Piibalova informace: informace pro pacienta

Retrovir 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Zidovudinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Retrovir a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Retrovir pouzivat
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Jak Retrovir uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Retrovir a k ¢emu se pouziva
Retrovir se pouziva k 1é¢eni infekce zpisobené virem lidské imunodeficience (HIV).

Lécivou latkou piipravku Retrovir je zidovudin. Retrovir patfi do skupiny protivirovych pfipravki
(antiretrovirotik), ktera se nazyva inhibitory reverzni transkriptazy ze skupiny nukleosidovych analogi
(NRTI).

Retrovir infekci virem HIV nevylééi; snizuje mnozstvi viru HIV ve Vasem téle a udrzuje ho na nizké
urovni. Retrovir také zvySuje pocet bunék CD4. CD4 buriky jsou druhem bilych krvinek, ktery
pomaha Vasemu télu v boji proti infekci.

Retrovir se pouziva v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi ptipravky (v kombinované 1é¢be) k 1é¢bé
dospélych a déti infikovanych virem lidské imunodeficience (HIV). Pro udrZeni kontroly nad
prubéhem infekce virem HIV je nezbytné, abyste uzival(a) v§echny 1éky, které Vam lékaf predepsal.

Jste-li t€hotna, Vas lékat Vam muze ptedepsat piipravek Retrovir, ktery Vam pomuze piedchazet
pfenosu viru HIV na Vase nenarozené dité. Po narozeni muze Vase dité¢ dostavat pfipravek Retrovir
Kk prevenci snizZeni rizika infekce HIV.

Infekce virem HIV se pienasi sexualnim kontaktem s n€kym, kdo je jiz virem HIV nakazen, nebo pii
ptrenosu infikované krve do organismu (napf. pfi pouzivani injekénich jehel spole¢né vice osobami).
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Retrovir pouZivat
NepouZivejte pripravek Retrovir
o jestliZe jste alergicky(4) na zidovudin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);

e jestliZe mate velmi nizky pocet bilych krvinek (neutropenie) nebo ¢ervenych krvinek
(anemie).



Pouzivani pripravku Retrovir u novorozenych déti
Retrovir nesmi byt podavan novorozenciim, ktefi maji problémy s funkci jater zahrnujici:
e n¢které piipady hyperbilirubinemie (zvysené mnozstvi latky v krvi nazyvané bilirubin mtize
zpusobovat zluté zbarveni kiize);
e jiné problémy, které maji za nasledek zvyseni hladin jaternich enzymu v Krvi.

Upozornéni a opatieni
Nekteti pacienti, ktefi pouzivaji Retrovir nebo kombinovanou 1écbu infekce virem HIV, maji vyssi
riziko, ze se u nich vyskytnou zavazné nezadouci G¢inky. Je tieba védét, ze je u Vas vysoké riziko
vyskytu téchto nezadoucich uéinkd, pokud:
e jste v minulosti prodélal(a) néjaké jaterni onemocnéni [véetné hepatitidy (Zloutenky)
typu B nebo C];
e trpite velmi vyraznou nadvahou (a to zvlasté v ptipadé, ze jste Zena).

— Informujte svého lékate, pokud mate néktery ze zdravotnich problémi uvedenych
vySe. Je mozné, ze u Vas bude zapotiebi provadét ¢astéjsi kontroly Vaseho zdravotniho stavu
zahrnujici rozbor krve. Pro vice informaci si prrectéte bod 4 této pribalové informace.

Sledujte rozvoj zavaznych priznaka

U nékterych pacientd dochazi pfi 16€bé piipravky proti infekci virem HIV ke zhorSeni zdravotniho
stavu, které muze byt i zavazné. Pfi pouzivani ptipravku Retrovir je tieba znat, jak tyto dulezité
ptiznaky a symptomy vypadaji.

Vice informaci naleznete v bodé 4 této pribalové informace. Pokud mate jakékoliv otazky tykajici
se informaci uvedenych v této ¢asti ptibalové informace nebo doporuceni tykajicich se podavani
pripravku Retrovir:

— zeptejte se svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Retrovir

Informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné bylinnych piipravki nebo jinych 1é¢iv, které jste
si koupil(a) bez 1ékaiského piedpisu.

