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Pribalova informace: informace pro pacienta

Empelic 10 mg potahované tablety
Empelic 25 mg potahované tablety

empagliflozin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné 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 ucinkt, sdé€lte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Empelic a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Empelic uZivat
3. Jak se ptipravek Empelic uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Empelic uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Empelic a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Empelic
Ptipravek Empelic obsahuje 1é¢ivou latku empagliflozin.

Pripravek Empelic patii do skupiny 1écivych piipravka zvanych inhibitory sodiko-glukézového
kotransportéru 2 (SGLT2).

K ¢emu se pripravek Empelic pouziva

Diabetes mellitus (cukrovka) IlL. typu
- Ptipravek Empelic se pouziva k 1écbé diabetu II. typu u dospélych a déti ve véku 10 let a
starSich, u kterych cukrovku nelze zvladnout pouze pomoci diety a cviceni.
- Ptipravek Empelic lze pouzivat samotny u pacientt, kteti nemohou uzivat metformin (jiny 1ék
na cukrovku).
- Pripravek Empelic lze také pouzit v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky k 1é€bé cukrovky.
Mohou to byt ptipravky uzivané tisty nebo podavané injekci jako inzulin.

Ptipravek Empelic brani ptisobeni bilkoviny SGLT2 ptitomné v ledvinach. To vede k vylu¢ovani
glukézy (krevniho cukru) modci. Tim pripravek Empelic snizuje mnozstvi cukru v krvi.

Tento 1éCivy ptipravek miize také u pacientdl s cukrovkou II. typu pomoci zabranit vzniku srde¢niho
onemocnéni.

Je dulezité, abyste pokracoval(a) v dodrzovani dietniho a cvicebniho planu stanoveného Vasim
lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Srdecni selhani
- Ptipravek Empelic se pouZzivé k 1é¢bé srde¢niho selhéni u dospélych pacientl s pfiznaky
zpisobenymi zhorSenou srdecni ¢innosti.



Chronické onemocnéni ledvin
- Ptipravek Empelic se pouziva k 1écbé chronického onemocnéni ledvin u dospé€lych pacientt.

Co je cukrovka II. typu?

Cukrovka II. typu je onemocnéni, které je dano jak geneticky, tak Vasim zivotnim stylem. Jestlize
mate cukrovku II. typu, Vase slinivka nevytvari dost inzulinu, ktery je tfeba ke kontrole hladin
glukozy ve Vasi krvi, a Vase t€lo neni schopné efektivné€ vyuzivat sviij vlastni inzulin. Vysledkem
jsou vysoké hladiny glukézy v krvi a ty mohou zptlisobovat zdravotni potize, jako je onemocnéni
srdce, ledvin, slepota ¢i Spatna cirkulace krve v koncetinéch.

Co je srdecni selhani?

K srde¢nimu selhani dochézi, kdyz je srdce pfrili$ slabé nebo tuhé a nemiize spravné pracovat. To
muze vést k zavaznym zdravotnim potizim a k potfebé nemocnicni péce. NejCastéjsi ptiznaky
srdecniho selhani jsou pocit dusnosti, neustaly pocit inavy nebo vyznamné tinavy a otoky kotniki.

Ptipravek Empelic pomaha chranit srdce pied tim, aby jesté vice nezeslablo, a zlepSuje ptiznaky
onemocnéni.

Co je chronické onemocnéni ledvin?

Chronické onemocnéni ledvin je dlouhodobé onemocnéni. Mize byt zplisobeno jinymi
onemocnénimi, napt. cukrovkou nebo vysokym krevnim tlakem, ale také vlastnim imunitnim
systémem, ktery napada ledviny. Pokud mate chronické onemocnéni ledvin, Vase ledviny mohou
postupné ztracet schopnost spravné Cistit a filtrovat krev. To mlze vést k zavaznym zdravotnim
potizim, napt. otékani nohou nebo srde¢nimu selhani, a miize byt take nutna 1é¢ba v nemocnici.

