UPUTSTVO ZA LEK

Prexanil®, 10 mg, film tablete
perindopril

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Prexanil i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Prexanil
Kako se uzima lek Prexanil

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Prexanil

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A e
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1. $ta je lek Prexanil i ¢emu je namenjen

Lek Prexanil sadrzi aktivnu supstancu perindopril, koji pripada grupi lekova koji se zovu inhibitori
angiotenzin konvertujuc¢eg enzima (ACE inhibitori). ACE inhibitori su lekovi koji Sire krvne sudove i
na taj nacin olakSavaju srcu da pumpa krv kroz njih.

Lek Prexanil se koristi za:

e leCenje poviSenog krvnog pritiska (hipertenzije),

e za smanjenje rizika od dogadaja kao Sto je infarkt (sr€ani udar), kod pacijenata sa stabilnom
koronarnom arterijskom boles¢u (stanja kod kog je smanjeno ili blokirano snabdevanje
sr¢anog misica krvlju) i koji su ve¢ imali sr¢ani infarkt i/ili koji su podvrgnuti operativnom
zahvatu da bi se poboljSalo snabdevanje sr¢anog misica krvlju pro§irivanjem krvnih sudova.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Prexanil

Lek Prexanil ne smete uzimati:

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na perindopril ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6), ili na bilo koji drugi ACE inhibitor,

ako su se kod Vas javili slede¢i simptomi: zvizdanje u plu¢ima, otok lica, jezika ili grla,
intenzivan svrab ili tezak osip po kozi prilikom prethodne upotrebe ACE inhibitora ili ako ste Vi
ili ¢lan Vase porodice imali ove simptome u bilo kojoj drugoj situaciji (stanje koje se naziva
angioedem),

ako ste trudni viSe od 3 meseca (takode, primena leka Prexanil se ne preporucuje u ranoj trudnoc¢i
— videti odeljak ,, Trudnoca i dojenje”),

ako imate Secernu bolest (dijabetes) ili oste¢enu funkciju bubrega i uzimate lek za sniZzenje krvnog
pritiska koji sadrzi aliskiren,

ako ste na dijalizi, ili bilo kojoj drugoj vrsti filtracije krvi. Zavisno od koriS¢ene masine, lek
Prexanil Vam mozda ne¢e odgovarati,

ako imate probleme sa bubrezima gde je snabdevanje bubrega krvlju smanjeno (suzenje bubreznih
arterija),

ako ste uzimali ili trenutno uzimate terapiju sakubitril/valsartan, lek za sr¢anu slabost, jer je rizik
od nastanka angioedema (brzo oticanje ispod koze u predelu kao Sto je grlo) poveéan (vidite
odeljak ,,Upozorenja i mere opreza” i ,,Drugi lekovi i lek Prexanil”).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Prexanil:

ako imate stenozu aorte (suzenje glavnog krvnog suda koji izlazi iz srca) ili hipertrofi¢nu
kardiomiopatiju (oboljenje sr¢anog miSica) ili stenozu bubrezne arterije (suzenje arterije koja
snabdeva bubreg krvlju),

ako imate bilo kakvih drugih problema sa srcem,

ako imate problema sa jetrom,

ako imate problema sa bubrezima ili ste na dijalizi,

ako imate povecane vrednosti u krvi hormona zvanog aldosteron (primarni aldosteronizam),

ako patite od kolagene vaskularne bolesti (oboljenje vezivnog tkiva) kao Sto su sistemski
eritemski lupus ili skleroderma,

ako imate Secernu bolest (dijabetes),

ako ste na rezimu ishrane sa ograni¢enim unosom soli ili koristite zamene za so koje sadrze
kalijum,

ako cete se podvrgnuti anesteziji i/ili vecoj hirurS§koj operaciji,

ako cete se podvrgnuti LDL aferezi (uklanjanju holesterola iz krvi kori$¢enjem aparata),

ako cete i¢i na terapiju smanjenja osetljivosti na alergiju uzrokovanu ubodom pcele ili ose,

