sp. zn. sukls91932/2015
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Gordius 100 mg tvrda tobolka
Gordius 300 mg tvrda tobolka
Gordius 400 mg tvrda tobolka

Gabapentinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nezZ zacnete tento piipravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdelte to svému Iékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je pripravek Gordius a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Gordius uzivat
Jak se ptipravek Gordius uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Gordius uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je pripravek Gordius a k ¢emu se pouZziva

Gordius patfi do skupiny 1€kt pouzivanych k 1é€bé epilepsie a periferni neuropatické bolesti (dlouho
pretrvavajici bolest zptisobena poskozenim nervit).

Lécivou latkou ptipravku Gordius je gabapentin.

Epilepsie: Gordius se pouziva k 1é¢b¢ riznych forem epilepsie (zachvaty postihujici nejdiive urcitou ¢ast
mozku, které se pozdéji mohou, ale nemuseji, §ifit do ostatnich ¢asti mozku). Vas 1ékat Vam piedepise
pripravek Gordius k 1é¢bé epilepsie, pokud VaSe soucasna lécba nepomaha plné kontrolovat vase
onemocnéni (u dospélych a déti nad 6 let veéku). Pokud 1ékar neurci jinak, uzivejte ptripravek Gordius
k Vasi souCasné 1é¢bé. Pripravek Gordius muze byt k 1é¢beé dospélych a dospivajicih nad 12 let uzivan
1 samostatn¢.

Periferni neuropaticka bolest: Gordius se pouziva klécbé dlouho pretrvavajici bolesti, ktera je
zpusobena poskozenim nervii u dospélych. Periferni neuropatickd bolest (postihujici hlavné dolni

Mrwe

(cukrovka) nebo pasovy opar. Pocity bolesti Ize popsat jako palcivé, palici, pulzujici, pronikavé, bodave,
ostré, stahujici, bolestivé, brnéni, znecitlivéni, pichani jehlickami apod.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Gordius uZivat
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Neuzivejte pripravek Gordius:
- jestlize jste alergicky(4) na gabapentin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Gordius se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- podstupujete-li hemodialyzu (ocistovani krve od zplodin latkové vymény pii selhani ledvin).
Informujte 1€kate, zaznamenate-li bolest svald a/nebo slabost.

- trpite-li onemocnénim ledvin, Vas Iékar Vam mize upravit davkovani.

- pokud se u Vas objevi piiznaky, jako jsou uporné bolesti bficha, je Vam na nevolno a zvracite. IThned
kontaktujte svého lékafe, protoze toto mohou byt pfiznaky akutni pankreatitidy (zanét slinivky
btisni).

Po uvedeni na trh byly hlaseny pfipady zneuzivani Iéku a vzniku zavislosti. Porad’te se se svym lékatrem,
pokud jste v minulosti m¢l(a) problémy se zneuzivanim 1ékd nebo zavislosti.

Maly pocet pacientd léCenych antiepileptiky, jako je gabapentin, m¢l myslenky na sebeposkozeni nebo
sebevrazdu. Mate-li v kteroukoli dobu podobné myslenky, kontaktujte ihned svého 1ékaie.

Diilezita informace o moZnych zavaznych reakcich

Maly pocet pacientli uzivajicich ptipravek Gordius zaznamenal alergickou reakci, nebo moznou zavaznou
kozni reakci, ktera se miize rozvinout v jeste¢ vaznéjsi potize, neni-li 1éCena. M¢l(a) byste tyto ptiznaky
znat a béhem 1écby piipravkem Gordius si né dévat pozor.

Prectéte si popis téchto piiznakii v bodé 4 pod nadpisem ,, Kontaktujte svého lékare ihned, jakmile po uZiti
tohoto pripravku zaznamendate kterykoli z nasledujicich priznakii, protoze miize byt zavazny *.