Ptipravek Empelic poméaha chranit ledviny pfed ztratou jejich funkce.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Empelic uZivat

NeuZivejte pripravek Empelic
- jestlize jste alergicky(a) na empagliflozin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Ihned kontaktujte 1ékafe nebo nejbliZ§i nemocnici:

Ketoacidoza
- jestlize se u Vas objevi rychly ubytek télesné hmotnosti, pocit na zvraceni nebo zvraceni,

bolest bficha, nadmérna zZizen, rychlé a hluboké dychani, zmatenost, neobvykla ospalost nebo
unava, sladky zapach dechu, sladka nebo kovova chut’ v tstech nebo neobvykly zapach moci
¢i potu, okamzit¢ kontaktujte Iékare nebo nejblizsi nemocnici. Tyto piiznaky mohou byt
projevem ,ketoacidozy“ —vzacného, ale zavazného, nékdy Zivot ohrozujiciho problému, ktery
se muze pti cukrovce objevit v disledku zvysenych hladin , ketolatek* v moci nebo krvi, které
se zjisti laboratornimi testy. Riziko rozvoje ketoacidézy se zvysSuje pii dlouhodobém
hladovéni, nadmérné konzumaci alkoholu, dehydrataci, ndhlém sniZeni davky inzulinu nebo
vy$§i potfebe inzulinu spojené s velkym chirurgickym vykonem nebo vaznym onemocnénim.

Mate-li podezieni na ketoacidozu, kontaktujte ihned 1ékaie nebo nejblizsi nemocnici a pfestaiite tento

pripravek uzivat, dokud se neporadite se svym lékarem.

Pted uzitim tohoto ptipravku a béhem 1écby se porad'te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:
- jestlize mate ,,cukrovku I. typu. Tento typ cukrovky obvykle za¢ina, kdyz je clovék mlady a
jeho télo nevytvari inzulin. Pokud mate cukrovku I. typu, nemate ptipravek Empelic uZivat.
- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin — lékat Vam mutiZze omezit davku na 10 mg jednou
denné nebo Vas pozada, abyste uzival(a) jiny 1€k (viz také bod 3, ,,Jak se ptipravek Empelic
uziva®).



- jestlize mate zavazné onemocnéni jater - 1ékat Vas mozna pozada, abyste uzival(a) jiny lék.
- miuzete byt vystaven(a) riziku dehydratace, napiiklad:
e jestlize zvracite, mate priijem nebo teplotu nebo jestlize nejste schopen (schopna) jist
nebo pit
e jestlize uzivate léky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika) nebo snizuji krevni tlak
e jestlize je Vam 75 let nebo vice.
Mozné ptiznaky jsou popsany v bod¢€ 4 v ¢asti ,,Dehydratace®. Lékatf Vas mozna vyzve, abyste
ptestal(a) uzivat pripravek Empelic do doby, nez se Vas stav zlepsi, aby nedoslo ke ztraté ptilis
velkého mnozstvi tekutin. Zeptejte se, jak muzete dehydrataci predchazet.
- jestlize mate zavaznou infekci ledvin nebo mocovych cest s horeckou. Lékai Vas mozna
vyzve, abyste piestal(a) uzivat pripravek Empelic do doby, nez se Vas stav zlepsi.

Pokud se u Vas rozvine kombinace ptiznakt zahrnujicich bolest, citlivost, zarudnuti nebo otok
genitalii nebo oblasti mezi genitaliemi a kone¢nikem provazenych horeckou nebo celkovym pocitem
nemoci, okamzité to sdélte svému 1ékari. Tyto pfiznaky by mohly byt znamkami vzacné, ale zavazné
nebo dokonce Zivot ohrozujici infekce zvané nekrotizujici fasciitida perinea neboli Fournierova
gangréna, pii které dochazi k rozpadu podkozni tkan€. Fournierovu gangrénu je tfeba okamzité 1éCit.