Retrovir se nema pouzivat spole¢né se:

e stavudinem, uzivanym k 1é¢b¢ infekce virem HIV;

e ribavirinem nebo injekcemi gancikloviru, k 1é¢bé viroevych infekei;

e rifampicinem, coz je antibiotikum.
Pti uzivani nékterych 1é¢iv spole¢né s timto pripravkem je pravdépodobnéjsi, Ze se u Vas
vyskytnou nezadouci u¢inky nebo Ze zavaznost neZadoucich ucinkd bude vétsi.

Jedna se o:

natrium-valproat, uzivany k 1é¢bé epilepsie;

aciklovir, ganciklovir nebo interferon, uzivané k 1é¢bé virovych infekei;

pyrimethamin, uzivany k 1é¢bé malarie a jinych parazitarnich infekci;

dapson, uzivany k prevenci zanétu plic a 1¢¢bé koznich infekei;

flukonazol nebo flucytosin, uzivané k 1é¢bé plisiovych infekei zpisobenych napf.

kvasinkami;

e pentamidin nebo atovachon, uzivané k 1é¢bé parazitarnich infekei, napt. pneumonii
zpusobenych bakterii Pneumocystis jiroveci;

e amfotericin nebo kotrimoxazol, uzivané k 1é¢bé plisnovych a bakterialnich infekei;

e probenecid, uzivany k 16€bé dny a podobnych stavii a také pouZzivany k zesileni G¢inku
nékterych antibiotik;

e methadon, uzivany jako nahradni lé¢ive u pacienttl zavislych na heroinu;

e vinkristin, vinblastin nebo doxorubicin, uzivané k 1é¢bé nadori.



— Informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1é¢ivych pripravki.

Nasledujici 1éky by mohly nepiiznivé ovlivnit piisobeni pripravku Retrovir nebo naopak
pripravek Retrovir by mohl ovlivnit jejich icinek.

Jsou to:
e fenytoin, uzivany k 1écbé epilepsie.

— Informujte svého lékare, pokud uzivate néjaky 1é¢ivy pripravek obsahujici fenytoin. Je
mozné, ze 1ékar bude muset béhem 1é¢by piipravkem Retrovir pravidelné sledovat Vas
zdravotni stav.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét:
— porad’te se se svym lékaiem 0 moznych rizicich a pfinosech uZivani ptipravku Retrovir.

Jste-li t¢hotna zena, kterd je HIV-pozitivni, a uzivate ptipravek Retrovir, je mensi riziko pfenosu viru
HIV na VasSe nenarozené dité.

Retrovir a podobna 1é¢iva mohou zplsobit nezadouci uc¢inky u doposud nenarozenych déti. Pokud jste
v pribéhu téhotenstvi uzivala ptipravek Retrovir, muze 1ékaf pozadovat v zajmu sledovani vyvoje
ditéte pravidelné krevni a jiné diagnostické testy. U déti, jejichz matky uzivaly v pribéhu t€hotenstvi
NRTI, ptevazuje piinos z ochrany proti HIV nad rizikem nezadoucich ucinkd.

Kojeni

U zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem muze
prenést na dite.

Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pii 1é¢bé pripravkem Retrovir miiZete pocit'ovat zavraté a dalsi nezadouci t€inky, které mohou
ovlivnit Vasi schopnost pohotové reagovat.
— Nerid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte Zadné pristroje nebo stroje do té doby,
kdy se citite opét dobte.

Pravidelné provadéni vySeti‘eni krve

Pfi pouzivani ptipravku Retrovir bude Vas Iékar pravidelné provadét rozbory krve, aby mohl sledovat
pfipadné nezadouci G¢inky 1é¢by. O téchto neZzadoucich ucincich je vice pojednano v bodé 4 této
ptibalové informace.

Pravidelny kontakt s Vasim lékai‘em

Pii 1é¢be ptipravkem Retrovir dochazi ke kontrole Vasi nemoci, avSak neni mozné Vas zcela vylécit.
Proto je nutné, abyste piipravek Retrovir pouzival(a) kazdy den a zabranil(a) tak zhorSovani pribéhu
onemocnéni. Je mozné, Ze se u Vas objevi ptiznaky dalSich infekci nebo dojde k rozvoji jinych chorob
spojenych s infekci virem HIV.

