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Informace pro zdravotniky
Pred preskripci se prosim seznamte s plnym znénim souhrnu udajl
o pfipravku (SPC), které naleznete na strankach www.sukl.cz.
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Uvod

Seznamte se, prosim, s Uplnym znénim Souhrnu Gdajd o pfipravku
Volibris jesté predtim, nez pfipravek pfedepisete nebo vydate.
Tato pfirucka pouze shrnuje nékteré z nejdlezitéjsich informaci
o pfipravku Volibris.

Volibris je peroralné podavany antagonista receptort pro endo-
telin (ERA) s afinitou k endotelinovému receptoru typu A (ETA).
Volibris je indikovén k [é¢bé plicni arteridlni hypertenze (PAH) II.
az lll. funkeni tfidy (FC) dle klasifikace WHO u dospélych pacientt
véetné pouziti v kombinované terapii. U¢innost byla prokazana
uidiopatické PAH a u PAH spojené s onemocnénim pojivové tkané.
@ |écbamUze byt zahdjena pouze [ékafem se zkusenosti s terapii

PAH.

I Pfi predepsani pfipravku Volibris je tfeba:

® zajistit, aby byl pacient schopen dodrzovat pozadavky na bez-
pecné uzivani pfipravku Volibris

® poskytnout pacientovi srozumitelnym zplisobem potiebné
rady a informace

@ predat pacientovi pfislusné informacni brozurky a letacky

® zvazit pfedepisovani pfipravku vzdy pouze na 1 mésic, aby bylo
zajisténo vysetieni pacienta v mési¢nich intervalech a zhod-
noceni vysledkd dulezitych testl pred dalsi preskripci [é¢iva

® hlasit suspektni nezadouci Gcinky a téhotenstvi.

Edukacni materialy pro pacienty

Informace pro zdravotniky
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PFi prvni preskripci pfipravku Volibris vydejte pacientdm brozurku
,Lécba pfipravkem Volibris — co byste méli védét”, kterd obsahuje
informace a doporuceni ohledné 1é¢by pfipravkem Volibris.
Brozurka obsahuje misto pro zapsani kontaktnich tdaji na Iékare
specialistu a dalsich dulezitych informaci. Kontaktni idaje na specia-
lizované pracovisté PAH prosim vyplite pfed pfedanim brozurky
pacientovi.
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Brozurka také obsahuje prostor pro zaznam dat vstupniho

vysSetieni i naslednych kontrol u |ékafe specialisty a vysledkd

laboratornich vy3setfeni jako napft. krevni obraz, jaterni testy

a téhotensky test a pomUze zajistit kontinuitu sledovani pacienta

podle doporucenych smérnic.

Pro partnery pacientek v reprodukénim véku, které by mohly

otéhotnét a které uzivaji pfipravek Volibris, je uréena prirucka:

® ,Informace pro partnery pacientek v reprodukénim véku uzi-
vajicich pfipravek Volibris”, vysvétlujici dlilezitost pouzivani
spolehlivych forem antikoncepce.

Dulezité informace o moznych rizicich

Teratogenita

Ve studiich na zvifatech byla prokazana teratogenita ambrisen-
tanu. Vzhledem k tomu, ze nejsou zndmy zadné dikazy o tom,
zda je ambrisentan teratogenni také u lidi, je jeho podavani kon-
traindikovano u Zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji
ucinnou antikoncepci, u Zzen téhotnych a kojicich.

Zeny v reprodukénim véku
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Volibris je kontraindikovan u Zen v reprodukcénim véku, kte-

ré nepouzivaji u¢innou antikoncepci. Sem patfi i Zeny s oligo-

menoreou, zeny v perimenopauze a mladé zeny, kterym zacind

menstruace (ackoliv Volibris neni registrovan pro pouZziti u paci-

entd mladsich 18 let).

Zeny, u nichz mGze byt zvazovano, ze nemaji schopnost otéhot-

nét, jsou zeny, které splnuji nejméné jedno z nasledujicich kritérii:

® vék nejméné 50 let a pfirozend zastava menstruace po dobu
nejméné 1 roku (amenorea vyvolana protinadorovou lé¢bou
nevylucuje moznost otéhotnéni)

@ predcasné selhanifunkce vajecniki, potvrzené specializovanym
gynekologem

@ dalsi dolozend porucha funkce vejcovodli nebo délohy, ktera
by zplsobila sterilitu

® anamnéza oboustranné ovariektomie nebo hysterektomie

® genotyp XY, Turnerllv syndrom nebo ageneze délohy.

