Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Androcur 10, tabletés 10 mg
ciproterono acetatas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
* |8saugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
* Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
* Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
* Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje, arba jei pasireiSkia Salutinis poveikis,
nenurodytas Siame pakuotes lapelyje, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Androcur 10 ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti $io vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

SRGIFNERENIES

1. KAS YRA ANDROCUR 10 IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Kiekvienoje Androcur 10 tabletéje yra hormono ciproterono acetato. Hormonas yra medziaga,
kuri organizme turi labai specifinj poveikj vienam ar daugiau organy. Ciproterono acetatas turi
antiandrogeninj poveikj: jis slopina vyrisky hormony (androgeny) veikima. Androgenai gaminami
tiek vyry, tiek motery organizme, nors moterims jy yra daug maziau.

Moterims per didelis androgeny kiekis pasireiskia, pavyzdziui, per dideliu plaukuotumu
(hirsutizmu; per didelis plauky augimas pagal vyriskg modelj: ant kojy, ranky, kratinés ir veido).
Androgenai taip pat skatina riebaliniy liauky veikla (liaukos, kurios i$skiria riebalus, riebaling
medZiaga), todél oda tampa riebi ir gali atsirasti spuogy (spuogai).

Ciproterono acetatas Androcur 10 mazina per didelj plaukuotuma ir slopina androgeny
stimuliuojantj poveik] riebalinéms liaukoms. Dél to oda tampa maziau riebi ir atsiranda maziau
spuogy (tai yra uzsikim3usios ir/arba uzdegusios riebalinés liaukos).

Gydant Androcur 10, slopinama kiausidziy veikla ir gali nejvykti ovuliacija. Nustojus vartoti
Androcur 10, kiauSidZiy veikla nebebus slopinama.

Androcur 10 yra naudojamas per didelio plaukuotumo (hirsutizmo) gydymui. Be to, jis
naudojamas sunkiy spuogy formy (spuogy) atvejais. S vaistg galite naudoti tik tada, kai
nepasiekiama patenkinamy rezultaty su vaistais, kuriuose yra mazesné ciproterono acetato dozé,
arba su kitais gydymo bldais.
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2. KADA NEGALITE NAUDQOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite naudoti io vaisto?
* jel esate néscia arba maitinate kratimi
* jel turite kepeny sutrikima:
turite kepeny ligg, pavyzdziui, Dubin-Johnson sindromg arba Rotor sindromg
turite gerybinj ar piktybinj kepeny navikg arba jj turéjote praeityje
ankstesnio néstumo metu turéjote gelta (idiopatiné néstumo gelta) arba
nuolatinj niezulj (pruritus gestationis)
* jei turite meningioma (daZniausiai gerybinis navikas tarp smegeny ir kaukolés) arba jj
turejote praeityje.
* jeituréjote puslelinj bérima (herpes gestationis)
* jei esate fiziSkai labai nusilpes ir praradote daug svorio bei raumeny jégos (kacheksija); tai
gali bati, jei turite piktybinj navikg
* jei turite ilgalaike (Ieting) ir sunkig depresija (jauciatés (smarkiai) prislégtas ir pesimistiskas)
* jei turite kraujo kreséjimo sutrikima (tromboemboling ligg) arba jj turéjote
* jei turite sunkia diabeto (cukrinio diabeto) forma, kurioje paZeisti kraujagyslés
* jei turite pjautuvine anemija (paveldima raudonyjy kraujo kineliy liga)
* jei esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medZiagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.

Jei abejojate, pries naudodami §j vaista, kreipkités j savo gydytoja.

Atkreipkite démes;j: jei be Androcur 10 taip pat turite vartoti kontraceptines tabletes, turite
atsizvelgti j $iy tableciy Salutinius poveikius, jspéjimus, sgveika su kitais (vaistais) ir situacijas,
kuriose negalite jy vartoti. Todel laikykités ir atitinkamy kontraceptiniy tableCiy pakuotés lapelio
nurodymuy.

Kada turite bati ypac atsargus su Siuo vaistu?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

BUkite ypac atsargUs vartodami §j vaista:
* jei esate jaunas ir jisy menstruacijy ciklas (menstruacijy atsiradimas) dar néra reguliarus
* jei sergate cukriniu diabetu: vartojant Androcur 10, dazniau turesite lankytis pas gydytoja,
nes gali keistis vaisty, kuriuos vartojate (tabletés ar insulinas), poreikis. Pasitarkite su
gydytoju, ar reikia koreguoti vaisty kiekj.