— Zustaiite proto v kontaktu se svym lékafem a bez porady s Iékafem pouzivani
pripravku Retrovir nepierusujte.

Pripravek Retrovir obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml koncentratu pro infuzni
roztok, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Retrovir pouziva



Pozadovanou davku natedéného pripravku Retrovir ve form¢ koncentratu pro infuzni roztok Vam
1ékaf aplikuje nitrozilni infuzi. Obvykle se podava pouze kratkodobé (do 2 tydnii), kdyZ Vy nejste
schopen/schopna nebo Vase dité neni schopno pfijimat ptipravek Retrovir usty.

Kolik pripravku Retrovir musite pouzivat?

Davkovani u dospélych a dospivajicich starSich nez 12 let:
Davka piipravku Retrovir zavisi na Vasi té€lesné hmotnosti/hmotnosti Vaseho ditéte. Obvyklou davkou
je 1 mg nebo 2 mg zidovudinu na 1 kg télesné hmotnosti podavané kazdé ¢tyti hodiny.

Déti:
Dle velikosti ditéte 1ékai rozhodne o davce ptipravku Retrovir.
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Pokud jste téhotna, neméla byste béhem prvnich 14 tydnt Vaseho t€hotenstvi ptipravek Retrovir
uzivat. Po uplynuti doby 14 tydnti od pocatku t€hotenstvi je obvykla davka ptipravku Retrovir 500 mg
kazdy den peroralng, nez zacnete rodit. V pribéhu porodu a narozeni ditéte Vam Iékai mize podat
ptipravek Retrovir injekéni formou, dokud neni pferusena pupecni $iira novorozeného ditéte. Dité
muze po porodu také dostavat tento ptipravek, aby se zamezilo infekci novorozence virem HIV.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin a jater
Trpite-1i zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater, mozna budete uzivat nizsi davku ptipravku
Retrovir, a to v zavislosti na funkci Vasich ledvin nebo jater.

— Porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Bé&hem 1é¢by infekce HIV muZze dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvyseni hladin lipida (tuki)

a glukozy v krvi. To je ¢astecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a zivotnim stylem a v ptipadé
lipida v krvi nékdy se samotnou 1éébou infekce HIV. Vas 1ékai bude provadét vySetieni, aby tyto
zmeny zjistil.

Lécba zidovudinem (pfipravkem Retrovir) ¢asto zptisobuje ubytek tuku z nohou, pazi a obliceje
(lipoatrofie). Ukazalo se, Ze tento ubytek té€lesného tuku se po ukonceni podavani zidovudinu nevrati
uplné do ptivodniho stavu. Vas lékat u Vas bude sledovat znamky lipoatrofie. Oznamte svému Iékati,
pokud zaznamenate jakykoli ibytek tuku z nohou, pazi a obli¢eje. Pokud se tyto ptiznaky objevi, je
nutno Retrovir piestat podavat a Vasi 1é¢bu infekce HIV zménit.

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nekteré nezadouci u€inky se mohou projevit pii kontrolach Vaseho
zdravotniho stavu pomoci krevnich testd a je mozné, Ze se neobjevi diive nez za 4 az 6 tydnd od doby,
kdy zacnete pfipravek Retrovir uzivat. Pokud se u Vas vyskytne néktery z nezadoucich u¢inkt

a pokud bude zavazny, 1ékai mize rozhodnout o ukonceni uzivani piipravku Retrovir.

Kromé nezadoucich ucinki uvedenych niZe se pii 1é¢bé infekce virem HIV kombinaci riznych 1ékt
mohou vyskytnout dal$i zdravotni problémy.

— Je proto dulezité precist si odstavec této Casti piibalové informace s ndzvem ,,Dal§i mozné
nezadouci u¢inky kombinované 1é¢by infekce HIV®.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii uzivajicich ptipravek Retrovir:
o Dolesti hlavy;
e pocit na zvraceni.