Péce o nohy

Podobne¢ jako u vSech pacientii s diabetem je i pro Vas dilezité pravideln¢ si kontrolovat stav dolnich
koncetin a dodrzovat dalsi opatieni ohledné péce o nohy, které Vam poradil Vas zdravotnicky
pracovnik.

Funkce ledvin
Nez zacnete tento piipravek uzivat a béhem 1écby timto piipravkem, je tfeba, aby Vam byly
zkontrolovany ledviny.

Glukoza v moci
Vzhledem k mechanismu, kterym tento 1€k piisobi, budete mit po dobu, kdy uzivate tento 1é¢ivy
ptipravek, pozitivni testy na ptitomnost cukru v moci.

Déti a dospivajici
Ptipravek Empelic je mozné pouzivat u déti ve veéku 10 let a starSich k 1écbé cukrovky II. typu. U déti
ve veku do 10 let nejsou k dispozici zadné udaje.

Ptipravek Empelic se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let k 1é¢bé srdecniho
selhani nebo k 1é¢bé chronického onemocnéni ledvin, protoze u téchto pacientti nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Empelic

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je dulezité, abyste informoval(a) svého 1ékate:

- jestlize uzivate 1éCivé pripravky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika). Lékar Vas mozna
vyzve, abyste piestal(a) uzivat ptipravek Empelic. Mozn¢ ptiznaky nadmeérné ztraty t€lesnych
tekutin jsou popsany v bod¢ 4.

- jestlize uzivate jiné 1éCivé pripravky, které snizuji mnozstvi cukru ve Vasi krvi, jako je inzulin
nebo ,,sulfonylurea”. Lékat mozna bude chtit snizit davku téchto ostatnich 1é¢ivych ptipravki,
abyste nemél(a) pfili§ nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie).

- jestlize uzivate lithium, protoze ptipravek Empelic miize snizovat mnozstvi lithia v krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Jestlize jste t€¢hotna,
pripravek Empelic neuzivejte. Neni znamo, zda je ptipravek Empelic pro nenarozené dit¢ skodlivy.
Jestlize kojite, pripravek Empelic neuzivejte. Neni znamo, zda ptipravek Empelic prechazi do
matetského mléka.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Empelic mé& maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Uzivani tohoto 1éCivého piipravku v kombinaci s [éCivymi pripravky zvanymi derivaty sulfonylurey
nebo s inzulinem muze vést k tomu, Ze budete mit ptili§ nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie),
coZ se mizZe projevovat tfesem, pocenim a poruchami zraku a mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit a
obsluhovat stroje. Jestlize budete mit pti uzivani ptipravku Empelic pocit toCeni hlavy, nefid’te a
neobsluhujte stroje.

Pripravek Empelic obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Empelic uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piresn¢ podle pokynt svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik uzivat
- Doporucena davka pripravku Empelic je jedna 10mg tableta jednou denné. Pokud mate
diabetes mellitus II. typu, Vas lékat rozhodne, zda je davku tfeba zvysit na 25 mg jednou
denng, aby bylo mnozstvi cukru v krvi pod kontrolou.
- Jestlize mate potize s ledvinami, miZe 1ékat davku omezit na 10 mg jednou denné.
- Lékat Vam ptedepiSe pro Vas vhodnou silu. Pokud Vas k tomu Iékaf nevyzve, davku
nemeéiite.

Uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku
- Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.
- Tabletu muzete uzivat s jidlem nebo bez ng;j.
- Tabletu muzete uzivat kdykoli béhem dne. Pokuste se ji vSak uzivat kazdy den ve stejnou
dobu.
To Vam pomuze nezapomenout tabletu uzit.

Pokud mate diabetes mellitus I1. typu, 1ékaf Vam mozna predepiSe pripravek Empelic spolecné s
jinym lékem na cukrovku. Aby mély Iéky co nejvétsi ptinos pro Vase zdravi, vzdy uzivejte vSechny
1é¢ivé pripravky presné podle pokyni Iékare.