Cyproteronacetato vartojimas siejamas su paprastai gerybinio smegeny naviko (meningiomos)
atsiradimu. Rizika ypa¢ padidéja, jei vaistg vartojate ilgg laikg (kelerius metus) arba trumpesn; laikg
didelémis dozémis (25 mg per dieng ar daugiau). Jei jums nustatoma meningioma, gydytojas
nutrauks gydyma cyproteronacetatu (Zr. skyriy ,Kada negalima vartoti Sio vaisto?”). Jei pastebite
tokius simptomus kaip regéjimo pokyciai (pvz., dvejinimasis ar nery$kus matymas), klausos
praradimas ar spengimas ausyse, uoslés praradimas, galvos skausmas, kuris laikui bégant stipreja,
atminties praradimas, epilepsijos priepuoliai, ranky ar kojy silpnumas, nedelsdami praneskite apie
tai savo gydytojui.

Prie$ pradédami vartoti Androcur 10, gydytojas atliks jvairius tyrimus. Jums bus atliktas kraty
tyrimas ir gimdos kaklelio gleivinés tyrimas (tepinélis). Prie$ pradedant vartoti Androcur 10, turi
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bati nustatyta, kad nesate néscia. Net jei gydymo Androcur 10 metu menstruacijos iSnyksta, pries
tesiant gydyma bus atliktas neStumo testas.

Prie§ ir gydymo metu bus tikrinamas jlsy kraujospadis ir svoris, gydytojas istirs jasy Slapimg ir
kraujg bei kepeny ir antinksCiy Zieves funkcija.
llgalaikio Androcur 10 vartojimo metu rekomenduojama Siuos tyrimus kartoti kas 6 ménesius.

Pacientams, gydytiems Androcur 10, buvo pastebéti kepeny funkcijos sutrikimai. Todel gydytojas
patikrins jdsy kepeny funkcijg pries pradedant gydyma ir jo metu. Simptomai, tokie kaip gelta,
kepeny uzdegimas (hepatitas) ir nenormali kepeny funkcija, gali rodyti kepeny pazeidima. Jei
nustatoma, kad atsirado kepeny pazeidimas, gydytojas nutrauks gydyma Androcur 10.

Néra jrodymy, kad nutraukus gydyma Androcur 10 vaisingumas blty neigiamai paveiktas.

Kadangi Androcur 10 esantis cyproteronacetatas mazina riebaly iSsiskyrima, gali bti, kad jlsy
oda taps sausa.

Androcur 10 vartojimas kartu su kontraceptinémis tabletémis

Gydymo Androcur 10 metu negalite pastoti. Vaisingo amziaus moterims Androcur 10 vartojimas
turi bati derinamas su kontraceptinémis tabletemis. Jei kartu su Androcur 10 turite vartoti
kontraceptines tabletes, taip pat turite atsizvelgti j Siy table€iy Salutinj poveikj, jspéjimus, sgveika
su kitais (vaistais) ir situacijas, kai jy negalima vartoti. Todél laikykités ir atitinkamy kontraceptiniy
tableciy pakuotes lapelio nurodymuy.

Jei vartojate Androcur 10 (su kontraceptinémis tabletémis ar be jy) ir turite bakle, kuri gali
pablogeti néStumo metu, turite bati papildomai stebimi. Tai apima Sias bikles: epilepsija,
otosklerozé (paveldima kurtumo forma), i$sétiné sklerozé (centrinés nervy sistemos liga, dél
kurios sumazéja/atsiranda jvairiy kano funkcijy sutrikimy), porfirija (kraujodaros sutrikimas, dél
kurio oda gali tapti jautri $viesai), tetanija (bdklé su raumeny spazmy priepuoliais), cukrinis
diabetas ir padidéjes kraujospadis.

