni pljuc;

—  Ce se vam je sréno popuscanje zelo poslabsalo (kar se kaze z oteklostjo dlani, gleznjev in stopal);

—  Ceimate bolezen jeter;

— Ce imate tezave s srcem (npr. motnje prevajanja v srcu ali zelo pocasen sréni utrip). Zdravilo
Dilatrend ni primerno za ljudi z dolo¢enimi srénimi obolenji;

— e imate zelo nizek krvni tlak.

Ce kar koli od navedenega velja za vas, ne uporabljajte zdravila Dilatrend. Ce niste prepri¢ani, se
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posvetujte s svojim zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila Dilatrend se posvetujte z zdravnikom:

—  &e imate sladkorno bolezen. To zdravilo lahko prikrije zgodnje znake zelo nizkega sladkorja v
krvi ter poslabsa nadzor nad ravnjo sladkorja v krvi;

—  &e imate bolezen ledvic. Ce se vam med jemanjem tega zdravila poslabsa delovanje ledvic, bo
morda treba zmanjsati odmerek ali celo prekiniti zdravljenje;

—  Ce nosite kontaktne leCe. Zaradi jemanja zdravila Dilatrend se lahko o¢i manj solzijo;

— Ce imate ali ste kdaj imeli teZave s §€itnico;

—  Ce ste kdaj imeli hudo alergijsko reakcijo (npr. nenadno otekanje ter tezave pri dihanju ali
poziranju, otekle dlani, stopala in gleznje ali hud izpuscaj);

—  Ce imate alergijo in se zdravite, da bi preobcutljivost odpravili;

—  ¢e imate kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen;

—  &e ste v preteklosti po jemanju beta blokatorjev dobili kozno bolezen, kot je luskavica (psoriaza);

— e imate periferno zilno bolezen (npr. Raynaudov fenomen) (simptomi arterijske insuficience —
nezadostnega pretoka krvi po arterijah — se lahko pospesijo ali poslabsajo);

—  Ce imate obliko angine pektoris, imenovano Prinzmetalova angina;

— e imate novotvorbo na eni od nadledvi¢nih Zlez (feokromocitom). Le-to je treba najprej ustrezno
zdraviti, potem pa se lahko pri¢ne zdravljenje z zdravilom Dilatrend;

—  C&e se vam med jemanjem tega zdravila pojavi upocasnjen sréni utrip. V tem primeru bo treba
odmerek zdravila zmanjsati;

—  Ce imate hude koZne reakcije, kot sta toksi¢na epidermalna nekroliza in Stevens-Johnsonov
sindrom.

Prosimo, posvetujte se z zdravnikom tudi, ¢e so se gornje navedbe nanasale na vas kadar koli v
preteklosti.

Pri bolnikih s kroni¢nim srénim popusc¢anjem lahko med vecanjem odmerka tega zdravila pride do
poslabsanja srénega popuscanja ali zadrZzevanja tekocin. Ce se pojavijo taki simptomi, bo morda treba
zmanj$ati odmerek ali zdravljenje zac¢asno prekiniti.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Dilatrend ni primerno za otroke in mladostnike, mlajse od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Dilatrend
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta. To velja tudi za zdravila rastlinskega izvora.

Zaradi medsebojnega delovanja z nekaterimi drugimi zdravili se lahko uéinek zdravila Dilatrend ali
teh zdravil zveca ali zmanjsa.

= Se posebej je pomembno, da zdravniku ali farmacevtu poveste, &e jemljete katero od naslednjih

zdravil:

- nekatera zdravila za srce in za zdravljenje visokega krvnega tlaka, med njimi tudi zdravila za
odvajanje vode (diuretiki), zaviralci kalcijevih kanal¢kov (npr. diltiazem, verapamil), zdravila
za zdravljenje moten;j srénega ritma (antiaritmiki), digoksin in reserpin,

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (npr. insulin ali metformin),

- zaviralce monoaminooksidaze (za zdravljenje depresije),

- klonidin (za zdravljenje visokega krvnega tlaka),

- fluoksetin in paroksetin (za zdravljenje depresije),

- ciklosporin ali takrolimus (uporablja se po presaditvah organov),

- rifampicin (za zdravljenje okuzb),

- nesteroidna protivnetna zdravila (za lajSanje bole€ine in vnetja),

- zdravila za zdravljenje astme,

- adrenalin/epinefrin (uporablja se za zdravljenje hudih alergijskih reakcij).
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Ce niste prepri¢ani, ali jemljete katero od navedenih zdravil, vpraajte svojega zdravnika.