ako ste nedavno imali proliv ili povracali, ili ste dehidrirani,

ako Vam je lekar rekao da ne podnosite neke Secere,
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e ako uzimate bilo koji od sledecih lekova, koji se koriste za leCenje povisenog krvnog pritiska:
- blokator angiotenzin II receptora (takode poznati kao sartani — na primer. valsartan,
telmisartan, irbesartan), naroCito ako imate probleme sa bubrezima povezane sa
Se¢ernom bolescu,
- aliskiren.
Lekar ¢e Vam mozda proveravati funkciju bubrega, krvni pritisak i koli¢inu elektrolita (npr. kalijuma)
u krvi u redovnim vremenskim intervalima.
Vidite takode 1 informacije navedene u odeljku ,,Lek Prexanil ne smete uzimati”.
e ako ste pripadnik crne rase, jer moZete imati pove¢anu verovatnocu za pojavu angioedema i ovaj
lek kod Vas moZze biti manje delotvoran u snizenju krvnog pritiska u odnosu na pripadnike ostalih
rasa
e ako uzimate neki od od sledecih lekova, rizik od pojave angioedema je povecan:

- racekadotril (koristi se u leCenju proliva),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus i druge lekove koji pripadaju grupi tzv. mTOR
inhibitora (koriste se u spreCavanju odbacivanja transplantiranih organa i u terapiji
kancera),

- sakubitril (dostupan kao fiksna kombinacija sa valsartanom), koristi se za leCenje
dugotrajne srcane slabosti,

- linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin i drugi lekovi koji pripadaju grupi
lekova koji se zovu gliptini (koriste se za leCenje Se¢erne bolesti).

Angioedem

Angioedem (teSka alergijska reakcija sa otokom lica, usana, jezika ili grla uz otezano gutanje ili
disanje) je prijavljen kod pacijenata koji su leCeni ACE inhibitorima, ukljucujuci lek Prexanil. Ovo
moze da se javi u bilo kom trenutku tokom terapije. Ako se kod Vas pojave takvi simptomi treba da
prestanete sa uzimanjem leka Prexanil i odmah se obratite lekaru, vidite odeljak 4.

Morate obavestiti svog lekara ukoliko mislite da ste trudni ili planirate trudnocu. Lek Prexanil se ne
preporucuje u ranoj trudnoci, a ne sme se uzimati ako ste trudni vise od 3 meseca, jer moze ozbiljno
da naskodi Vasoj bebi ako se uzima u ovoj fazi (videti odeljak ,, Trudnoca i dojenje”).

Deca i adolescenti
Ne preporucuje se primena leka Prexanil kod dece i adolescenata uzrasta mladeg od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Prexanil

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati

bilo koje druge lekove.

Na terapiju lekom Prexanil moze uticati primena drugih lekova. Va$ lekar ¢e mozda morati da Vam

promeni dozu leka i/ili preduzme druge mere opreza. Obavestite Vaseg lekara ako uzimate neki od

slede¢ih lekova, jer moZze biti neophodan dodatni oprez:

e drugi lekovi za leCenje povisenog krvnog pritiska, ukljucujuci blokatore receptora za angiotenzin
II, aliskiren (videti odeljke ,,Lek Prexanil ne smete koristiti” i1 ,,Upozorenja i mere opreza”) ili
diuretike (lekove koji povecavaju koli¢inu mokrace koju proizvode bubrezi),

e diuretici koji Stede kalijum (npr. triamteren, amilorid), dodaci ishrani koji sadrze kalijum, zamene
za soli koje sadrze kalijum, drugi lekovi koji mogu povecati vrednosti kalijuma u VaSoj krvi
(poput heparina, leka koji se koristi za razredivanje krvi radi spreavanja stvaranja ugrusaka;
trimetoprima ili kotrimoksazola, poznatog i kao trimetoprim/sulfametoksazol, lekova koji se
primenjuju za leCenje infekcija uzrokovanih bakterijama),

e lekovi koji Stede kalijum koji se koriste za leCenje srcane slabosti: eplerenon i spironolakton u
dozama od 12,5 mg do 50 mg dnevno,

e litijum, koji se koristi u terapiji mani¢no-depresivne psihoze,
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e nesteroidni antiinflamatorni lekovi (npr. ibuprofen) koji se koriste za smanjenje bola, ili velike
doze acetilsalicilne kiseline (supstanca se nalazi u mnogim lekovima koji se koriste za
ublazavanje bolova i sniZavanje temperature, kao i za sprecavanje zgrusavanja krvi),