Jei per kelias valandas po Androcur 10 ir kontraceptiniy tableciy vartojimo turite vemti ar
viduriuojate, turite laikytis specialiy nurodymy i$ kontraceptiniy tableciy pakuotes lapelio.
Jei ne per kontraceptiniy table€iy pertraukos savaite pastebite lengva kraujavima (déméjima:
kraujo laelius ar démeles), neturétumeéte nutraukti tableciy vartojimo. Jei kraujavimas ne per
pertraukos savaite yra stipresnis arba kartojasi, reikia istirti jo priezast].

Jei turite bati operuojami, tam tikrg laikg turite laikytis lovos rezimo arba negalite vaik§&ioti
rekomenduojama nutraukti Androcur 10 ir kontraceptiniy table€iy vartojima likus 6 savaitéms iki
operacijos ar (lovos) poilsio laikotarpio. Tai susije su galimai padidéjusia trombozés (kraujo
kreSulio susidarymo, dél kurio gali bati uZblokuota kraujagysleé) rizika.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus kartu su Androcur 10, ar neseniai vartojote, ar yra galimybé, kad
artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Praneskite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.
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Jei kartu su Androcur 10 turite vartoti kontraceptines tabletes, taip pat turite atsizvelgti j vaistus,
kurie gali su jomis sgveikauti. Dél to zilrékite kontraceptiniy tableciy pakuotes lapel].

Néstumas ir Zindymas

Jei esate néscia arba maitinate kratimi, Androcur 10 vartoti negalima.

Manote, kad esate nescia arba norite pastoti? Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju
arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Pirmosiomis Androcur 10 gydymo savaitémis galite jaustis pavarge ir jasy koncentracija gali
sumazéti. Atsizvelkite j tai vairuodami ir valdydami mechanizmus.

Androcur 10 sudetyje yra laktozes
Jei gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaistg pasitarkite
su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI §] VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate del
teisingo vartojimo, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Androcur 10 tabletes vartokite kasdien mazdaug tuo paciu metu, jei reikia, su Siek tiek skyscio
(vandens). Tabletes reikia nuryti nesukramtytas.

Vienoje Androcur 10 juosteleje yra 15 tableCiy.

Kada reikia vartoti Androcur 10?
Vaisingo amziaus moterys (mazdaug nuo 12 iki 50 mety) su reguliariu menstruaciniu ciklu

Jei dar nevartojate kontraceptiniy tableciy, gydytojas jums iSradys receptg. Gydymo Androcur 10
metu negalite pastoti. Kontraceptinés tabletés suteikia apsaugg nuo néstumo ir (vél) reguliuoja
menstruacinj ciklg (reguliaruma, kuriuo gaunate menstruacijas).

Prie§ pradedami vartoti Androcur 10, turite bati tikri, kad nesate néscia. Todel gali prireikti atlikti
neStumo testy. Gydytojas gali jums apie tai daugiau papasakoti.

* Jei dar nevartojate kontraceptiniy tableciy, pirmajg menstruacijy dieng pradékite vartoti
pirmajg kontraceptinés tabletés tablete. Nuo pirmosios dienos bisite apsaugota nuo
nestumo.

* Beto, nuo 1iki 15 dienos, kai vartojate kontraceptines tabletes, kasdien vartokite po 1
Androcur 10 tablete.

* Po Siy penkiolikos dieny nuo 16 iki 21 dienos vartokite tik kontraceptines tabletes. Tai yra
paskutinés SeSios juostelés tabletés.

* Tada 7 dienas nevartokite tableciy. Per Sias 7 dienas be tableciy (dar vadinamas sustojimo
ar pertraukos savaité) turéty prasidéti kraujavimas. Sis vadinamasis ,nutraukimo
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kraujavimas” (menstruacijy tipo kraujavimas) paprastai prasideda 2 arba 3 pertraukos
savaités diena.

* Pradekite 8 dieng po paskutinés kontraceptines tabletés vartoti kitg juostele ir Androcur
10, net jei kraujavimas dar nesibaige.
Tai reiSkia, kad kiekvieng savaités dieng pradésite naujg pakuote, ir taip pat, kad
kraujavimas kiekvieng menesj bus mazdaug tomis paciomis dienomis.

Kraujavimo nebuvimas

0 Jei per pertraukos savaite kraujavimas nejvyksta, negalite pradéti naujos kontraceptiniy
tableCiy pakuotés ar Androcur 10, kol jUs ar jusy gydytojas neatlikote néStumo testo ir néra
tikrumo, kad nesate néscia.

