Sp. zn. sukls224808/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta

YLPIO 80 mg/2,5 mg tablety
telmisartanum/indapamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 uc¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalove
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je YLPIO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete YLPIO uZivat
Jak se YLPIO uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak YLPIO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wnNE

1. Co je YLPIO a k ¢emu se pouzZiva

YLPIO je kombinaci dvou Ié¢ivych latek, telmisartanu a indapamidu v jedné tableté. Obé tyto 1é¢ivé latky
pomahaji kontrolovat vysoky krevni tlak (hypertenzi).

- Telmisartan patii ke skupin¢ 1éku, které jsou znamy jako blokatory (antagonisté) receptoru
angiotenzinu Il. Angiotenzin Il je latka, ktera vznika v téle. Jejim uc¢inkem dochazi ke zuzeni cév,
¢imz se zvySuje krevni tlak. Telmisartan blokuje ucinek angiotenzinu Il, takze dochazi k roztazeni
cév a tim ke snizeni krevniho tlaku.

- Indapamid patii do skupiny 1ékti zvanych diuretika.

Diuretika snizuji krevni tlak pomoci dvou mechanismi: ZvysSuji mnozstvi vytvorené moci a také
roz§ifuji krevni cévy, takze krev prochazi cévami snadnéji. Indapamid se 1isi od ostatnich diuretik
tim, Ze mnozstvi vytvotené moci zvysuje pouze mirne.

Pokud neni vysoky krevni tlak 1é¢en, mize poSkozovat krevni cévy v fadé organt, coz mize nékdy vést
k srdecnimu infarktu, k selhani srdce nebo ledvin, k cévni mozkové piihod€, nebo ke slepote. Pred
vznikem poSkozeni nema zvySeny krevni tlak obvykle Zzadné ptiznaky. Proto je velmi dilezité
pravidelnym méfenim ovétovat, zda jsou hodnoty krevniho tlaku v normalnim rozmezi.

Piipravek YLPIO se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u dospélych, jejichz krevni tlak je jiz
kontrolovéan soucasnym podavanim telmisartanu a indapamidu ve stejné davce jako v kombinaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete YLPIO uzivat

Neuzivejte YLPIO

- jestlize jste alergicky(a) na telmisartan, indapamid, na jiny sulfonamid nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater nebo onemocnéni zvané jaterni encefalopatie (onemocnéni
jater, které postihuje i mozek a centralni nervovy systém),

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin,
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- jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi,

- jestlize jste t¢hotna (viz bod ,,Musite sd¢€lit svému lékati“ nebo ,,T¢hotenstvi a kojeni®),

- jestlize mate problémy s odvadénim zluci z jater a ze Zlu¢niku,

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) ptipravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku YLPIO se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem, jestlize mate:

- onemocnéni ledvin nebo jste prodélal transplantaci ledvin,

- stenozu renalni artérie (zGzeni tepen, které ptivadi krev do jedné nebo do obou ledvin)

- onemocnéni jater

- problémy se srdcem

- zvySenou hladinu hormonu aldosteron (ptisobi zadrzovani vody a soli v téle spolu s kolisanim
ruznych krevnich minerali)

- nizky krevni tlak (hypotenze), ktery s vyssi pravdépodobnosti miize nastat v ptipadé dehydratace
organismu (tj. pfi nadmérné ztraté vody) nebo pii nedostatku soli v téle, zplisobenym mocopudnou
(diuretickou) terapii (tj. ,,tabletami na odvodnéni", tzv. diuretiky), pii stravé s nizkym obsahem soli,
pti prijmech nebo zvraceni

- zvySenou hladinu drasliku v krvi

- mate cukrovku

- mate dnu.

Pted uzitim ptipravku YLPIO se porad’te se svym lékafem:
- pokud uzivate néktery z nasledujicich piipravki pouzivanych K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
o inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem
o aliskiren
Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyti (napft. drasliku) v krvi. Viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte YLPIO®.

- jestlize uzivate digoxin.

- pokud se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Mlize se jednat o ptiznaky prosaknuti
cévnatky nebo (choroidalni efuze) o zvyseny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az
tydnl po pouziti pripravku YLPIO. Bez 1é¢by muze dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v
minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, miZete byt ve zvySeném riziku.