e lekovi koji se koriste u leCenju Sec¢erne bolesti (kao $to su insulin ili metformin),

e baklofen (koristi se za leCenje ukocenosti miSi¢a kod bolesti kao $to je multipla skleroza),

e lekovi koji se koriste u leCenju psihickih poremecaja kao Sto su depresija, anksioznost,
shizofrenija, itd. (npr. tricikli¢ni antidepresivi, antipsihotici),

e imunosupresivi (lekovi koji smanjuju odbrambene mehanizme organizma), koji se koriste u
leCenju autoimunih poremecaja ili posle transplantacije u svrhu spre¢avanja odbacivanja organa
(npr. ciklosporin, takrolimus),

e trimetoprim (za leCenje infekcija),

e cstramustin (koristi se u leCenju raka),

e lekovi koji se najcesce koriste u leCenju proliva (racekadotril) ili kako bi se sprecilo odbacivanje
transplantiranih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i druge lekove koji pripadaju grupi
takozvanih mTOR inhibitora). Videti odeljak ,,Upozorenja i mere opreza®,

- sakubitril/valsartan (koriste se za leCenje dugotrajne sr¢ane slabosti). Vidite odeljak ,,Lek Prexanil

ne smete uzimati:” i ,,Upozorenja i mere opreza”,

e alopurinol (koristi se u leCenju gihta),

e prokainamid (koristi za leCenje nepravilnog rada srca),
vazodilatatori, ukljucujuci nitrate (lekovi koji prosiruju krvne sudove),

e lekovi koji se koriste u leCenju niskog krvnog pritiska, Soka ili astme (npr. efedrin, noradrenalin ili
adrenalin),

e soli zlata, naroCito one koje se primenjuju intravenski (koriste se za leCenje simptoma
reumatoidnog artritisa).

Uzimanje leka Prexanil sa hranom i pi¢ima
Preporucljivo je da se lek Prexanil uzima pre obroka.

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoca

Ukoliko mislite da ste trudni (ili planirate trudnoéu) odmah morate obavestiti Vaseg lekara. Vas lekar
¢e Vam obicno savetovati da prestanete sa uzimanjem leka Prexanil pre nego $to zatrudnite ili ¢im
saznate da ste trudni i savetovace Vam da uzmete drugi lek umesto leka Prexanil. Lek Prexanil se ne
preporucuje u ranoj trudnodi, i ne sme se koristiti ako ste trudni vise od 3 meseca, jer moze ozbiljno
da naSkodi Vasoj bebi.

Dojenje

Recite svom lekaru ukoliko dojite ili nameravate da pocnete da dojite. Lek Prexanil se ne preporucuje
majkama koje doje, lekar ¢e Vam propisati drugu terapiju ukoliko Zelite da dojite bebu, naro€ito ako
je ona tek rodena ili prevremeno rodena.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Lek Prexanil ne uti¢e na paznju, ali kod pojedinih pacijenata moze do¢i do nesvestice i slabosti usled
niskog krvnog pritiska. Ukoliko Vam se to dogodi, Vasa sposobnost upravljanja vozilima ili
rukovanja masinama moze biti smanjena.

Lek Prexanil sadrzi laktozu, monohidrat.

Ako Vam je lekar rekao da imate intoleranciju na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre
upotrebe ovog leka.
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Nivo natrijuma:
Lek Prexanil sadrzi manje od lmmol natrijuma (23 mg) po dozi, to jest sustinski je ,,bez natrijuma®.

3. Kako se uzima lek Prexanil

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni, proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Tablete treba progutati sa ¢aSom vode, po mogucstvu ujutru pre obroka, u isto vreme svakog dana.
Vas lekar ¢e odluciti koja je odgovarajuca doza za Vas.

Preporucene doze su sledece:

Povisen krvni pritisak: uobiCajena pocCetna doza i doza odrzavanja je 5 mg jednom dnevno. Posle
mesec dana, ukoliko je potrebno, doza se moze povecati na 10 mg jednom dnevno, §to je ujedno i
najveca preporucena doza za lecenje povisenog kvnog pritiska.