Zdravilo Dilatrend skupaj s pijaco in alkoholom

Med zdravljenjem z zdravilom Dilatrend se je treba izogibati jemanju zdravila Dilatrend so¢asno z ali
kmalu za grenivko/ali grenivkinim sokom. Grenivka ali grenivkin sok lahko povzrocita zviSanje
koncentracije uc¢inkovine karvedilola v krvi ter povzro¢ita nepredvidljive nezelene ucinke.

Prav tako se je treba izogibati so¢asnemu uZzivanju alkohola, ker alkohol vpliva na u€inek zdravila
Dilatrend.

Operacije
Ce boste operirani, zdravniku povejte, da jemljete zdravilo Dilatrend. Splo$ni anestetiki, Ki jih bodo
uporabili pri operaciji, namre¢ lahko znizajo vas$ krvni tlak, tako da lahko le-ta postane prenizek.

Nosecnost, dojenje in plodnost
=> Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali na¢rtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Varnosti jemanja zdravila Dilatrend med nose¢nostjo niso natanéneje ugotavljali, zato Se ga ne sme
uporabljati, razen izjemoma v nujnih primerih, kadar pri¢akovana korist za mater upravicuje tveganje
za otroka.

Izlo¢anja karvedilola v ¢lovesko materino mleko niso proucevali. Uporaba zdravila Dilatrend med
dojenjem ni priporocena.

Ni podatkov o vplivu zdravila Dilatrend na plodnost pri ljudeh.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med jemanjem tega zdravila se lahko pocutite utrujeni, omoticni ali imate vrtoglavico, e zlasti v
prvih dneh po zadetku zdravljenja, po spremembi odmerka ali ob so¢asnem uzivanju alkohola. Ce se ti
znaki pojavijo pri vas, ne vozite ali upravljajte strojev in ne opravljajte dela brez trdne opore.
Izogibajte se uzivanju alkohola, ker se ti simptomi lahko poslabsajo.

Ce med jemanjem zdravila Dilatrend opazite kakrine koli druge znake, ki bi lahko vplivali na vaso
Sposobnost za voznjo in upravljanje strojev, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Dilatrend vsebuje laktozo in saharozo
Zdravilo vsebuje laktozo in saharozo (vrsti sladkorja). Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Dilatrend

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom.

Tableto pogoltnite z zadostno koli¢ino tekoCine (npr. s kozarcem vode). Tablet ne Zvecite ali
drobite.

Sréno popuséanje
e  Tableto vzemite med jedjo. Vzemite jo tudi, ¢e nimate apetita.
e  Priporoc¢eni zaéetni odmerek je ena 3,125 mg tableta dvakrat na dan (zjutraj in zvecer) dva tedna.
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Zdravnik vam bo nato postopoma (v obdobju ve¢ tednov) poveceval odmerke, do 25 mg dvakrat
na dan.

Ce tehtate ve¢ kot 85 kg, vam bo zdravnik odmerek lahko zvisal do 50 mg dvakrat na dan.

Ce boste zdravljenje z zdravilom Dilatrend prekinili za veé kot dva tedna, vam bo zdravnik
narocil, da zdravljenje ponovno zac¢nete z nizjimi zaetnimi odmerki.

Starejsi bolniki: Odmerjanje zdravila pri starejsih je enako kot pri odraslih bolnikih.

Med jemanjem zdravila Dilatrend z jemanjem drugih zdravil za sréno popuscanje nadaljujte tako, kot
vam je predpisal vas zdravnik.

Visok krvni tlak

Priporoceni zacetni odmerek je 12,5 mg enkrat na dan prva dva dni.

Zatem zdravljenje nadaljujemo z odmerkom 25 mg enkrat na dan.

Ce vas krvni tlak ni ustrezno uravnan, vam bo zdravnik postopoma (v obdobju veé tednov)
poveceval odmerek do najve¢ 50 mg enkrat na dan ali v deljenih odmerkih.

Starejsi bolniki: Priporoceni zacetni odmerek je 12,5 mg enkrat na dan; ta odmerek lahko tudi
omogoti zadovoljivo uravnavanje krvnega tlaka pri nekaterih bolnikih. Ce odziv ni zadosten, se
lahko odmerek poveca do najvecjega priporo¢enega dnevnega odmerka 50 mg, enkrat na dan ali
v deljenih odmerkih.

Angina pektoris (bole¢ina za prsnico)

Priporoc¢eni zacetni odmerek je 12,5 mg dvakrat na dan prva dva dni.