Pokud pocitujete slabost, citlivost nebo bolest svalll a soucasné se necitite dobie, pripadné mate horecku,
muzete trpét neobvyklym rozkladem svalovych bun€k, coz je Zivot ohrozujici stav, ktery mize vést k
poruse ledvin. MiiZete rovn€z zaznamenat zménu barvy moci a zmény ve vysledcich krevnich testl
(konkrétn¢ zvySeni hladiny krevni kreatinfosfokinazy). Pokud zaznamenate jakykoli z uvedenych
ptiznakd, ihned kontaktujte svého 1ékate.

Déti
Pripravek Gordius neni doporuceny pro uziti u déti do 6 let véku.
Pro informace o uZiti ptipravku Gordius u déti ve véku 6 let a vice vizbody 1,3 a 5.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Gordius
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uzivate-li 1éky obsahujici morfin, oznamte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi, protoze morfin mize zvysit
ucinek ptipravku Gordius. Kromé toho miize kombinace ptipravku Gordius s opioidy vyvolat pfiznaky,

jako je ospalost a/nebo utlum dychani.

Gordius se pravdépodobné vzijemné neovlivituje sjinymi Iéky proti epilepsii ani peroralnimi
antikoncepcnimi piipravky (anikoncep¢ni tablety).

Gordius muize zkreslit vysledky nékterych laboratornich vySetfeni, podstupujete-li vySetfeni moci,
oznamte svému lékati nebo v nemocnici, ze uzivate ptipravek Gordius.
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Pokud je ptipravek Gordius uzivan soucasné s antacidy (léky na sniZeni kyselosti zaludku) obsahujicimi
hlinik nebo hotc¢ik, mize se snizit jeho vstfebavani ze zaludku. Doporucuje se proto uzivat ptipravek
Gordius nejdiive 2 hodiny po podani antacida.

Pripravek Gordius s jidlem a pitim
Pripravek Gordius se miiZze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Piipravek Gordius neuZivejte v téhotenstvi, neuréi-li 1ékai jinak. Zeny, které mohou ot&hotnét, musi
pouzivat spolehlivou antikoncepci.

Nebyly provedeny zadné studie sledujici uziti gabapentinu t€hotnymi zenami, ale u jinych 1€kt, uzivanych
k 1é¢be zachvatt, bylo hldseno zvySené riziko poskozeni plodu, zvlasté bylo-li uzivano vice 1éku pro lécbu
zachvatl soucasné. Behem téhotenstvi proto uzivejte pokud mozno pouze jeden 1€k pro 1écbu zachvati a
to pouze pod dohledem Iékare.

Nepterusujte nahle 1écbu, miize to vyvolat zachvat, ktery miize mit pro Vas i Vase dité¢ zavazné dusledky.

Vyhledejte svého lékare, jakmile béhem uzivani pripravku Gordius zjistite, Ze jste t¢hotna, myslite si, Ze
byste mohla byt t¢hotna nebo tehotenstvi planujete.

Kojeni

Gabapentin, 1é¢iva latka ptipravku Gordius, se vylucuje do matefského mléka.

Vzhledem k tomu, ze nezddouci ucinky na kojence nejsou znamy, se kojeni béhem lécby ptfipravkem
Gordius nedoporucuje.

Plodnost
Ve studiich na zvifatech nebyl pozorovan zadny G¢inek na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Gordius muZze zpusobovat zavraté, ospalost a unavu. Nemél(a) byste ridit, obsluhovat slozité stroje ani se
zabyvat jinymi potencialné nebezpeénymi ¢innostmi, dokud nebudete védet, zda tento 1€k neovliviiuje
Vasi schopnost vykonavat tyto ¢innosti.

Pripravek Gordius tvrda tobolka obsahuje laktosu

Pripravek Gordius tvrda tobolka obsahuje laktosu. Pokud Vam Iékai tekl, Ze trpite nesnasSenlivosti
nékterych cukri, porad’te se se svym Iékatem diive, nez zaCnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Gordius uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynl svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Vas lékar urci, jaka davka je pro Vas vhodna.