Ukoliko imate 65 godina ili viSe, uobicajena pocetna doza je 2,5 mg jednom dnevno. Doza se moze
povecati posle mesec dana na 5 mg jednom dnevno, zatim, ukoliko je neophodno na 10 mg jednom
dnevno.

Stabilna koronarna arterijska bolest: uobiCajena pocetna doza je 5 mg jednom dnevno. Posle dve
nedelje, doza se moze povecati na 10 mg jednom dnevno, §to je i maksimalna preporucena doza u
ovoj indikaciji.

Ukoliko imate 65 godina ili viSe, uobiCajena pocetna doza je 2,5 mg jednom dnevno. Doza se posle
nedelju dana moZe povecati na 5 mg jednom dnevno, zatim posle jo§ nedelju dana, ukoliko je
neophodno na 10 mg jednom dnevno.

Primena kod dece i adolescenata

Primena perindoprila kod dece i adolescenata se ne preporucuje, videti odeljak 2 ,.Sta treba da znate
pre nego Sto uzmete lek Prexanil®.

Ako ste uzeli viSe leka Prexanil nego Sto treba

Ako ste uzeli ve¢u dozu leka Prexanil nego Sto bi trebalo, odmah se obratite Vasem lekaru ili se javite
najbliZoj ustanovi za pruzanje hitne medicinske pomoc¢i.

Najces¢i simptom predoziranja jeste pad krvnog pritiska od koga mozete osetiti nesvesticu ili
vrtoglavicu. Ako se ovo desi, trebalo bi da legnete i podignete noge.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Prexanil

Vazno je da uzimate ovaj lek svaki dan u isto vreme kao $to Vam je lekar propisao. Ako ste zaboravili
da uzmete lek, slede¢u dozu uzmite u uobicajeno vreme.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu leka.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Prexanil
Lecenje lekom Prexanil je obi¢no dugotrajno. Pre prekida terapije obavezno porazgovarajte sa svojim

lekarom.

Ako imate dodatnih pitanja u vezi sa ovim lekom, pitajte svog lekara ili farmaceuta.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
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Prestanite sa uzimanjem leka i odmah se obratite lekaru ukoliko doZivite neko od sledeéih
neZeljenih dejstava koja mogu biti ozbiljna:
- otok lica, usana, usta, jezika ili grla, teSkoce pri disanju (angioedem) (videti odeljak “Upozorenja i
mere opreza”) (povremeno: mogu da se jave kod najvise 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lek),
- teska vrtoglavica ili oSamucenost usled niskog krvnog pritiska (Cesto; mogu da se jave kod najvise
1 od 10 pacijenata koji uzimaju lek),
- neuobicajeno brz ili nepravilan rad srca, i bol u grudima (angina) ili sr¢ani udar (veoma retko:
mogu da se jave kod najvise 1 od 10000 pacijenata koji uzimaju lek),
- slabost ruku ili nogu ili problem sa govorom koji mogu biti znak mozdanog udara (veoma retko:
mogu da se jave kod najvise 1 od 10000 pacijenata koji uzimaju lek),
- iznenadno zvizdanje, bol u grudima, kratak dah, teskoce u disanju (bronhospazam) (povremeno:
mogu da se jave kod najviSe 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lek),
- zapaljenje pankreasa koje moze izazvati jak bol u stomaku i ledima pracen opstim lo§im stanjem
(veoma retko: mogu da se jave kod najvise 1 od 10000 pacijenata koji uzimaju lek),
- zuta prebojenost koze ili beonjaca (zutica) koja moze biti znak hepatitisa (veoma retko: mogu da
se jave kod najviSe 1 od 10000 pacijenata koji uzimaju lek),
- osip koze koji Cesto pocinje pojavom crvenih pecata koji svrbe po licu, rukama ili nogama
(erythema multiforme) (veoma retko — mogu da se jave kod najvise 1 od 10000 pacijenata koji
uzimaju lek).

Obavestite svog lekara ako primetite bilo koje od slede¢ih neZeljenih dejstava:

« Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Glavobolja, nesvestica, vrtoglavica, osecaj trnjenja 1 bockanja, poremecaji vida, tinitus (zujanje u
usSima), kaSalj, nedostatak daha (dispneja), poremecaji organa za varenje (mucnina, povracanje, bol u
stomaku, poremecaj ukusa, dispepsija ili teSkofe sa varenjem, proliv, otezano praznjenje creva),
alergijske reakcije (osip koze, svrab), gréevi u miSi¢ima, ose¢aj umora.

