PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Somatuline Autogel 60 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Somatuline Autogel 90 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stisikacce
Somatuline Autogel 120 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni sti‘ikaéce
lanreotidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat, protoze
obsahuje pro Vas diileZité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

Vv ptipad¢ jakychkoli nezaddoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1
2
3.
4,
5
6

1.

Co je piipravek Somatuline Autogel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Somatuline Autogel pouzivat
Jak se ptipravek Somatuline Autogel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Somatuline Autogel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL A K CEMU SE POUZiVA

Co je ptipravek Somatuline Autogel a k ¢emu se pouZiva

Vas 1éCivy pripravek se nazyva Somatuline Autogel.
Jedna se o formu lanreotidu s dlouhodobym piisobenim.

Lanreotid, 1é¢iva latka pripravku, patii do skupiny lécCivych latek, kterou oznacujeme jako ,,protiristové
hormony*. Je podobn4 jiné latce (hormonu) zvanému ,,somatostatin®.

Lanreotid snizuje hladiny nékterych hormont v téle, jako je rGstovy hormon (GH) a inzulinu podobny
rustovy faktor 1 (IGF-1) a potlacuje uvolnéni nekterych hormonti zazivaciho ustroji a stfevnich sekreti. Dale
pusobi na nékteré pokrocilé typy nadort (neuroendokrinni nadory) stfev a slinivky bfisni tak, Ze zastavi nebo
zpomali jejich rst.

K ¢emu se Somatuline Autogel pouZiva:

k 1é¢b¢ akromegalie (stav, kdy télo produkuje ptili§ mnoho rdstového hormonu).

k ulevé od ptiznakl spojenych s akromegalii jako jsou pocity Unavy, bolesti hlavy, poceni, bolest
kloubt a necitlivé ruce a nohy.

k tulevé od ptiznakl jako jsou zrudnuti a prijem, které se n€kdy vyskytuji u pacientd
s neuroendokrinnimi nadory (NET).

k 1é¢bé a kontrole rustu nékterych pokrocilych tumor stfev a slinivky bfisni oznacovanych jako
gastroenteropankreatické neuroendokrinni nadory nebo GEP-NET. Pripravek se pouziva
Vv ptipadech, kdy tyto nddory nelze odstranit chirurgicky.
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2.  CEMU MUSITE V,ENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK SOMATULINE
AUTOGEL POUZIVAT

Nepouzivejte piipravek Somatuline Autogel
- jestlize jste alergicky(4) na lanreotid, somatostatin nebo piibuzné l1éky ze stejné skupiny (analoga
somatostatinu) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni:

Pred pouzitim tohoto pfipravku se porad'te se svym Iékarem:

e pokud jste diabetik (mate cukrovku), protoZe lanreotid mtize ovlivnit Vase krevni hladiny cukru.
Lékai VAm muze kontrolovat hladinu cukru v krvi a pfipadné upravit davku Vasi antidiabetické
1é¢by béhem 1é¢by lanreotidem.

e pokud méate Zlu¢ové kameny, protoze lanreotid mize vést ke vzniku zlu€ovych kamenti ve zlu¢niku.
V takovém piipadé muize byt zapotiebi Vas pravidelné sledovat. Pokud dojde ke komplikacim
zpusobenym zlu¢ovymi kameny, 1ékaf se mize rozhodnout ukoncit Vasi 1écbu lanreotidem.

e pokud mate problémy se Stitnou zlazou, protoze lanreotid miiZe lehce snizovat funkce $titné zlazy.

e pokud méte srde¢ni poruchu, protoze pii 1é¢b¢ lanreotidem se muZze objevit sinusova bradykardie
(pomalejsi srdecni puls). Je tfeba specialni péce, pokud se zahajuje lécba lanreotidem u pacientt
s bradykardii.

Pokud se u Vas vyskytuje néco z vyse uvedeného, informujte se u svého 1ékare nebo lékarnika diive, nez
ptipravek Somatuline Autogel pouzijete.