Jestlize mate pocit, ze ucinek ptipravku Gordius je pfili$ silny nebo piilis slaby, sdélte to svému Iékaii.
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Pokud jste starSi pacient (ve véku nad 65 let), uzivejte ptripravek Gordius normalné, pokud nemate
problémy s ledvinami. Pokud mate potize s ledvinami, V4§ lékaf Vam mize predepsat jiné davkovaci
schéma a/nebo davku.

Pokud mate potiZe s ledvinami nebo podstupujete hemodialyzu
Pokud mate potize s ledvinami nebo podstupujete hemodialyzu, Vas 1ékat Vam muze predepsat jiné
davkovaci schéma a/nebo davku.

Zpiisob podani
Pripravek Goridus se uziva peroralné (Usty). Vzdy polykejte tobolky celé a zapijte je dostateCnym
mnozstvim vody.

Neptestavejte uzivat pripravek Gordius, dokud Vam to netekne Vas 1ékaf.
Periferni neuropaticka bolest:
Dospeli

Uzijte pocet tobolek dle pokynu Vaseho lékaie. Vas 1ékat Vam bude obvykle postupné zvysovat davku.
Zahajovaci davka bude obvykle v rozmezi 300-900 mg denng.

Poté mize byt davka postupné zvysSena az na maximalni davku 3600 mg denné a Vas 1ékai Vam sdéli, ze
mate uzivat tuto davku rozdélenou do 3 davek denné, tj. 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Epilepsie:
Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a vice

UZijte pocet tobolek tak, jak Vam doporucil Vas l¢kat. V4§ 1ékar Vam bude obvykle postupné zvySovat
davku. Zahajovaci davka bude obvykle v rozmezi 300-900 mg denné. Poté muze byt davka postupné
zvySena az na maximalni davku 3600 mg denné a Vas lékat Vam sdéli, ze mate uzivat tuto davku
rozdélenou do 3 davek denné, tj. 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Pouziti u déti (mezi 6 a 12 lety)

Déavka podana ditéti je stanovena lékafem a je vypocitana podle jeho télesné hmotnosti. Lécba byva
zahéjena nizkou tvodni dévkou, ktera je postupné zvySovana po dobu pfiblizné¢ 3 dnt. Obvykla davka ke
kontrole epilepsie je 25-35 mg/kg/den. Obvykle je podavana ve 3 jednotlivych davkach, tobolky se uzivaji
kazdy den, obvykle 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer.

Pripravek Gordius se nedoporucuje podavat détem mladSim neZz 6 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Gordius, nez jste mél(a)

Tvvr

tobolky, obal od ptipravku a ptibalovou informaci, aby bylo mozné urcit, jaky 1€k jste uzil(a).

Pokud jste Vy nebo ne€kdo jiny ndhodné uzili prili§ velké mnozstvi tobolek, nebo pokud se domnivate, Ze
néjaké tobolky polklo dité, kontaktujte svého lékafe nebo neprodlené navstivte nejbliz§i nemocnici.
Vzhledem k tomu, ze tobolky pfipravku Gordius mohou zpusobit ospalost, doporucujeme Vam, aby Vas
do nemocnice odvezl nékdo jiny nebo abyste si zavolal(a) pohotovost. Pfiznaky pfedavkovani jsou zavrat’,
dvojité vidéni, nezfetelna tec, gtrdta védomi, ospalost a mirny prijem.
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Gordius
Zapomenete-li uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jeSté neni ¢as na dalsi davku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Gordius

Nepftestavejte uzivat piipravek Gordius, dokud Vam nefekne Vas lékat. Je-li Vase 1écba ukoncena, je
tteba tak ucinit postupné béhem nejméné 1 tydne. Prestanete-li uzivat ptipravek Gordius nahle nebo diive,
nez Vam fekne Vas 1ékaf, vystavujete se zvySenému riziku zachvatd.