* Povremena neZeljena dejstva (mogu se javiti kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Depresija, promene raspoloZenja, poremecaji sna, suva usta, intenzivan svrab ili osip, formiranje
grupisanih plikova na kozi, problemi sa bubrezima, impotencija, znojenje, povecanje broja eozinofila
(vrsta belih krvnih zrnaca), pospanost, oSamucenost, osecaj lupanja srca (palpitacije), ubrzan rad srca
(tahikardija), vaskulitis (zapaljenje krvnih sudova), povecana osetljivost koze na izloZenost suncu
(reakcije fotosenzitivnosti), bol u zglobovima (artralgija), bol u miSi¢ima (mijalgija), bol u grudima,
slabost, periferni edem, poviSena telesna temperatura, padovi, promene u laboratorijskim
parametrima: povecana vrednost kalijuma u krvi koja se povlac¢i nakon prekida terapije, mala vrednost
natrijuma, veoma mala vrednost Secera u krvi (hipoglikemija) kod pacijenata sa Se¢ernom bolescu,
povecane vrednosti uree i kreatinina u krvi.

* Retka neZeljena dejstva (mogu se javiti kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
zbunjenost 1 epilepticki napadi mogu biti simptomi stanja koje se zove neodgovarajuce lucenje
antidiuretskog hormona (ADH), smanjena koli¢ina mokrace ili odsustvo uriniranja, naleti crvenila,
pogorSanje psorijaze, promene u laboratorijskim parametrima: povecane vrednosti enzima jetre,
velika vrednost bilirubina u serumu.

* Veoma retka neZeljena dejstva (mogu se javiti kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju
lek): Zbunjenost, eozinofilna pneumonija (redak tip zapaljenja pluca), rinitis (zapuSen nos ili curenje
iz nosa), poremecaji krvi kao §to su smanjen broj crvenih i belih krvnih zrnaca, smanjena vrednost
hemoglobina, smanjen broj krvnih plocica.

Ukoliko imate neke od ovih simptoma, obratite se Vasem lekaru Sto pre.

* Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu raspolozivih podataka):
Promena boje, utrnulost i bol u prstima Sake ili stopala (Raynaud-ov fenomen).
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Prexanil

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Prexanil posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji i boci nakon ,,Vazi
do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u dobro zatvorenom kontejneru radi zastite od vlage.
Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci
prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Prexanil
Aktivna supstanca je perindopril-arginin. Jedna film tableta sadrzi 10 mg perindopril-arginina (S$to
odgovara 6,790 mg perindoprila).

Pomoc¢ne supstance su :
Jezgro film tablete: laktoza, monohidrat; magnezijum-stearat; maltodekstrin; silicijum-dioksid,
koloidni, hidrofilni; natrijum-skrobglikolat, tip A;

Film (obloga) tablete: glicerol; hipromeloza; bakarni kompleks hlorofilina; makrogol 6000;
magnezijum-stearat; titan-dioksid.

Kako izgleda lek Prexanil i sadrzaj pakovanja

Okrugle, bikonveksne film tablete zelene boje, sa utisnutom oznakom u obliku srca (,,zz !”) sa jedne
strane, i logom proizvodaca ,, ¥, sa druge strane.

Unutrasnje pakovanje leka je polipropilenski kontejner za tablete sa 30 film tableta, polietilenski
regulator izlaska tableta i polietilenski zatvarac¢ koji sadrzi gel sa desikantom.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 kontejner za tablete (ukupno
30 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

7 0d8


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Nosilac dozvole
SERVIER D.O.O.
Milutina Milankovic¢a 11a
Beograd - Novi Beograd

Proizvodaci:

1. LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE, 905, route de Saran, Gidy, Francuska

2. SERVIER (IRELAND) INDUSTRIES LIMITED,Gorey Road, Arklow, Irska

3. ANPHARM PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE S.A., Annopol 6B, VarSava, Poljska

Napomena:

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji
je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog
proizvodaca, a ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept

Broj i datum dozvole:
003503723 2024 od 02.12.2025.
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