Déti a dospivajici
Somatuline Autogel neni doporucen pro pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Somatuline Autogel
Nekteré 1éky ovliviuji uéinek jinych 1éku. Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé& uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Specialni péce je zapotiebi v ptipadé sou¢asného podani téchto 1€k
o cyklosporin (lék snizujici obranné reakce uzivany po transplantaci nebo u autoimunitnich chorob)
e bromokriptin (dopaminovy agonista — 1ék pouZzivany v 1é¢bé ur¢itého typu nadord mozku nebo
Parkinsonovy nemoci nebo k potlaceni tvorby mléka po porodu)
e |léky navozujici bradykardii (1éky zpomalujici srde¢ni puls jako jsou betablokatory)

Uprava davkovani téchto 1ékti mtize byt zvazena lékatem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouZzivat. Lanreotid se smi podavat pouze
pokud je to jasné potiebné.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by 1éc¢ba piipravkem Somatuline Autogel narusila schopnost pacienta fidit motorové
vozidlo nebo obsluhovat stroje. Muize se ale objevit zavrat. V tom piipadé nefid’te motorové vozidlo ani
neobsluhujte stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékatem.
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Doporuéena davka

Lécba akromegalie
Doporuc¢ena davka je jedna injekce kazdych 28 dni. Lékaf muze upravit davku pouzitim jedné ze tii
dostupnych sil pripravku Somatuline Autogel (60, 90 nebo 120 mg).

Pokud jste pii 1é¢bé dobfe kompenzovani, mize 1ékat doporucit zménu frekvence podavani piipravku
Somatuline Autogel 120 mg kazdych 42 nebo 56 dni. Jakakoliv zména davky bude zaviset na VaSich
ptiznacich a na tom, jak reagujete na 1écivo.

Lékat také rozhodne, jak dlouho budete léceni.

Uleva od p¥iznaki (zrudnuti a pritjem) souvisejicich s neuroendokrinnimi nadory

Doporucena davka je jedna injekce podana kazdych 28 dni. Lékat mize upravit davku pouzitim jedné ze tii
dostupnych sil pfipravku Somatuline Autogel (60, 90 nebo 120 mg).

Pokud jste pti 1é¢bé dobfe kompenzovani, mize 1ékai navrhnout zménu frekvence podavani ptipravku
Somatuline Autogel 120 mg na jednu injekci kazdych 42 nebo 56 dni.

Lékat také rozhodne, jak dlouho budete léceni.

Lécba pokrocilych nadoru stiev a slinivky briSni oznacovanvch jako gastroenteropankreatické
neuroendokrinni tumory nebo GEP-NETSs, jestliZze tyto nadory nelze odstranit chirurgicky.

Doporucena davka je 120 mg kazdych 28 dni. Lékat rozhodne, jak dlouho byste méli byt 1éceni ptipravek
Somatuline Autogel za ucelem kontroly nadoru.

Zpusob podani

Somatuline Autogel ma byt podan hlubokou podkozni injekci.

Injekce ma byt podana zdravotnickym profesionalem nebo peovatelem (Elen rodiny nebo pritel) nebo si ji
muzete podat sam(a) po odpovidajicim zaskoleni provedeném zdravotnickym profesionalem.

Rozhodnuti o tom, Ze si injekce budete aplikovat sam(a) nebo jina zaskolena osoba, ma ucinit 1ékaf. Jestlize
si nejste jisty(a) jak se injekce podava, kontaktujte kdykoli svého l€kate nebo zdravotnického pracovnika a

pozadejte o dalsi zaskoleni.

Pokud je injekce podana zdravotnickym profesionalem nebo zaskolenou osobou (élen rodiny nebo pfitel),
injekce se poda do horniho zevniho kvadrantu hyzdé nebo do horni zevni ¢asti stehna (viz obr. 5a a 5b nize).

Pokud si davéte injekce sém(a) po odpovidajicim zaskoleni, injekce mé byt podana do horni zevni ¢asti
stehna (viz obr. 5b nize).