Moterys vaisingo amziaus (mazdaug nuo 12 iki 50 mety) su nereguliariu menstruaciniu ciklu
Jei turite nereguliary menstruacinj ciklg (negalite numatyti, kada prasidés menstruacijos), arba jei

Jei nesate nescia, galite i$ karto pradéti vartoti Androcur 10 ir kontraceptines tabletes,
taciau nuo pirmosios vartojimo dienos nebdsite apsaugota nuo néStumo. Todél
pirmasias 7 dienas, kai vartojate Androcur 10 ir kontraceptines tabletes, turite naudoti
papildoma kontracepcijos priemone (pavyzdZiui, prezervatyva).

Nuo 1 iki 15 dienos, kai vartojate kontraceptines tabletes, kasdien vartokite po 1
Androcur 10 tablete.

Tolimesniam gydymui sekite nurodymus skyriuje 'Moterys vaisingo amziaus (...) su
reguliariu menstruaciniu ciklu'.

Moterys menopauzeje
Jei esate menopauzeje, Androcur 10 nereikia vartoti kartu su kontraceptineémis tabletémis. Jlsy
gydytojas pasakys, kiek tableciy turite vartoti.

Moterys, kurios neturi gimdos
Jei jisy gimda buvo chirurgiskai pasalinta, Androcur 10 nereikia vartoti kartu su kontraceptinémis
tabletemis. JUsy gydytojas pasakys, kiek tableciy turite vartoti.

JUsy gydytojas pasakys, kiek laiko turite vartoti Androcur 10. Gydymo Androcur 10 trukmeé
priklauso nuo simptomy sunkumo (perteklinio plaukuotumo, spuogy ar riebi oda). Paprastai
perteklinio plaukuotumo atveju pagerejimas matomas po 6-9 ménesiy. Spuogy ir riebios odos
atveju tai daznai bina anksciau.

Jei pastebéjote, kad Androcur 10 veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su savo gydytoju
ar vaistininku.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Neéra praneSimy apie rimtus Zalingus padarinius, kai vienu metu suvartojama daug Androcur 10
tableciy.

Jei vartojote per daug Androcur 10, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?
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Jei pamirSote iSgerti Androcur 10 tablete, tai gali sumaZinti gydymo efektyvuma. Pamirsta tableté
taip pat gali sukelti nereguliary kraujavimg (kraujavimas démeémis arba lengvas kraujavimas).
Praleiskite pamirstas Androcur 10 tabletes (negerkite dvigubos dozés, kad kompensuotuméte
pamirsta tablete) ir toliau vartokite kitas Androcur 10 tabletes jprastu laiku kartu su
kontraceptinémis tabletémis.

Kg daryti, jei pamirSote iSgerti kontraceptine tablete
* Jei pavélavote iSgerti tablete maziau nei 12 valandy, kontraceptinés tabletés
veiksmingumas nesumazéja. I8gerkite tg tablete, kai tik prisiminsite, ir toliau vartokite kitas
tabletes jprastu laiku.
* Jei pavélavote iSgerti tablete daugiau nei 12 valandy, kontraceptines tabletés
veiksmingumas gali bati sumazéjes. Tokiu atveju laikykités nurodymy dél pamirstos
tabletés, pateikty jasy kontraceptiniy tableciy pakuotés lapelyje.

Kg daryti netikéto kraujavimo atveju

Jei per tris savaites, kai vartojate kontraceptines tabletes ir/arba Androcur 10, atsiranda netikétas
kraujavimas (démeétas ar prasiverzimo kraujavimas), nenustokite vartoti tableciy.

Nereguliarus kraujavimas paprastai sustoja, kai jasy klnas pripranta prie atitinkamos tabletés (po
mazdaug 3 pakuodiy). Jei tai trunka ilgiau, pablogéja arba vél prasideda, turétuméte kreiptis

gydytoja.

Kg daryti, jei laukiamas kraujavimas nejvyksta

Jei per pertraukos savaite negaunate kraujavimo, kai pamirSote Androcur 10 ir kontraceptines
tabletes, galite bati néscia. Nedelsdami kreipkites j gydytoja. Nepradékite vartoti Androcur 10 ir
kontraceptiniy tableciy, kol gydytojas nepatvirtins, kad nesate néscia.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Jei nustojate vartoti Androcur 10, simptomai, dél kuriy pradejote vartoti §j vaistg, gali vél
pasireiksti.