Informace pro zdravotniky
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Pokud mate jakékoliv pochybnosti o moznosti otéhotnéniu dané
pacientky nebo o vhodné antikoncepci pro danou pacientku, vy-
zadejte si odbornou radu gynekologa.
Zeny v reprodukénim véku nesmi zaéit uzivat pfipravek Volibris
pokud:
® neuzivaji spolehlivou antikoncepci (je upfednostiovano, aby
byly pouzity 2 dopliujici se metody branici poceti napft. dvou-
barierovd metoda + jedna dal3i) a
® nemaji negativni téhotensky test stanoveny v poslednich
3 dnech pred planovanym zahajenim lé¢by Volibrisem.
U zen v reprodukénim véku uzivajicich Volibris se doporucuje pro-
vadét téhotensky test kazdy mésic po celou dobu |é¢by a déle az
4 tydny po jeho vysazeni.
U Zen, které by mohly otéhotnét, je dilezité vyslovné probrat vy-
znam spolehlivé antikoncepce a zabranéni otéhotnéni. Je upred-
nosthovano, aby byly pouzity dvé dopliujici se metody kontra-
cepce napt. dvoubarierova metoda + jedna dalsi.
Mezi obecné uznavané uc¢inné metody antikoncepce (to zname-
na pravdépodobnost selhani méné nez 1% rocné pii setrvalém
a spravném pouziti a v souladu s pfibalovymi informacemi) se
povazuji:
@ ® peroralni antikoncepce, bud kombinovand nebo samotny @
gestagen
injekéni gestagen
implantaty etonogestrelu nebo levonorgestrelu
estrogenni vaginalni krouzek
perkutanni antikoncepcni naplast
nitrodélozni télisko nebo nitrodélozni systém, které maji uve-
deno v pfibalové informaci pravdépodobnost selhani méné
nez 1% ro¢né
® sterilizace muzského partnera (vasektomie s dolozenou azoo-
spermif)
® dvoubarierovd metoda: kondom v kombinaci s cervikalnim
klobouckem s/bez vaginalni spermicidni latky (péna/gel/film/
krém/cipek) nebo okluzivni kloboucek (pesar)
® pohlavni abstinence tam, kde je tato forma Zenou uprednost-
novana.
V priibéhu Iécby pravidelné zdlraziujte dilezitost spolehlivé
antikoncepce a ovétujte, zda pacientka dodrzuje antikoncep¢ni
doporuceni.

Informace pro zdravotniky
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U¢innou antikoncepci je potfeba pouzivat po celou dobu lé¢by

adale jesté jeden mésic po ukonceni podévani pfipravku Volibris.

Toto doporuceni se vztahuje také na Zeny s amenoreou.

Pokud Zena léc¢ena piipravkem Volibris musi zménit antikoncepci

nebo ukondit jeji uzivani, musi ucinit nasledujici kroky:

® oznamit |ékafi, ktery predepisuje antikoncepci, ze uziva pfi-
pravek Volibris

® oznamit |ékafi, ktery predepisuje pfipravek Volibris, zménu/
ukonceni uzivani antikoncepce.

Zajistéte, aby partnefi téchto zen také dostali vytisk ,Informa-

ce pro partnery pacientek v reprodukénim véku uZivajicich pfri-

pravek Volibris”.

Zvazte mésicni (30-denni) vydavani Volibrisu.

Zeny, které uzivaji pfipravek Volibris, by mély védét o riziku

poskozeni plodu.

Pokud zena otéhotni p¥i Iécbé pripravkem Volibris

® méla by dostat alternativni Ié¢bu PAH

® pokud v téhotenstvi pokracuje, méla by byt odeslana na spe-
cialni prenatélni pracovisté k teratologickému vysetieni a do-
poruceni dalsiho postupu.

Pacientky, které se domnivaji, Ze mohou byt téhotné, by se mély

neprodlené dostavit ke svému lékafi.V takovém pfipadé je nutné

co nejdrive provést téhotensky test.

Prosime, hlaste veSkera téhotenstvi a vysledek téchto téhoten-

stvi spole¢nosti GSK. Sem pattfi i pfipady zjisténé do 1 mésice

po ukonceni lé¢by (viz kontakt na strané 10).