Musite sdélit svému 1ékafi:

- pokud se domnivate, Ze jste (nebo mizete byt) téhotna. Podavani piipravku YLPIO se
nedoporucuje v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice,
protoZze muze zpusobit zavazné poSkozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz bod
,» T ¢hotenstvi a kojeni®).

- pokud podstupujete operaci nebo narkozu

- pokud mate zvysenou citlivost na slune¢ni nebo ultrafialové zatreni.

Béhem lécby Vam budou provadény krevni testy, aby byla zkontrolovana hladina sodiku a drasliku v
krvi, které mohou byt nizsi, a hladina vapniku, ktera miize byt zvysena.

Ptipravek YLPIO muze byt méné€ G€inny pfi snizovani krevniho tlaku u pacientii cernosské rasy.

I

Sportovci musi vzit na védomi, Ze tento piipravek obsahuje 1é¢ivou latku, kterd muze zapticinit pozitivni
dopingovy test.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku YLPIO u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a YLPIO

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Vas 1ékaf mize dospét k zavéru, ze je tfeba zménit davkovani nékterych
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jinych lé¢ivych ptipravka, které uzivate, nebo Ze je nutno pfijmout dalsi opatfeni. V nékterych ptipadech
mozna bude nutné uzivani nékterého 1éku ukoncit.

To se tyka zejména 1éka uvedenych nize, pokud se uzivaji soucasn¢ s pripravkem YLPIO:

- Digoxin.

- Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou nahrazky soli obsahujici draslik, draslik
Settici moCopudné 1éky (draslik Setfici diuretika tzv. ,.tablety na odvodnéni‘).

- Léky na snizeni vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory, aliskiren, blokatory receptoru
angiotenzinu I1).

- Heparin (1ék ke snizeni srazeni krve).

- Imunosupresiva (léky k potlaceni imunitniho systému po transplantaci organt, k lécbé
autoimunitnich onemocnéni nebo zavaznych revmatickych nebo dermatologickych onemocnéni,
napt. cyklosporin nebo takrolimus).

- Trimethoprim (antibiotikum).

- Léky obsahujici lithium k 1é¢bé nékterych typa deprese.
ibuprofen).

- Diuretika (mocopudné Iéky, ,tablety na odvodnéni") mohou vést k nadmérnym ztratdm vody z téla
a k nizkému krevnimu tlaku (hypotenzi), zejména jsou-li uzivany ve vysokych davkach soucasné s
ptipravkem YLPIO.

- Léky uzivané k 1é€b¢€ poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis),

- Léky uzivané k 1é¢bé dusevnich poruch, jako je deprese, uzkost, schizofrenie nebo nespavost (napf.
tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika, narkotika).

- Bepridil (uzivany k 1é¢bé anginy pectoris, nemoci zptsobujici bolest na hrudi).

- Cisaprid (pouziva se k 1écbe snizené motility (pohybu jicnu a zaludku).

- Difemanil (pouziva se k 1é¢b¢ gastrointestinalnich potizi, jako jsou viedy, piilis mnoho zalude¢nich
kyselin, hyperaktivni travici systém).

- Sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin injekéné (antibiotika pouzivana k 1é¢b¢ infekct).

- Vinkamin v injekci (pouzivany k 1€¢bé ptiznakl kognitivnich poruch u starSich pacientti jako je
ztrata pameti).

- Amfotericin B v injekci (pouzivany k 1é¢b€ plisiovych onemocnéni).

- Peroralni kortikosteroidy uzivané k 1€cbé riznych stavii véetné€ zavazného astmatu a revmatoidni
artritidy.

- Tetrakosaktid (k 1é¢bé Crohnovy choroby).

- Stimulacni laxativa (k 1é¢bé zacpy).

- Baklofen (pouzivany k 1écb¢ svalové ztuhlosti provazejici onemocnéni jako roztrousena skler6za).

- Amifostin (ochranny 1€k pouzivany piti 1é¢bé rakoviny).

- Metformin (k 1é¢bé cukrovky).

- Jodované kontrastni latky (uzivané k testovani rentgenovym zatenim).

- Tablety s vapnikem nebo dalsi dopliiky stravy obsahujici vapnik.

- Alopurinol (uzivany k 1é¢bé dny).

Piipravek YLPIO s jidlem, pitim a alkoholem
Alkohol mize snizit vas krevni tlak a/nebo zvysit riziko, Ze budete mit zavraté nebo budete pocitovat
mdloby.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

YLPIO se nedoporucuje béhem prvnich 3 mésicti t€hotenstvi a nesmi se uzivat po zbytek téhotenstvi (od

4. do 9. mesice téhotenstvi).