Instrukce pro podani

Pozor: Prosim pie¢téte si pozorné instrukce pied zahajenim injekce. Injekce se podava hluboko pod
kiiZi coz vyZaduje zvlastni techniku odli§nou od normalni podkozZni injekce.

Nasledujici instrukce vysvétli, jak podat injekei pfipravku Somatuline Autogel.
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Somatuline Autogel je dodavan v piedplnéné injekéni stiikacce piipravené k pouziti s automatickym
ochrannym systémem. Jehla se po kompletnim podani ptipravku automaticky zatdhne, aby se piedeslo
poranéni pichnutim jehlou.

=1

U
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Télo injekéni stiikacky ‘g;‘/

Po pouziti (jehla je chranéna)

1. Vyjméte Somatuline Autogel z chladni¢ky 30 minut pi¥ed podanim. Injekce chladného pfipravku muze
byt bolestiva. Ponechte laminatovy sacek zataveny az do doby tésné pied injekei.

2. Pozor: Pred otevienim sacku zkontrolujte, Ze je neporuseny a ze nevyprsela doba pouzitelnosti.
NepouZivejte predplnénou stiikacku:
e jestlize Vam piedplnéna stiikacka vypadne nebo se poskodi nebo je laminovany sacek jakkoli
poskozen.

e jestlize ptipravku vyprsela doba pouzitelnosti; doba pouzitelnosti je uvedena na krabic¢ce a na sacku.

Jestlize se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, kontaktujte 1€kate nebo lékarnika.

3. Umyjte si ruce mydlem.

4. RoztrZzenim podél naznacené perforace oteviete sacek a vyjméte piedplnénou stiika¢ku. Obsah
predplnéné stiikacky je polotuhy, ma gelovity vzhled, je visk6zni a barva je bila az svétle zluta.
Piesyceny roztok muiize také obsahovat mikrobubliny, které se béhem injekce mohou ztratit. Tyto rozdily
jsou normélni a neovliviiuji kvalitu pfipravku.
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Po otevieni ochranného laminatového sacku se ma piipravek ihned podat.

5. Zvolte misto injekce:
5a - V ptipadé, ze injekci podava zdravotnicky profesional nebo nékdo jiny, jako zaskolen& osoba — ¢len

rodiny nebo pfitel: pouzijte k injekci horni zevni kvadrant hyzde
5b - V ptipadg, ze si injekci aplikujete sém(a): pouzijte horni vnéjsi ¢ast Vaseho stehna.

5a | Sb

ok Dok aK i oK

Injekce zdravotnikem T
nebo zaskolenou nebo Injekce p’a(:lentem nebo
osobou zdravotnikem

Stiidejte misto injekce mezi pravou a levou stranou pokazdé kdyz dostavate injekci Somatuline
Autogel. Vyhnéte se mistiim s pigmentovymi skvrnami, zjizvenou tkani, zéervenalou ktizi nebo
nerovnou kuzi s hrbolky.

6. Ocistéte misto injekce a nechte ho oschnout.

7. Pted podanim injekce vyjméte predplnénou stiikacku z podlozky. Podlozku odlozte.

Kryt pistu

8. Vytazenim sejméte kryt jehly a odlozZte ho.
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9. Vyrovnejte misto injekce pomoci palce a ukazovaku ruky, ve které nedrzite predplnénou stiikacku,
abyste vypnuli kuzi. Nesvirejte kiazi. Pouzijte silny, rovny pohyb jako pti hodu $ipkou, abyste rychle
vpravili jehlu celou délkou do kuze kolmo k pokoZzce (tihel 90 stupni).

Je velmi dulezité, abyste vpravili celou jehlu. Po Giplném vpraveni nesmite vidét zadnou ¢ast jehly.

Neprovadéjte aspiraci (nevytahujte pist zpét).