Zatem zdravljenje nadaljujemo z odmerkom 25 mg dvakrat na dan.

Ce bo potrebno, vam bo zdravnik postopoma (v obdobju ve tednov) poveéeval odmerek do
najve¢ 50 mg dvakrat na dan.

Starejsi bolniki: Najvedji priporoceni dnevni odmerek je 50 mg, v deljenih odmerkih.

Akutni miokardni infarkt

Priporoceni zacetni odmerek za bolnike po akutnem miokardnem infarktu je 6,25 mg dvakrat na
dan. Ce tega odmerka ne boste prenasali, bo zdravnik vase zdravljenje pricel z odmerkom 3,125
mg dvakrat na dan.

Zdravnik vam bo nato odmerke postopoma poveéeval (v 3- do 10-dnevnih intervalih) do 12,5 mg
dvakrat na dan in nato do najve¢ 25 mg dvakrat na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Varnost in uéinkovitost pri otrocih in mladostnikih nista bili ugotovljeni. Uporaba zdravila Dilatrend
pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni priporocljiva.

Bolniki z boleznijo jeter
Bolniki z okvarjenim delovanjem jeter zdravila Dilatrend ne smejo uporabljati.

Bolniki z okvarjenim delovanjem ledvic

Dokler je sistoli¢ni krvni tlak nad 100 mm Hg, odmerka ni treba prilagajati. Ce se vam med jemanjem
tega zdravila poslabsa delovanje ledvic, bo morda treba zmanjsati odmerek ali celo prekiniti
zdravljenje.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Dilatrend, kot bi smeli
= Nemudoma pokli¢ite zdravnika ali pojdite v bolnisnico. Ce je mogoce, skatlo zdravila

Dilatrend vzemite s seboj.

Ce ste pomotoma vzeli preveé tablet, lahko pri vas nastopijo hudo znizanje krvnega tlaka,
pocasno bitje srca ali pavza v srénem utripu, omotica, bruhanje, epileptié¢ni kréi, zasoplost,
otezeno dihanje ali huda utrujenost.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dilatrend
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e (e ste pozabili vzeti zdravilo, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce pa se bliza ¢as, ko bi morali
vzeti naslednji odmerek, zamujenega izpustite. Naslednji odmerek vzemite kot obi¢ajno.
e Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Dilatrend

e  Tablet ne smete nehati jemati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom. Ce jemanje
zdravila Dilatrend naglo prekinete, se lahko pojavijo nezeleni ucinki.

e Ce je treba zdravljenje prekiniti ali zmanjsati odmerek, je treba to storiti postopoma, v roku 2
tednov. UpoStevajte navodila vasega zdravnika.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene udinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pomembni neZeleni ucinki, na katere bodite posebno pozorni:

Ce se pri vas pojavijo spodaj navedeni neZeleni u¢inki, nemudoma poii¢ite zdravnisko pomog.
- Bolecine v prsih, ki jih spremlja zasoplost, znojenje in slabost (angina pektoris).

- Manj pogosto odvajanje vode (uriniranje) z otekanjem nog, kar kaze na tezave z ledvicami.

- Simptomi alergijske reakcije, ki lahko vklju¢ujejo: nenadno otekanje grla, obraza, ustnic in ust
(zaradi tega je otezeno dihanje ter poziranje), nenadno otekanje dlani, stopal in gleZnjev, kozni
izpuscaj in srbenje.

Sladkorna bolezen

Zdravilo Dilatrend lahko prikrije zgodnje znake zelo nizkega sladkorja v krvi. Mozno je tudi, da se
pojavi sicer prikrita sladkorna bolezen, izraZena sladkorna bolezen pa se poslabsa.

Ce imate sladkorno bolezen, boste verjetno na zacetku zdravljenja s tem zdravilom potrebovali bolj
pogosto spremljanje ravni sladkorja v krvi.

KozZne reakcije

Zelo redko se lahko pojavijo huda kozna obolenja (Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na
epidermalna nekroliza). Pordelost, pogosto povezana z mehurji, se lahko pojavi na kozi ali sluznicah,
kot so notranjost ust, spolovila ali veke. Sprva se lahko pojavijo kot krozne lehe, pogosto z osrednjimi
mehurji, ki lahko napredujejo v razsirjeno lus¢enje koze in so lahko Zivljenjsko nevarni. Pred
tovrstnimi resnimi koznimi reakcijami se pogosto pojavijo glavobol, zviSana telesna temperatura in
bolecine po telesu (gripi podobni simptomi).