Pokud je téhotenstvi planovano nebo potvrzeno, ptechod na alternativni 1é¢bu ma byt zahajen co nejdfive.
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Kojeni

YLPIO se nedoporucuje u kojicich matek, protoze u€inna latka se mtze vylucovat do mléka. Pokud si
prejete Kojit, mize vam I1ékat zvolit jinou 1é¢bu, zejména pokud je vase dité novorozenec nebo se narodilo
predcasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
U nékterych pacient miize dojit ke zvySené tnavé a zéavrati. Pokud k tomu dojde, nefid'te dopravni
prostfedky ani nevykonavejte ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost.

YLPIO obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamenad, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se YLPIO uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Doporucena davka ptipravku U dospélych je 1 tableta denné. Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou
dobu. Je dulezité, abyste pripravek YLPIO uzival(a) kazdy den, dokud lékar neurci jinak. Pokud mate
problémy s jatry, vas 1ékai by mél davku upravit.

YLPIO mizete uzivat s jidlem nebo bez ngj. Tabletu zapijte trochou vody nebo jiného nealkoholického
napoje. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize polknout ji celou.

Ptipravek YLPIO ma byt uchovavan v uzavieném blistru a tableta ma byt z blistru vyjmuta kratce pied
podanim.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku YLPIO, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) prili§ mnoho tablet, kontaktujte okamzité svého 1ékaie, I€karnika nebo pohotovostni
oddéleni nejblizsi nemocnice. Predavkovani mize zpusobit nizky krevni tlak, rychly nebo pomaly srde¢ni
rytmus, zavraté, snizenou funkci ledvin v¢etné selhani ledvin, pocit na zvraceni, zvraceni, kiece, ospalost,
zmatenost a zmény v mnozstvi moci tvofené ledvinami.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek YLPIO

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptfipravku YLPIO, nedélejte si starosti. Vezméte ji, jakmile si
vzpomenete, a poté pokracujte jako diive. Jestlize tabletu jeden den nevezmete, vezméte si normalni
davku nasledujici den. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek YLPIO
Lécba vysokého krevniho tlaku je obvykle celozivotni. Lé¢bu nepierusujte bez predchoziho doporuceni
Vaseho lékate.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1é¢karnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Piestaiite uzZivat tento 1é¢ivy pripravek a okamzité navstivte svého lékaie, pokud se u Vas vyskytne
néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki:
- Sepse (Casto nazyvand ,otrava krve“, je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého
organismu), kterd mize nastat nahodou nebo miize mit pficinu, kterd neni v danou dobu znama
(vzacny nezadouci ucinek).
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Rychly otok kiize koncetin nebo obliceje, otok rti nebo jazyka, otok sliznic hrdla nebo dychacich
cest vedouci k dusnosti nebo potizim s polykanim (angioedém) (vzacny nezadouci ucinek).
Zavazné kozni reakce vcetné intenzivni kozni vyrazky, zarudnuti kiize na celém téle, silného
sveédéni, puchyit, olupovani a otoku klize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsontiv syndrom) nebo
jinych alergickych reakei (velmi vzacné nezadouci Gcinky).

Zanét slinivky bfisni, ktery mize zpusobit silné bolesti biicha a zad doprovazené pocitem, kdy se
citite velmi Spatné (velmi vzacny nezaddouci ucinek).

Zivot ohrozujici nepravidelny srdeéni rytmus (neni znama frekvence nezadouciho Géinku).
Onemocnéni mozku zplsobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie) (neni znama
frekvence).

Zanét jater (hepatitida) (neni znama frekvence).

MozZné nezadouci ucinky piipravku YLPIO:

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10):

dermatologické alergické reakce, jako jsou kozni vyrazky u pacientl s predispozici K alergickym
a astmatickym reakcim
kozni vyrazka s nacervenalymi skvrnami a pupinky.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

infekce mocovych cest, infekce hornich cest dychacich

nedostatek Cervenych krvinek (anémie)

obtizné usinani

pocit smutku (deprese)

mdloby (synkopa)

pocit to¢eni hlavy (vertigo)

pomaly srde¢ni rytmus (bradykardie)

nizky krevni tlak (hypotenze), zavraté pii vstavani (ortostaticka hypotenze)
dusnost, kasel

bolesti bficha, prijjem, nepiijemné pocity v biiSe, nadymani, zvraceni
teCkovité krvaceni pod kizi (purpura), svédéni, zvySené poceni, polékova vyrazka
bolesti zad, svalové kieCe, bolesti svali (myalgie)

poskozeni ledvin véetné akutniho selhani ledvin

bolest na hrudi, pocit slabosti

zvysena hladina kreatininu v Krvi

vysoka hladina drasliku v Krvi.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 1000):

sepse (Casto nazyvana ,,otrava krve®, je zavazna infekce se zanétlivou reakci celého organismu,
kterd muze vést K amrti)

zvyseni poctu ur€itych bilych krvinek (eozinofilie)

nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce)

alergicka reakce (napf. vyrazka, svédéni, potize s dychanim, sipani, otok obliceje)

pocit uzkosti

unava, bolest hlavy, mravenceni (parestézie)

ospalost

zhorsené vidéni

rychly srde¢ni rytmus (tachykardie)

nauzea (pocit na zvracent), zacpa, sucho v tstech, podrazdény zaludek, poruchy chuti (dysgeuzie)
rychly otok kuze a sliznic, ktery mize také vést k umrti (angioedém také se smrtelnymi nasledky)
ekzém, zarudnuti ktize, kopiivka (urticaria), silna polékova vyrazka

bolesti kloubt (artralgie), bolesti koncetin, bolesti §lach

onemocnéni podobné chiipce

snizeny hemoglobin (krevni protein)

zvySené hladiny kyseliny mocové, latky, ktera muize zpuisobit nebo zhorsit dnu (bolestivé klouby)
zvySené hladiny jaternich enzymu nebo kreatinfosfokinazy v krvi
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- nizka hladina cukru v krvi (u diabetik).

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000):

- pokles bilych krvinek, ktery mize zplsobit nevysvétlitelnou horecku, bolest v krku nebo jiné
ptiznaky podobné chiipce (leukopenie)

- nepravidelnosti srdeéniho rytmu (zptsobujici rychly tlukot srdce, pocit buseni srdce)

- béhem uzivani telmisartanu bylo hlaSeno progresivni jizveni plicni tkané (intersticialni plicni
onemocnéni), neni v§ak znamo, zda byl jeho pficinou telmisartan

- abnormalni funkce jater (pravdépodobng;jsi vyskyt téchto nezadoucich ucinkt je u japonskych
pacientl1)

- zanét slinivky bfisni, ktery mize zpusobit silné bolesti biicha a zad doprovazené pocitem, kdy se
citite velmi Spatné

- zavazné kozni reakce v€etné intenzivni kozni vyrazky, zarudnuti kiize na celém téle, silného
sv&déni, puchyit, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsontiv syndrom)

- vysoka hladina vapniku v Krvi.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- kratkozrakost (myopie), rozmazané vidéni

- sniZeni vidéni nebo bolest o¢i z diivodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosdknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zékal)

- abnormalni zaznam EKG srdce

- onemocnéni mozku zptisobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie)

- zanét jater (hepatitida)

- systémovy lupus erythematodes (systémové onemocnéni pojiva) se mtize zhorsit

- fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost na svétlo, napt. zména vzhledu kiize) po vystaveni
slunci nebo umélému UV A zafeni

- nizka hladina drasliku v Krvi

- nizka hladina sodiku v krvi, ktery mtize vést k dehydrataci (odvodnéni organismu) a nizkému
krevnimu tlaku

- zvySeni hladiny glukézy v krvi u diabetickych pacienti.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinktl, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkii muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak YLPIO uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékéarnika, jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co YLPIO obsahuje
- Lécivymi latkami jsou telmisartanum a indapamidum.
Jedna tableta obsahuje telmisartanum 80 mg a indapamidum 2,5 mg.
- Dal$imi sloZzkami jsou mannitol (E421), hydroxid sodny, povidon K 25, magnesium-stearat

(E470D).
Jak YLPIO vypada a co obsahuje toto baleni
Nazloutlé kulaté tablety s pilici ryhou, primér 9 mm.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

Tablety jsou balené v OPA/AI/PVC - Al blistrech v krabicce.

Velikost baleni je 30 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika YLPIO

Polsko YLPIO

Rumunsko YLPIO 80 mg/2,5 mg comprimate
Slovenska republika YLPIO 80 mg/2,5 mg tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
30. 3. 2021
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