Muzska plodnost
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Ve studiich na zvifatech bylo dlouhodobé podéavani pfipravku
Volibris spojeno s tubularni atrofii varlat a poruchou fertility.
Pacienti by méli byt o této skuteénosti informovani. U¢inek pfi-
pravku Volibris na testikularni funkci u lidi a muzskou plodnost
neniznam.V klinickych studiich nebylo dlouhodobé uzivani amb-
risentanu spojeno se zménami plazmatickych hladin testosteronu.
Pacienti, ktefi maji zvlastni obavy zmozného Uc¢inku ambrisentanu
na budouci plodnost, mohou zvazit ulozeni vzorku spermatu.

Informace pro zdravotniky
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Jaterni funkce

Volibris je kontraindikovan u pacientl s tézkym poskozenim
jater (s cirh6zou nebo bez ni) a u pacientt s vychozimi hodnotami
jaternich aminotransferaz (ALT a/nebo AST) nad trojnasobek horni
hranice normy.

V souvislosti s PAH a Ié¢bou ambrisentanem byly pozorovéany od-
chylky v jaternich funkcich. Byly zaznamendny pfipady odpovida-
jici autoimunitni hepatitidé, véetné mozné exacerbace jiz existujici
autoimunitni hepatitidy, poskozeni jater a zvysené hodnoty jater-
nich enzyma vznikajici v mozné souvislosti s 1é¢bou Volibrisem.
Proto je nutné pred zahéjenim Ié¢by Volibrisem vysetfit hodnoty
jaternich aminotransferaz (alanin aminotransferaza [ALT] a aspar-
tat aminotransferaza [AST)).

U pacient se vstupnimi hodnotami ALT a/nebo AST > 3x horni
limit normy nezahajujte Ié¢bu pfipravkem Volibris. Tito pacienti
nebyli zahrnuti do klinického hodnoceni.

Hodnoty jaternich aminotransferdz (ALT a AST) musi byt posou-
zeny pred zahajenim lécby a dale pak monitorovany 1x mésicné.
Pacient by mél byt také klinicky sledovén, zda se u néj nevyskytnou
znamky ¢i pfiznaky poskozeni jater.

Pacienti se zvySenymi jaternimi enzymy

Pokud u pacient(l dojde k pretrvavajicimu, nejasnému, klinicky
vyznamnému zvyseni hodnot ALT a/nebo AST nebo pokud je zvy-
Seni ALT a/nebo AST provazeno znamkami ¢i ptiznaky poskozeni
jater (napt. Zloutenka), preruste 1é¢bu pripravkem Volibris. Tyto
pacienty peclivé monitorujte.

Pokud tito pacienti nemaji klinické pfiznaky poskozeni jater
nebo zloutenku, mdze byt po Upravé hodnot jaternich enzymu
zvézeno opétovné podavani pripravku Volibris. Zvazte vyzadani
odborné konzultace hepatologa.

Edukace pacienti

Edukujte pacienty o dilezZitosti pravidelné mési¢ni kontroly
a sledovani moznych znamek a pfiznakd poskozeni jater.
Zvazte mésic¢ni (30-denni) vydavani Volibrisu.

! Prosime hlaste spole¢nosti GSK klinicky vyznamné elevace

ALT a/nebo AST nebo jakékoli dalsi nezadouci Gcinky vztazené
k jatrGm (viz kontakt na strané 10).
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Koncentrace hemoglobinu

Pokles koncentrace hemoglobinu a hladiny hematokritu popiso-
vany pfi lé¢bé ERA byl zaznamendn i pfi podavani Volibrisu at uz
v monoterapii nebo podavaného v kombinaci s tadalafilem, kde
byla incidence vyssi. K tomuto snizeni doslo vétSinou v pribéhu
prvnich 4 tydnU |écby a pozdéji se koncentrace hemoglobinu ob-
vykle stabilizovala. Po uvedeni pfipravku na trh byly také hlaseny
pfipady anémii vyzadujicich podani transfuze.

Zahdjeni lécby pripravkem Volibris se nedoporucuje u pacientti
s klinicky vyznamnou anémii.

Pacienti léceni Volibrisem by méli mit pravidelné kontrolovanu
koncentraci hemoglobinu a/nebo hodnotu hematokritu — napfi-
klad po 1 mésici, po 3 mésicich Ié¢by a déle pravidelné v souladu
s klinickou praxi.