Vhodna dieta a télesné cvieni pomahaji Vasemu télu, aby Iépe vyuZzivalo krevni cukr. Je dtlezité
dodrzovat v dobé, kdy uzivate ptipravek Empelic, dietu a program télesného cviceni doporucené
l¢karem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Empelic, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Empelic, nez jste mél(a), okamzit¢ informujte 1¢kate nebo okamzité
navstivte nemocnici. Vezméte s sebou baleni s pripravkem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Empelic

To, co je tieba udé¢lat, jestlize jste si zapomngél(a) vzit tabletu, zavisi na tom, kolik ¢asu zbyva do dalsi

davky.
-y Jestlize zbyva 12 nebo vice hodin do dalsi davky, vezméte si pripravek Empelic, jakmile si

vzpomenete. Nasledujici davku si pak vezméte v obvyklou dobu.

- Jestlize zbyva méné nez 12 hodin do dalsi davky, zapomenutou davku vynechte. Nasledujici
davku si pak vezméte v obvyklou dobu.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku ptipravku Empelic, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Empelic

Neptestavejte uzivat pripravek Empelic, aniz byste to nejprve prodiskutoval(a) se svym lékaiem.
Vyjimkou je situace, kdy mate podezieni na ketoacidozu (viz ,,Ketoacidoza™ v bod¢ ,,Upozornéni a
opatfeni®). Pokud mate diabetes mellitus II. typu a pfestanete uzivat ptipravek Empelic, hladiny cukru
ve Vasi krvi se mohou zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I¢kare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné neziadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize mate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, okamzité kontaktujte lékafe nebo
nejbliZs$i nemocnici:

ZavaZna alergicka reakce se vyskytuje méné ¢asto (miiZe postihovat az 1 ze 100 lidi)
Mezi mozné znamky zavazné alergické reakce patii:
- otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla, coz mize vést k obtizim pfi dychani ¢i polykani.

Ketoacidoza, méné casty vyskyt (miiZe postihovat az 1 ze 100 lidi)
Ketoaciddza ma nasledujici ptiznaky (viz rovnéz bod 2, ,,Upozornéni a opatfeni):
- zvysené hladiny ,ketolatek* v moci nebo krvi

- rychly ubytek télesné hmotnosti

- pocit na zvraceni nebo zvraceni

- bolest bficha

- nadmérna zizen

- rychlé a hluboké dychani

- zmatenost

- neobvykld ospalost nebo tinava

- sladky zapach dechu, sladka nebo kovova chut’ v tstech nebo neobvykly zapach moci ¢i potu.

Tyto nezadouci ucinky se mohou objevit bez ohledu na hladinu glukézy v krvi. Vas 1ékat mtize
rozhodnout o do¢asném nebo trvalém ukonceni 1écby ptipravkem Empelic.

Kontaktujte svého 1ékare, jakmile to bude mozZné, jestlize se u Vas objevi nasledujici nezadouci
ucinky:

Nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), objevuje se velmi ¢asto (miiZe se vyskytnout u vice
nez 1 ¢lovéka z 10)

Jestlize uzivate ptipravek Empelic s jinym lé¢ivym ptipravkem, ktery muize zptisobovat pokles
krevniho cukru, jako jsou derivaty sulfonylurey nebo inzulin, zvysuje to riziko nadmérného snizeni
krevniho cukru. Mezi ptiznaky nizkych hladin cukru v krvi patfi:

- tfes, poceni, silny pocit tizkosti nebo zmatenosti, rychly tlukot srdce

- nadmérny hlad, bolest hlavy.

Vas 1ékar Vas poudi o tom, jak zvladnout nizké hladiny cukru v krvi, a co délat v ptipadé, ze se u Vas
objevi kterykoli z vySe uvedenych ptiznaki. Jestlize se u Vas objevi ptiznaky nizkého krevniho cukru,
vezmeéte si tabletu s glukodzou, snézte cokoli s vysokym obsahem cukru nebo se napijte ovocného
dzusu. Jestlize je to mozné, zméfte si krevni cukr a odpocivejte.