NeZeleni u€inki so razvrséeni po pogostnosti:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov):

— omotica, glavobol,

—  sréno popuscanje, nizek krvni tlak,

—  utrujenost.

Omotica (8e posebno ob vstajanju), omedlevica, utrujenost in glavobol se lahko pojavijo zlasti ha
zacetku zdravljenja z zdravilom Dilatrend. Simptomi so obic¢ajno blagi.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
—  bronbhitis, plju¢nica, okuzba zgornjih dihal, okuzba secil,
— slabokrvnost,
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—  porast telesne mase, poveéanje ravni holesterola v krvi,

—  pri bolnikih s sladkorno boleznijo: zmanjsanje ali povecanje ravni sladkorja v krvi,

—  depresija, depresivno razpoloZenje,

— motnje vida, zmanj$ano solzenje (suhe o¢i), drazenje o¢i,

—  pocasno bitje srca, otekline (npr. otekle noge ali gleznji), poveéan volumen krvi v telesu,
preobremenitev s tekocino,

—  znizanje krvnega tlaka, ko bolnik vstane iz lezeCega poloZzaja (ki se lahko kaze npr. z
vrtoglavico), motnje prekrvavitve v okonc¢inah (mrzle roke ali noge; poslabsanje stanja z
bole¢inami v miSicah nog, ki se pojavijo med hojo; bledica prstov, ki jo sprozi mraz ali ¢ustveni
pretres),

— tezka sapa, pljucni edem (nakopicenje tekoCine v pljucih), astma pri dovzetnih bolnikih,

— slabost, driska, bruhanje, prebavne tezave po jedi, bole¢ina v trebuhu,

—  bolecine v rokah ali nogah,

— ledvi¢na odpoved, motnje delovanja ledvic pri bolnikih, ki so imeli Ze prej tezave z ledvicami,

— motnje uriniranja,

—  bolecina.

Obéasni (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov):
motnje spanja,

— mravljincenje,

— omedlevica,

- zaprtje,

— motnje prevajanja drazljajev v srcu, bolecina za prsnico (angina pektoris),

—  kozne reakcije (npr. alergijski izpuscaj, vnetje koze, koprivnica, srbenje, luskavici podobne
spremembe na kozi),

— izpadanje las in dlak,

— motnje erekcije.

Redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 1.000 bolnikov):

— zmanjsSana koncentracija trombocitov (krvnih ploscic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi),
— zamasen nos,

—  suhausta.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
zmanj$ana koncentracija belih krvnih celic (celic, ki se borijo proti okuzbam),
— alergijske reakcije,
—  zvecane koncentracije jetrnih encimov,
— nezmoznost zadrZevanja urina pri zenskah,
—  hude kozne reakcije (v obliki koznega izpuscaja, razjed in mehurjev).

Neznani (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov):

—  pojav, pri katerem vidite, sliSite ali Cutite nekaj, ¢esar ni (halucinacije),

—  prekomerno potenje (hiperhidroza),

—  sinusni zastoj, stanje, ki povzroc¢i upocasnitev srénega utripa ali pavze v srénem utripu, zlasti pri
starej$ih ljudeh ali ljudeh z drugimi srénimi boleznimi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500
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Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Dilatrend

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake »Exp«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca. Shranjujte v
originalni ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo in vlago. Za shranjevanje zdravila ni posebnih
temperaturnih omejitev.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Dilatrend

- Ucinkovina je karvedilol. Ena tableta vsebuje 6,25 mg, 12,5 mg ali 25 mg karvedilola, odvisno
od jakosti.

- Pomozne snovi so: laktoza monohidrat, saharoza, povidon K25, krospovidon tip A, brezvodni
koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat E572, rumeni zelezov oksid E172 (Dilatrend
6,25 mg tablete, Dilatrend 12,5 mg tablete) in rdeci zelezov oksid E172 (Dilatrend 12,5 mg
tablete).

Izgled zdravila Dilatrend in vsebina pakiranja

Vse tablete so okrogle oblike in imajo na obeh straneh zarezo.

Dilatrend 6,25 mg tablete rumene barve, Dilatrend 12,5 mg tablete barve marelice, Dilatrend 25 mg
tablete pa so bele barve.

Vse jakosti zdravila Dilatrend so na voljo v pretisnih omotih v pakiranju po 28 tablet.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Dilatrend
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Nemcija

Proizvajalec
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23 — 24, 17489 Greifswald, Nem¢ija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 02.02.2024.
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