Pokud vysledky vysetireni ukazuji klinicky vyznamny pokles
hemoglobinu nebo hematokritu a dalsi priciny jsou vylouceny,
zvazte snizeni davky ptipravku Volibris nebo zastaveni [é¢by.

Prosime hlaste klinicky vyznamné poklesy hemoglobinu nebo
hematokritu a nezadouci pfihody spole¢nosti GSK (viz kontakt
na strané 10).

Idiopaticka plicni fibroza
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Volibris je kontraindikovan u pacientt s idiopatickou plicni fibro-
zou se sekundarni plicni hypertenzi nebo bez ni.

Byla provedena studie s 492 pacienty (ambrisentan n =329) s idio-
patickou plicnifibrézou (IPF) z nichz u 11 % byla soucasné piitom-
na sekundarni plicni hypertenze (WHO skupina 3). Studie byla
ukoncena predcasné, kdyz bylo zjisténo, Zze primarni parametr
ucinnosti nemuze byt naplnén (studie ARTEMIS-IPF). Ve skupiné
sambrisentanem doslo k 90 pripad{im (27 %) progrese IPF (véetné
hospitalizace zd{vod{ zhorseni respirace) nebo umrti ve srovnani
s 28 pfipady (17 %) v placebové vétvi.

Informace pro zdravotniky
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Dodatecné informace o bezpecnosti

U pacient s tézkou poruchou funkce ledvin (Cly.c.: < 30 ml/min,
tj. < 0,5 ml/sec) postupujte pfi zahajovanilécby piipravkem Volibris
s opatrnosti.

Periferni otoky byly popsany pfi [é¢bé ERA véetné Volibrisu at
uz v monoterapii nebo podavaného v kombinaci s tadalafilem,
kde byla incidence vy3si. Tyto otoky mohou byt také klinickym
dlsledkem PAH. V klinickych studiich Volibrisu byla vétsina
pfipadud perifernich edém0 mirného az stredné tézkého stupné.

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pfipady retence
tekutin, ke kterym doslo béhem nékolika tydnl po zahajenilécby
ambrisentanem.

V nékterych pfipadech bylo nutné k obnoveni rovnovahy tekutin
podat diuretikum nebo pacienta hospitalizovat.

Dojde-li k rozvoji klinicky vyznamné retence tekutin (s narGstem
télesné hmotnosti nebo bez néj), provedte dalsi vysetfeni
ke stanoveni priciny (napf. odliseni vlivu Volibrisu od srde¢niho
selhdni). Zvazte moznost eventudIni specifické 1é¢by nebo
prerudeni lécby ambrisentanem.

Lécba ambrisentanem, stejné jako jinymi ERA, byla spojena
s prihodami symptomatické hypotenze.

Dalsi nezadouci Ucinky spojené s pfipravkem Volibris jsou shodné
s nezadoucimi ucinky typickymi pro ERA:
® bolesti hlavy, navaly horka, palpitace, kongesce hornich dycha-

cich cest v€etné nosu a vedlejSich nosnich dutin, sinusitida,
nasofaryngitida
® gastrointestindlni potiZe, napf. zacpa a bolesti bficha.
Hypersenzitivni reakce (napf. angioedém a vyrazka) byly hlaseny
jako méné casté v kratkodobych klinickych studiich a jako ¢asté

v dlouhodobych klinickych studiich a ve studiich s kombinovanou
[é¢bou s tadalafilem.
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Postmarketingové sledovani bezpecnosti

Hlavni a mozna rizika spojend s pfipravkem Volibris jiz byla
identifikovdna v programu klinického vyvoje. Pro moznost
piipadného odhaleni dalsich vzacnéjsich rizik nadale pokracujeme
ve sbéru informaci tykajicich se bezpe¢nostniho profilu pfipravku
Volibris v klinické praxi. Je dUleZité, abyste ndm nahlasili vdechna
podezieni na nezadouci Ucinky pfipravku Volibris a tim napomohli
k dalsimu upfesnéni jeho bezpecnostniho profilu.

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci
ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi lé¢enych osob musi
byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti
o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Vsechny informace o nezddoucich ucincich (i nezavaznych) hlaste
také spolec¢nosti GlaxoSmithKline s.r.o. prostfednictvim mailboxu
cz.safety@gsk.com.

Navic Vés také zadame o hlaseni veskerych ptipadl téhotenstvi
u pacientek [é¢enych Volibrisem do mailboxu cz.safety@gsk.com.