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

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Kontaktujte svého lékare ihned, jakmile po uziti tohoto pripravku zaznamendate kterykoli z nasledujicich

priznakii, protoze mohou byt zavazné:

- zavazné kozni reakce vyzadujici okamzitou lékatfskou péci, otok rtl nebo obliceje, kozni vyrazka
nebo zCervenani a/nebo ztrata vlasa (toto mohou byt priznaky zavazné alergické reakce).

- pretrvavajici bolest bficha, nevolnost a zvraceni, protoze toto mohou byt piiznaky akutni
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni).

- Pripravek Gordius muze zpisobit zavazné, nebo zivot ohrozujici alergické reakce, které mohou
postihnout kiizi, nebo jinou ¢ast Vaseho téla, jako jsou jatra nebo krevni bunky. Béhem této reakce
muizete i nemusite mit vyrazku. Muzete byt hospitalizovan(a) nebo bude Vase 1éCba piipravkem
Gordius ukoncena.

Kontaktujte svého 1ékate ihned, zaznamenate-li néktery z nize uvedenych ptiznaki:
kozni vyrazka

koptivka

horecka

otok uzlin, ktery neopada

otok rtll a jazyka

zezloutnuti kize nebo bélma oci
neobvykla tvorba modfin nebo krvaceni
tézka unava nebo slabost

neocekavana bolest svali

casté infekce

Tyto pfiznaky mohou byt prvnimi znamkami zavazné reakce. Vas lékat Vas vysSetii a rozhodne, zda
budete v 1écbé pripravkem Gordius pokracovat.

Svalova slabost, citlivost nebo bolest, zvlasté pokud se necitite dobfe nebo mate zvysSenou télesnou
teplotu, mohou byt znamkami abnormalniho rozpadu svalii; mize to byt Zivot ohrozujici stav (nazyvany
rhabdomyolyza), ktery zplisobuje poskozeni ledvin. Mohou se vyskytnout zmény barvy moci a vysledkt
laboratorniho vySetfeni krve (zvlasté zvySené koncentrace kreatinfostokinazy). Pokud se u Vas vyskytnou
jakékoli z uvedenych piiznakt, kontaktujte neprodlené svého 1ékafe.

Podstupujete-li hemodialyzu, informujte 1¢kate, zaznamenate-li bolest svalti a/nebo slabost.

Jiné nezadouci u¢inky zahrnuji:

5/9



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

Virové infekce
Pocit ospalosti, zavraté, ztrata koordinace
Pocit tnavy, horecka

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

Pneumonie (zapal plic), infekce dychacich cest, infekce mocovych cest, zanét ucha nebo jiné
infekce

Nizky pocet bilych krvinek

Nechutenstvi (anorexie), zvySena chut k jidlu

Vztek vi¢i druhym, zmatenost, zmény nalady, deprese, izkost, nervozita, obtize s myslenim

Kiece, trhavé pohyby, poruchy feéi, ztrata paméti, tfes, nespavost, bolest hlavy, citlivost kize,
snizeni smyslového vnimani (otupélost), porucha koordinace, neobvyklé pohyby o¢i, zesilené,
oslabené nebo chybéjici reflexy

Rozmazané vidéni, dvojité vidéni

Toceni hlavy

Vysoky krevni tlak, zCervenani nebo rozsifeni krevnich cév

Ztizené dychani, zanét pradusek, bolest v krku, kasel, ryma

Zvraceni, nevolnost (pocit na zvraceni), onemocnéni zubl, zanét dasni, prijem, bolest bficha,
zaZivaci potize, zacpa, sucho v ustech nebo v hrdle, nadymani

Otok obli¢eje, modtiny, vyrazka, svédéni, akné

Bolest kloubti, bolest svali, bolest zad, zaskuby

Potize s erekci (impotence)

Otok nohou a rukou, potize s chiizi, slabost, bolest, pocit nemoci, piiznaky podobné chiipce

Snizeni poctu bilych krvinek, zvySeni télesné hmotnosti

Nahodné zranéni, zlomenina, odfenina

V klinickych studiich s détmi bylo Casto pozorovano agresivni chovani a trhavé pohyby.