Casté nezadouci udinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientti uzivajicich ptipravek Retrovir:
zvraceni;
prijem;
bolesti biicha;
pocit zavrati;
bolesti svala;
e celkovy pocit nemoci.
Casté nezadouci G¢inky, které se mohou projevit ve vysledcich krevnich testi, jsou:
e snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie) nebo sniZeni poétu bilych krvinek (leukopenie nebo
neutropenie);
e zvySeni hladin jaternich enzymu;
e zvySeni bilirubinu v krvi (latka produkovana jatry), coz mutize zpusobit zluté zbarveni kize.

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt uzivajicich ptipravek Retrovir:
kozni vyrazka (vysevy nacervenalych, vyvysenych nebo svédivych koznich projevi);
dusnost;
horecka (vysoka teplota);
obecné bolest;
nadymani (flatulence);
slabost.
Mén¢ casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit na vysledcich krevnich testt, jsou:
e snizeni po¢tu krevnich destic¢ek (trombocytopenie) nebo vsech typt krvinek (pancytopenie).

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientt uzivajicich ptipravek Retrovir:
o laktatova acidéza (vzestup hladiny kyseliny mlééné v Krvi, viz dalsi bod ,,Dalsi mozné
nezadouci u¢inky kombinované 1é¢by infekce HIV®);
jaterni onemocnéni, jako napt. zZloutenka, zvétSeni jater nebo ztukovaténi jater;
zanét slinivky bfisni;
bolest na hrudniku; bolest srde¢niho svalu;
ktece;
pocity deprese nebo tuzkosti, nespavost, neschopnost koncentrace, pocit ospalosti;
zazivaci obtize, ztrata chuti k jidlu, poruchy chuti;
zmény v zabarveni nehtli, kiize nebo sliznice dutiny ustni;
priznaky podobné chiipce — tfesavka, poceni a kaSel;
bodavé pocity na povrchu kiize (jako pii bodnuti Spendlikem nebo jehlou);
Cast€j$i moceni;
zvétseni prsni Zlazy u muZzu.
Vzacné nezadouci Gcinky, které se mohou projevit na vysledcich krevnich testt, jsou:
e snizeni poctu uréitého druhu éervenych krvinek (cista aplazie cervenych krvinek).

Velmi vzacné neZadouci ucinky
Velmi vzacné nezadouci Géinky, které se mohou vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientd uzivajicich
ptipravek Retrovir a mohou se projevit ve vysledcich krevnich testt, jsou:

e porucha novotvorby krevnich bun¢k kostni diené (aplasticka anemie).

Pokud se u Vas objevi nezadouci u¢inky:
— porad’te se s lékaifem nebo lékarnikem. Tyka se to i moznych nezadoucich u¢inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Dal$i moZné nezadouci u¢inky kombinované 1é¢by infekce HIV
V prub¢hu 1écby infekce HIV se mohou vyvinout jiné podminky.



Staré infekce mohou znovu propuknout

Osoby s pokrocilou infekci virem HIV (AIDS) maji oslabeny imunitni systém a mohou se u nich
s vétsi pravdépodobnosti vyvinout zavazné infekce (oportunni infekce). Pokud tito pacienti zahaji
1é¢bu, mize se stat, ze staré, skryté infekce znovu vzplanou a projevi se ptiznaky i objektivnimi
znamkami zanétu. Tyto pfiznaky jsou pravdépodobné zptsobeny tim, Ze se imunitni systém stava
siln€j$im a té€lo pak mize zalit proti témto infekcim bojovat.

Jakmile zac¢nete uzivat 1éCivé ptipravky k 1é€bé HIV infekce, mohou se u Vas kromé oportunnich
infekci vyskytnout autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji, kdyz imunitni systém napada
zdravé tkang). Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho mésicti po zahajeni 1é¢by. Pokud
zaznamenate ptiznaky infekce nebo jiné ptiznaky, jako jsou svalova slabost, slabost zacinajici v rukou
a chodidlech a postupujici smérem k trupu, buseni srdce, ties nebo hyperaktivita, prosim, informujte
ihned svého I¢kare a pozadejte o nezbytnou lécbu.

Pokud se u Vas v prib&hu pouzivani ptipravku Retrovir projevi jakékoli vySe popsané piiznaky:
— sdélte to okamzité svému lékari. NeuZzivejte dalsi 1éky proti infekci diive, nez se poradite
Se svym lékafem.