Reference:

SPC Volibris

Tento material byl pfipraven na zakladé pozadavkd SUKL
a European Medicines Agency.

Informace pro zdravotniky
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Zkracena informace o pripravku

Zkracena informace o piipravku: Nazev pripravku: Volibris 5 mg a Volibris 10 mg potahované tablety; antagonista
endotelinovych receptorii. SloZeni: 1 thl. obsahuje 5 mq resp. 10 mg ambrisentanu. Indikace: k 1écbé plicni arterilni hy-
pertenze (PAH) I1. az lll. funkéni tfidy WHO u dospélych pacienti véetné pouZiti v kombinované terapii.* Ucinnost prokdzana
u idiopatické PAH a PAH spojené s onemocnénim pojivové tkané. Davkovani: Ambrisentan v monoterapii: Volibris v poca-
tecni ddvce 5 mg 1x denné p.o. a davka miiZe byt zvySena na 10 mg/den v zévislosti na klinické odpovédi a snésenlivosti.
Ambrisentan v kombinaci s tadalafilem: Volibris ma byt titrovan do davky 10 mg 1x denné. Ve studii AMBITION pacienti uzi-
vali 5 mg ambrisentanu denné po dobu prvnich 8 tydnii pred zvysenim az na 10 mg, v zavislosti na snaenlivosti. Pfi uzivani
v kombinaci s tadalafilem, pacienti za¢inali s 5 mg ambrisentanu a 20 mq tadalafilu. V zvislosti na sné3enlivosti byla dévka
tadalafilu zvySena po 4 tydnech na 40 mq a dévka ambrisentanu byla zvy3ena po 8 tydnech na 10 mg. Tohoto dosahlo vice
nez 90 % pacientd. Davky také mohly byt snizeny v zdvislosti na snaSenlivosti.* Pfi soucasném podavani s cyklosporinem A
omezte davku Volibrisu na 5 mg 1xd a pacienta peclivé monitorujte. Tablety uZivat celé, nalacno nebo s jidlem. Kontraindi-
kace: hypersenzitivita na lécivou latku, s6ju nebo kteroukoli pomocnou latku pipravku, téhotenstvi, Zeny v reprodukénim
véku neuzivajici icinnou antikoncepdi, kojeni, tézké poskozeni jater (s/bez cirhdzy), vychozi hodnoty ALT a/nebo AST >
3x ULN, idiopaticka plicni fibréza (IPF) se sekundami plicni hypertenzi nebo bez ni. Zvlastni skupiny pacientii a upozor-
néni: Opatrnost u pacient s tézkou poruchou ledvin (CII”ga < 30 ml/min, tj. 0,5 ml/s). Lécba Volibrisem se nesmi zahajo-
vat u pacient s tézkym jaternim poskozenim nebo s innlci(y vyznamné zvysenymi hodnotami jaternich aminotransferdz
(> 3 horniho limitu normdlnich hodnot (> 3x ULN)). Byly zaznamendny piipady odpovidajici autoimunitni hepatitidé/
exacerbace jiZ existujici autoimunitni hepatitidy, poskozeni jater a zvy3ené hodnoty JT. Pfed zahéjenim léchy nutno posou-
dit JT, nezahajujte 1écbu je-li vychozi ALT/AST > 3x ULN. Monitorace JT 1x mésicné. Preruste podavani Volibrisu pfi rozvoji
piretrvvajiciho, nejasného klinicky vyznamného zvy3eni ALT/AST nebo zvy3eni ALT/AST spolu se zndmkami jaterniho po-
Skozeni (napf. Zloutenka). U pacientti s PAH IV. funkéni tfidy nebyla Gcinnost Volibrisu v monoterapii hodnocena. Pfi zhor3eni
klinického stavu zvazit lécbu doporucenou pro tézké stadia tohoto onemocnéni. Koncentrace hemoglobinu a retence tekutin:
mozny pokles Hgb a Htc. Pfi klinicky vyznamné anémii nedoporuceno zahdjeni lécby Volibrisem, vhodna monitorace Hgb a/
nebo Htc. Pfi klinicky vjznamném poklesu Hgh/Htc bez jiné zjevné priciny zvézit redukci ddvky/ prerusen 1écby. Zazname-
nany pfipady periferniho edému. Dojde-Ii k rozvoji klinicky vyznamné retence tekutin, zvaz moznost even. specifické léchy
nebo preruseni [échy ambrisentanem. Vyskyt anémie a periferniho edému byl vy33i pfi kombinaci s tadalafilem.” Plicni
venookluzivni nemoc: dojde-i pfi Iécbé ambrisentanem ke vzniku akutniho edému plic, musi byt zvaZovana moznost veno-