Kita informacija specialioms pacienty grupéms

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety

Androcur 10 gali bati vartojamas tik moterims po brendimo.

Vyresnio amZiaus pacientai
Androcur 10 skirtas tik vaisingo amziaus moterims.

Pacientai su sutrikusia kepeny funkcija
Androcur 10 negalima vartoti, jei turite kepeny sutrikimy (kol jasy kepenys neveikia pakankamai
gerai). Taip pat Zidrékite skyriy 'Kada negalima vartoti Sio vaisto?".

Pacientai su sutrikusia inksty funkcija
Néra duomeny, kad doze reikéty koreguoti, jei turite sutrikusig inksty funkcija.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.
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Nedelsdami praneskite savo gydytojui, jei pasireiskia kuris nors i$ Siy simptomuy:
* staiga atsirades stiprus skausmas virSutinéje pilvo dalyje, kuris greitai nepraeina savaime.
* blogos savijautos jausmas, karS¢iavimas, pykinimas, vémimas, apetito stoka, niezulys
visame kine, odos ir akiy pageltimas, Sviesios spalvos iSmatos, tamsios spalvos Slapimas.
Tai gali bati kepeny apsinuodijimo pozymiai, jskaitant kepeny uzdegima (hepatitg).

Zemiau pateikiamas $alutinis poveikis, apie kurj prane$ta Androcur 10 vartotojams:
Retai (pasireiSkia maziau nei 1i§ 1000 vartotojy):
* meningioma (daZniausiai gerybinis navikas tarp smegeny ir kaukolés audiniy sluoksnio)

NeZinomas (remiantis turimais duomenimis, daznis negali bati nustatytas):

* gerybiniai ir piktybiniai kepeny navikai

* padidéjusio jautrumo reakcija

* svorio padidejimas arba sumazejimas

* nenormalus kepeny veikimas, gelta, kepeny uzdegimas (hepatitas)

* depresiné nuotaika, neramumas (laikinas), libido sumazéjimas (seksualinio potraukio
sumazéjimas), libido padidéjimas (seksualinio potraukio padidéjimas)

* kraujavimas pilvo ertméje

* odos bérimas

* jautrios kratys, ovuliacijos slopinimas, lengvas kraujavimas (daugiau informacijos apie
lengva kraujavima Zr. 2 skyriuje po ‘Androcur 10 vartojimas kartu su kontraceptine tablete’
poskyryje ‘Kada turétuméte bati ypac atsargis vartodami §j vaistg?’)

Kombinuoto gydymo su kontraceptine tablete metu ovuliacija (kiausialgstés i$siskyrimas) yra
slopinama, todél gydymo metu esate nevaisinga. Be to, gali pasireiksti nuovargis.

Salutinio poveikio pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg Lareb, svetaine:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S] VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperatiroje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotes etiketes po
‘EXP’. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.
Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualeta. Paklauskite savo vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy
nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
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* Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra ciproterono acetatas. Kiekvienoje
tabletéje yra 10 miligramy ciproterono acetato.

* Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: laktozes monohidratas, kukurtzy
krakmolas, polividonas 25 (E1201), koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551) ir magnio
stearatas (E470b).

Kaip atrodo Androcur 10 ir kiek jo yra pakuotéje?

* Androcur 10 tabletés yra baltos iki Sviesiai gelsvos spalvos, su 10Zio linija vienoje puséje ir
raidémis 'BW' SeSiakampyje kitoje puséje. Tabletés yra apvalios ir jy skersmuo yra 7
milimetrai.

* Androcur 10 tiekiamas pakuotése po 15 tableciy lizdinéje ploksteléje.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Registracijos turetojas:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Perpakavéjas (Zr. etikete ant iSorinés pakuotés): Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG
Amsterdam arba
Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Gamintojas:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereiner Strasse, 20

99427 Weimar

Vokietija

Registruota registre pagal
RVG 120911//09078 Androcur 10, tabletés 10 mg (Portugalija)

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2024 m. rugpjacio mén.
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