~ Y
[/

Injekce pacientem
nebo zdravotnikem

Injekce zdravotnikem
nebo zaskolenou osobou

10. Uvolnéte misto podani, které jste rukou vyrovnavali. Zatlacte pist rovnomérnym velmi silnym tlakem.
Lék mtze byt hustsi a zatlaGeni mize byt té78i, nez byste mohli ofekavat. Typicka potfebna doba je 20
sekund. Injikujte celou davku a na konci zatla¢te na pist, abyste se ujistili, Ze nebude mozné pist dale
stlacovat.
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20 sec.

Poznamka: udrZujte tlak na pist Vasim palcem, abyste zabranili aktivaci automatického ochranného
systému.

12. Poté uvolnéte tlak na pist. Jehla se automaticky zatdhne do ochranného krytu jehly, kde zlstane nastalo

zablokovana.
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13. Jemné zatlacte na misto injekce suchym tamponem nebo sterilni gdzou k zabranéni krvaceni. Netfete ani
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nemasirujte misto injekce po podani.

14. Znehodnot'te pouzitou stiikacku podle pokynu Iékaie nebo poskytovatele zdravotni péce.
NELIKVIDUJTE zatizeni spolu s domacim odpadem.

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Somatuline Autogel, nez jste mél(a)

Pokud jste si podal(a) vice pripravku, nez jste mél(a), informujte ihned svého 1ékare.
Vétsi davka muze zpusobit dalsi nebo zavaznéjsi nezadouci uéinky (viz bod 4. Mozné nezadouci G¢inky).

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit piipravek Somatuline Autogel

V piipadé, Ze jste zapomnél(a) podat injekci, informujte ihned svého 1ékaie, ktery rozhodne o dobé dalsi
injekce. Nepodavejte si sam dalsi injekci, abyste nahradil(a) zapomenutou injekci, bez piedchozi porady
S VaSim lékafem.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Somatuline Autogel

PreruSeni vice nez jedné davky nebo piedéasné ukonéeni 1é¢by miiZe ovlivnit uspéch 1é¢by. Zeptejte se
prosim svého 1ékate diive, nez ukonéite 1é¢bu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vsechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ihned informujte svého lékai‘e, jestlize si vSimnete jakéhokoli z nasledujicich nezadoucich ucinkii:
e Pocity ve&tsi Zizn€ nebo unavy nez obvykle, sucho v Ustech — toto mohou byt zndmky vysoké hladiny
krevniho cukru nebo rozvoje cukrovky.
e Pocity hladu, tiesu a poceni ¢astéji neZ obvykle nebo pocity zmatenosti — toto mohou byt znamky
nizké hladiny krevniho cukru.
Frekvence téchto nezadoucich u€inkt je ¢astd, mohou postihnout az 1 z 10 osob.

Thned informujte 1ékaie, jestliZe si vSimnete:

e Zcervenani v obliceji, otoku obliceje, vyskytu skvrn nebo vyrazky

e Mate pocit tisn¢€ na hrudi, mate zkraceny dech nebo sipete

e Mate pocit na omdleni, pravdépodobné jako dusledek poklesu krevniho tlaku.
Toto se muze objevit v diisledku alergické reakce.
Frekvence téchto nezadoucich uc¢inki neni znama; z dostupnych udaja ji nelze urit.

DalSi nezadouci ucinky
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika, jestlize si v§imnete nékterého z nasledujicich nezadoucich G¢inkda.