okluzivni nemoci. Zeny v reprodukcnim véku: 1écba Volibrisem miiZze byt zahdjena pouze v pfipadé negativity téhotenského
testu pred zahdjenim lécby a pouze pii pouzivani tcinné antikoncepce. Kontrola téhotenského testu 1x mésicné. Zeny musi
byt upozornény na riziko poskozeni plodu. Pii otéhotnéni musi byt zahdjena alternativni [écha. Volibris v téhotenstvi kon-
traindikovan. Kojeni pfi uzivani Volibrisu kontraindikovano. Fertilita u muzi: chronické podavani ambrisentanu spojovano se
zménami marker( spermatogeneze. Vliv na fertilitu u muzd neni znam, naruseni spermatogeneze nelze vyloucit. Ostatni:
Volibris (obsahuje laktézu) by neméli uZivat pacienti s dédicnou intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem laktazy nebo
malabsorpci glukézy a galaktdzy. Tablety Volibrisu obsahuji E129 a soju, které mohou vyvolat alergickou reakci. Lékové in-
terakce: redukce davky ambrisentanu na 5 mg/den pfi soucasném podavani s cyklosporinem A. Pacienti na ambrisentanu
musi byt po zahajeni lécby rifampicinem peclivé sledovani. Opatrnost pfi soucasném podavani s dal3i 1écbou PAH (napF. pro-
stanoidy a inhibitory fosfodiesterazy V). Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: mirné/stfedné vjznamné ovliv-
néni. Pfi zvazovani schopnosti pacienta provadét ¢innosti, které vyzaduiji rozhodovaci, motorické a kognitivni schopnosti je
tfeba vzit v Gvahu klinicky stav pacienta a profil nezédoucich icink ambrisentanu (jako je hypotenze, zavrat, asténie a tina-
va). Pacienti by méli byt pired fizenim a obsluhou strojd upozornéni, jak je méize ambrisentan ovlivnit. Nezadouci ticinky:
bolest hlavy (véetné bolesti dutin v hlavé), periferni otok, retence tekutin, anémie (pokles Hgb a/nebo Htc), zdvrat, srdecni
selhdni, palpitace, hypotenze, navaly horka/zrudnuti, synkopa, dyspnoe, kongesce hornich cest dychacich, sinusitida, nazo-
faryngitida, rinitida, epistaxe, bolest bicha, zacpa, nauzea, zvraceni, priijem, rozmazané vidéni, poruchy zraku, tinnitus, na-
hld porucha sluchu, bolest/nepfijemny pocit na hrudi, astenie, tinava, reakce precitlivélosti (napi. angioedém, vyrazka, pru-
ritus), vyrazka, synkopa, zvyseni jaternich transamindz, poskozeni jater, autoimunitni hepatitida*. Doba pouzitelnosti:
2roky. Druh obalu a velikost baleni: PVC/PVDC/Al blistry. Baleni o obsahu 10 nebo 30 potahovanych tablet. Na trhu nemu-
si byt vechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Glaxo Group Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middle-
sex TW8 9GS, Velkd Britanie. Registracni Cisla: EU/1/08/451/001, EU/1/08/451/002, EU/1/08/451/003, EU/1/08/451/004.
Datum registace/prodlouzené registrace: 21. 4. 2008/24. 4. 2013. Datum revize textu SPC: 20. 11. 2015. Vydej
lécivého pripravku je vazan na Iékaisky predpis, lécivy pripravek je hrazen z prostiedki zdravotniho pojisténi. Pied prede-
psanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku, kterou najdete v Souhrnu udaji o piipravku na ww.gsk-
kompendium.cz nebo se obratte na spolecnost GlaxoSmithKline s.r.o., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4; tel.: 222 001 111,
fax: 222 001 444; e-mail.: e-mail: czinfo@gsk.com; www.gsk.cz. Pfipadné nezadouci Gcinky ndm prosim nahlaste na
z.safety@gsk.com. Zkracend informace o pripravku je platna k datu vydani materidlu 21.12. 2015

*Vsiméte si, prosim, zmén v informaci o piipravku.
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