Infekce mocovych cest, objevuje se ¢asto (muZe postihovat az 1 z 10 lidi)
Ptiznaky infekce mocovych cest jsou:

- paleni pti moceni

- zakalena mo¢



- bolest v panvi nebo bolest ve stiedni Casti zad (jestlize infekce postihuje ledviny).

Ptiznaky zvysené potfeby mocit nebo Castéjsi moceni mohou byt zplsobeny tim, jak pripravek
Empelic plsobi, mohou to vSak rovnéz byt pfiznaky infekce mocovych cest. Jestlize zaznamenate
zhorSeni téchto ptiznakl, mél(a) byste také kontaktovat 1ékare.

Dehydratace, objevuje se velmi ¢asto (miiZe postihovat vice nez 1 z 10 lidi)
Ptiznaky dehydratace jsou nespecifické, ale miize mezi n¢ patfit:

- neobvykla zizen

- toceni hlavy a zdvraté pfi vztyCeni

- mdloby a ztrata védomi.

Ostatni nezadouci ucinky pri uzZivani pripravku Empelic:

Casté

- kvasinkové infekce genitalu (moucnivka)

- vEtsi objem moci nez obvykle nebo Castcjsi potieba mocit

- svédeéni

- vyrazka nebo zCervenala kiize — ta miZe svédit a zahrnuje vystouplé hrbolky, vytékajici tekutinu
nebo puchyie

- Zizen

- krevni testy mohou vykazat zvySenou koncentraci krevniho tuku (cholesterol) v krvi

- zacpa.

Méng Casté

- koptivka

- obtizné moceni nebo bolest pii vyprazdiiovani moc¢ového méchyie

- krevni testy mohou vykazat snizeni funkce ledvin (kreatinin nebo mocovina)

- krevni testy mohou vykézat zvySeni poctu Cervenych krvinek v krvi (hematokrit).

Vzacné
- nekrotizujici fasciitida perinea neboli Fournierova gangréna, zavazna infekce mekkych tkani
genitalii nebo oblasti mezi genitaliemi a kone¢nikem.

Velmi vzacné
- zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ti¢inky miZete hlasit prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Empelic uchovavat

Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

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

Tento ptipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavéni.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze je obal poskozeny nebo nese zndmky, které sveédci
o tom, Ze s nim bylo manipulovano.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Empelic obsahuje

- Lécivou latkou je empagliflozin. Jedna tableta obsahuje 10 mg nebo 25 mg empagliflozinu.

- Dalsimi slozkami jsou: jadro tablety: mannitol, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka
celuloza (typ 101, typ 102), hyproldza, sodna sil kroskarmelézy, koloidni bezvody oxid
kiemicity, zinkum-stearat; potahova vrstva: hypromel6za 2910, oxid titanicity (E171), makrogol
8000, mastek (Empelic 25 mg, potahované tablety), zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid
zelezity (E172) (Empelic 10 mg, potahované tablety).

Jak pripravek Empelic vypada a co obsahuje toto baleni

Empelic 10 mg jsou kulaté, bikonvexni, zluté potahované tablety, s oznac¢enim “10” na jedné stran¢
(tablety maji pramér: 5,8 mm — 6,3 mm).

Empelic 25 mg jsou ovalné, bikonvexni, svétle zluté potahované tablety s oznaCenim ‘25” na jedné
stran¢ (délka: 12,4 mm — 12,9 mm, $itka: 5,9 mm — 6,5 mm).

Tablety ptipravku Empelic jsou k dispozici v Al//PVC/PVDC blistrech nebo v HDPE lahvickach
uzavienych propylenovym Sroubovacim détskym bezpecnostnim uzavérem s vysousedlem. Velikost
baleni blistrt je 14, 28, 30, 60, 90 nebo 100 potahovanych tablet.

Velikost baleni lahvicky je 30 nebo 90 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovian pod témito nazvy:
Ceska republika: Empelic
Polsko: Empelic, 10 mg, tabletki powlekane

Empelic, 25 mg, tabletki powlekane

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 11. 2025.