Méné Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta ze 100):

Alergické reakce, jako je koptivka

Pad

Obtizné mysleni

Zpomaleny nebo snizeny pohyb

Vysoka hladina cukru v krvi (nejcastéji pozorovana u pacientli s cukrovkou)

Zrychleny tep

Otoky

Abnormalni vysledky laboratorniho vySetfeni krve ukazujici na onemocnéni jater (zvySena
koncentrace kreatinfosfokinazy)

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 1000):

Nizka hladina cukru v krvi (nej¢astéji pozorovana u pacientt s cukrovkou)
Ztrata védomi

Nezadouci ucinky, jejichz Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit, jsou uvedeny nize:
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e Snizeni poctu krevnich desti¢ek (bunky zabezpecujici srazeni krve)

e Syndrom pfecitlivélosti, ktery mize zahrnovat horecku, vyrazku, zanét jater, abnormalni lymfatické

uzliny, zvysené hladiny nekterych typi bilych krvinek v krvi a nékteré dal§i znamky a piiznaky.

Halucinace

Potize s abnormalnimi pohyby, jako je svijeni, trhavé pohyby a ztuhlost

Zvonéni v usich

Zanét slinivky biisni

Zangt jater, zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka)

Rozpad svalovych vlaken (rhabdomyolyza)

Nechténé zaskuby svalti (myoklonus)

Lékova vyrazka

Nizka hladina sodiku v krvi

Zavazné kozni reakce vyzadujici okamzitou 1ékatskou péci, otok rtli a obliceje, kozni vyrazka nebo

z¢ervenani a/nebo ztrata vlast

Akutni selhéni ledvin, inkontinence (neschopnost udrzet moc)

e ZvétSeni objemu prsi, zveétSeni prsni tkané

e Nezadouci ucinky po nahlém vysazeni gabapentinu (Uzkost, poruchy spanku, nevolnost, bolest,
poceni), bolest na hrudi

e Problémy se sexualni funkci, v€etné neschopnosti dosdhnout orgasmu, opozdéna ejakulace.

e Zména ve vysledcich krevnich testl (zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Gordius uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim obalu a blistru po zkratce
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gordius obsahuje
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Lécivou latkou je gabapentinum 100 mg, 300 mg nebo 400 mg v jedné tobolce.
Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky:

monohydrat laktozy
predbobtnaly kukufi¢ny Skrob
mastek

magnesium-stearat

Vrchni cast tvrdé tobolky:
cerveny oxid zelezity (E 172)
zluty oxid zelezity (E 172)
oxid titanicity (E 171)
Zelatina

Spodni cast tvrdeé tobolky
100 mg:

oxid titanicity (E 171)
Zelatina

300 a 400 mg:

cerveny oxid zelezity (E 172)
zluty oxid zelezity (E 172)
oxid titanicity (E 171)
Zelatina

Jak pripravek Gordius vypada a co obsahuje toto baleni

Gordius 100 mg tvrda tobolka: tvrda Zelatinova tobolka velikosti 3; vrchni ¢ast cihlové cervend, spodni
¢ast bila, obsahujici asi 133 mg bilého az téméf bilého zrnéného prasku.

Gordius 300 mg tvrda tobolka: tvrda Zelatinova tobolka velikosti 1; vrchni ¢ast cihlové cervena, spodni
¢ast zluta, obsahujici asi 399 mg bilého az téméft bilého zrnéného prasku.

Gordius 400 mg tvrda tobolka: tvrda Zelatinova tobolka velikosti 0; vrchni ¢ast cihlové Cervend, spodni
¢ast oranzova, obsahujici asi 532 mg bilého az téméft bilého zrnéného prasku.

50 nebo 100 tobolek v bezbarvém, pruhledném PVC/PVDC//Al blistru, krabicka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21,

1103 Budapest,

Madarsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Madarsko: Gordius 100 mg/300 mg/400mg kemény kapszula
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8.7.2015.
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