Nejcastéji ocekavané nezadouci G¢inky jsou poruchy zazivaciho traktu, problémy se zluénikem a reakce
v misté injekce. Nezadouci téinky, které se mohou u Somatuline Autogel objevit, jsou uvedeny nize podle
jejich Cetnosti:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
e Prdjem, unik stolice, bolest biicha
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e Zluové kameny a jiné problémy se zluénikem. Mohou se objevit pfiznaky jako zivazni a nahla
bolest bricha, vysoka télesna teplota, zloutenka (zeZloutnuti kize a bélma o¢i), tiesavka, ztrata chuti,
sveédici pokozka.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):
e Ztrata télesné hmotnosti
Nedostatek energie
Zpomaleny srdecni tep
Pocity velké anavy
Snizeni chuti k jidlu
Pocity v§eobecné slabosti
Zvysené mnozstvi tuku ve stolici
Pocity zavrati, bolesti hlavy
Ztrata vlast nebo snizeny vyvoj ochlupeni
Bolest postihujici svaly, vazy, §lachy a kosti
Reakce v misté podani injekce jako bolest, tvrda klize nebo svédéni
Abnormalni hodnoty jaternich testl a testd slinivky bfi$ni a zmény hladin krevniho cukru
Pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, plynatost, nadymani a nepohodli v oblasti bticha, porucha traveni
Rozsiteni zluCovych cest (rozsifeni ZluCovych cest mezi jatry, zluénikem a stievem). Mohou se
u Vas vyskytnout piiznaky jako bolest bficha, pocit na zvraceni, zloutenka a horecka.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e Navaly horka
e Zmény barvy stolice
[ )
[ ]

Obtize se spanim
Zmény krevnich hladin sodiku a alkalické fosfatazy prokdzané krevnimi testy

Neni znamo: z dostupnych idaji nelze urcit

e Nahla, zavazna bolest v podbfisku — mize byt znamkou zanétu slinivky bfisni (pankreatitida).

e Zcervenani, bolest, teplo a otok v misté injekce, ktery po stlaceni mize byt vniman jako vyplnény
tekutinou, horecka - to miize byt znamka abscesu (dutiny vyplnéné hnisem).

e Nahla silnd bolest v horni pravé nebo stiedni ¢asti bficha, kterd se mize $ifit do ramene nebo do
zad, citlivost bficha, pocit na zvraceni, zvraceni a vysoka horecka — to muze byt znamka zanétu
zluéniku.

e Bolest v pravé horni ¢asti bficha, horecka, zimnice, zezloutnuti kiize a oé¢i (zloutenka), pocit na
zvraceni, zvraceni, jilovité zbarvena stolice, tmava mo¢, Unava - to mohou byt zndmky zanétu
zlucovodu.

Jelikoz lanreotid muze narusit krevni hladinu cukru, 1ékai miaze chtit sledovat hladinu cukru v krvi, zvlasteé
na zacatku 1écby.

Podobné, jelikoz se s timto typem 1éku mohou objevit problémy se Zlu¢nikem, Lékai muze chtit sledovat
zluénik na zacatku 1€cby a poté Cas od Casu.

Sdélte svému Iékati nebo 1ékarnikovi, jestlize si v§imnete jakéhokoli nezadouciho u¢inku uvedeného vyse.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému Iékafi, lékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. JAK PRIPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté 2 °C - 8 °C (v chladniéce). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Po vyjmuti z chladnicky muze byt pfipravek v neotevieném sacku vracen do chladnicky (pocet teplotnich
vykyvt nesmi piesahnout tii) pro dals$i uchovavani a pozdéjsi pouziti za predpokladu, ze byl takto uchovavan
po dobu dohromady nejdéle 24 hodin pfi teploté nizsi nez 40 °C.

Kazda stiikacka je zabalena jednotlive.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Somatuline Autogel obsahuje

- Lécivou latkou je lanreotidum (60, 90 nebo 120 mg).

- Pomocnymi latkami jsou voda pro injekci a ledova kyselina octova (pro upravu pH).
Jak pripravek Somatuline Autogel vypadé a co obsahuje toto baleni

Somatuline Autogel je viskozni injekéni roztok v predplnéné stiikacce piipravené K pouziti, vybavené
automatickym bezpec¢nostnim systémem.
Je to bily az svétle zluty polotuhy roztok.

Kazda predplnéna stiikacka je zabalena v laminatovém sacku a v krabicce.
Krabi¢ka s 0,5ml stiikackou s automatickym bezpeénostnim systémem a jehlou (1,2 mm x 20 mm).
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ipsen Pharma

65, quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt
Francie

Vyrobce:
Ipsen Pharma Biotech, Signes, Francie

Pieklad udajit uvedenych na piedplnéné injekéni stiikacce:
Nazev pripravku je uveden jako Lanreotide
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