Laktatova acidéza je vzacny, avSak zavazny neZadouci ucinek

U nékterych pacientt, kteti jsou [éCeni pripravkem Retrovir, mize dojit k rozvoji laktatové acidozy
doprovazené zvétsenim jater. Laktatova acidoza je zplisobena hromadénim kyseliny mlééné

v organismu. Je vzacna, ale pokud se objevi, je to obvykle v prubéhu nékolika prvnich mésicu 1é¢by.
Mize byt zivot ohrozujici, protoZze muize vést k selhani vnitinich organt.

Laktatova acidoza se s vétsi pravdépodobnosti objevi u 0S0b s onemocnénim jater nebo u obéznich
0s0b (s vyraznou nadvahou), zvlasté u Zen.

Piiznaky laktatové acidozy zahrnuji:

pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni;

bolest bficha,;

celkovy pocit nemoci;

ztrata chuti k jidlu, bytek t¢lesné hmotnosti;
prohloubené, zrychlené, obtizné dychani;
snizena citlivost nebo slabost koncetin.

V pribéhu 1é¢by Vas 1ékat bude peclive sledovat, zda se u Vas nevyvijeji ptiznaky laktatové acidozy.
Pokud se u Vas vyskytnou nékteré z vyse uvedenych priznakt nebo jiné potize, které Vas znepokojuji:
— navstivte co nejdiive svého 1ékare.

Mohou se u Vas objevit problémy s kostmi
U né&kterych osob, které uzivaji kombinovanou 1é¢bu infekce virem HIV, se muze objevit onemocnéni
nazyvané osteonekroza. Pii tomto onemocnéni ¢asti kostni tkané odumiraji z divodu nedostatku
cévniho zasobeni kosti.
S vétsi pravdépodobnosti se toto onemocnéni objevi u 0sob, pokud:
e uzivaji kombinovanou lécbu jiz delsi dobu;
rovnéz uzivaji protizanétlivé 1éky nazyvané kortikosteroidy;
naduZivaji alkohol,
je jejich imunitni systém velmi slaby;
maji nadvahu.

Priznaky osteonekrozy zahrnuji:
e ztuhlost kloubii;
¢ Dbolestivost kloubii (zvlaste v oblasti kycle, kolen nebo ramen);
e obtiZe pii pohybu.

Pokud zaznamenate jakykoli z téchto piiznaki:



— sdélte to svému 1ékafri.

Dalsi piiznaky, které se mohou projevit v krevnich testech
Kombinovana 1é¢ba infekce virem HIV miize rovne€z zptsobit:
e zvySeni hladiny Kkyseliny mlééné v krvi, které mize mit v ojedinélych ptipadech za nasledek
vznik laktatové acidozy.
Tento nezadouci G¢inek by mél byt patrny ve vysledcich laboratornich vysetieni, ktera budete pti
1é¢be piipravkem Retrovir podstupovat.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny Vv této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Retrovir uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.

Uchovavejte pfi teplote do 30 °C, lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Retrovir obsahuje

Lécivou latkou je zivodudinum. Jedna injekéni lahvicka (20 ml) obsahuje zidovudinum 200 mg. Jeden
ml roztoku obsahuje zidovudinum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou: roztok kyseliny chlorovodikové (k apravé pH), roztok hydroxidu sodného
(k upravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Retrovir vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled ptipravku: bezbarvy az nazloutly roztok bez viditelnych ¢astic.
Lahvicka ze skla tfidy I, brombutylova pryzova zatka, hlinikovy uzavér s odtrhovacim PP vickem,
plastikova vlozka.

Pipravek je dostupny v baleni 5 lahviéek po 20 ml.
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ViiV Healthcare BV
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 29. 5. 2024
Vysvétleni udajii uvedenych na obalu:

Intravenous use— intravenozni podani

Read the package leaflet before use. — Pied pouzitim si pieététe pribalovou informaci.
Keep out of the sight and reach of children - Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Do not store above 30 °C. - Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Keep the vial in the outer carton. — Uchovavejte lahvic¢ku v krabicce.

Must be diluted prior to administration. — Pfed podanim je nutno natedit.



