UPUTSTVO ZA LEK

Erleada®, 60 mg, film tablete

apalutamid

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 $kodi, ¢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 Erleada i ¢emu je namenjen

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

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Erleada

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Erleada i cemu je namenjen

Sta je lek Erleada
Lek Erleada je namenjen za leCenje karcinoma (raka) i sadrzi aktivnu supstancu apalutamid.

Cemu je namenjen lek Erleada
Koristi se za leCenje odraslih muskaraca obolelih od raka prostate koji:

e se prosirio (metastazirao) na druge delove organizma, a i dalje reaguje na medikamentozno ili
hirursko lecenje koje smanjuje vrednosti testosterona (naziva se hormon zavisni rak prostate).

e nije metastazirao na druge delove organizma i viSe ne reaguje na medikamentozno ili hirur§ko
lecenje koje smanjuje vrednosti testosterona (naziva se i rak prostate otporan na kastraciju).

Kako lek Erleada deluje
Lek Erleada deluje tako Sto blokira hormone koji se zovu androgeni (kao §to je testosteron).

Androgeni mogu da izazovu rast raka. Blokiranjem dejstva androgena, apalutamid zaustavlja rast i
deobu celija raka.

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

Lek Erleada ne smete uzimati:

e ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na apalutamid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6).

e ukoliko ste trudni ili biste mogli da zatrudnite (za dodatne informacije videti odeljak
»rudnoca i kontracepcija“ u nastavku teksta).

Ovaj lek nemojte uzimati ako se bilo $ta od prethodno navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
pre nego Sto uzmete ovaj lek porazgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete ovaj lek ako:

e ste nekad imali epilepticne napade ili konvulzije,

e uzimate bilo koji lek koji spreCava stvaranje krvnih ugrusaka (kao S§to je varfarin,
acenokumarol),

e ste nekad imali neki problem sa srcem ili krvnim sudovima, ukljucujuéi i probleme sa sr¢anim
ritmom (aritmije),

e ako ste nekad imali raSiren osip, poviSenu telesnu temperaturu i uvecanje limfnih ¢vorova
(reakcija na lek sa eozinofilijom 1 sistemskim simptomima ili DRESS) ili tezak osip na kozi
ili ljustenje koze, stvaranje plikova i/ili ranica u ustima (Stevens-Johnson-ov sindrom/toksi¢na
epidermalna nekroliza ili SJS/TEN) nakon uzimanja leka Erleada ili drugih sli¢nih lekova.

Ako se bilo sta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili ukoliko niste sigurni), obratite se Vasem
lekaru ili farmaceutu pre nego §to uzmete ovaj lek.

Padovi i prelomi kostiju

Kod pacijenata koji uzimaju lek Erleada zabeleZeni su padovi. Posebno obratite paznju da smanjite
rizik od padova. Kod pacijenata koji uzimaju ovaj lek zabelezZeni su prelomi kostiju.
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Bolest srca, moZdani udar ili mini mozdani udar
Kod nekih osoba se tokom lecenja lekom Eleada javilo zacepljenje sranih arterija ili arterija u delu
mozga koje moze dovesti do smrti.

Vas lekar ¢e Vas pratiti zbog moguce pojave znakova i simptoma srcanih ili mozdanih problema
tokom leCenja ovim lekom.

Obratite se Vasem lekaru ili odmah idite u najblizu ambulantu hitne pomo¢i ukoliko Vam se javi:
bol ili osecaj nelagode u grudnom kosu prilikom mirovanja ili tokom fizicke aktivnosti, ili
nedostatak daha, ili

slabost miSi¢a/paraliza u bilo kom delu tela, ili
poteskoce u govoru.

Ako uzimate bilo koje lekove, razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom kako biste utvrdili da li
su oni povezani sa povecanim rizikom od epilepti¢nih napada, krvarenja ili sr¢anih problema.

TeSke neZeljene reakcije na kozi (SCARs)

Teske nezeljene reakcije na kozi (engl. Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCARs), ukljucujuci
reakciju na lek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) ili Stevens-Johnson-ov
sindrom/toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (SJS/TEN), bile su prijavljene tokom uzimanja leka Erleada.
DRESS se moze pojaviti u vidu raSirenog osipa, povisene telesne temperature i uvecanih limfnih
¢vorova. SJS/TEN se na pocetku moZze pojaviti na podrucju trupa kao crvenkaste tacke nalik ,,meti ili
kao fleke kruznog oblika, Cesto sa plikovima u sredini. Takode, mogu se pojaviti ¢irevi u ustima, grlu,
nosu, na polnim organima i ofima (crvene i oteCene oci). Ovim ozbiljnim osipima na kozi Cesto
prethodi poviSena telesna temperatura i/ili simptomi sli¢ni gripu. Ovakvi osipi mogu napredovati do
rasprostranjenog ljuStenja koze i zivotno ugrozavajuc¢ih komplikacija ili mogu dovesti do smrtnog
ishoda.

Ako se kod Vas razvije ozbiljan osip ili bilo koji od navedenih koZznih simptoma, prestanite sa
uzimanjem ovog leka i odmah se obratite svom lekaru ili zatrazite medicinsku pomo¢.

Ako se bilo sta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), pre nego sto uzmete
ovaj lek porazgovarajte sa VaSim lekarom ili farmaceutom. Videti odeljak 4 ,,Ozbiljne nezeljene
reakcije” na vrhu odeljka 4 za viSe informacija.

Intersticijalna bolest plu¢a

Kod pacijenata koji uzimaju lek Erleada, zabelezeni su slucajevi intersticijalne bolesti pluca
(neinfektivno zapaljenje pluca koje moze dovesti do trajnog oStecenja), ukljuCujuci slucajeve sa
smrtnim ishodom. Simptomi intersticijalne bolesti plu¢a su kasalj i nedostatak daha, ponekad praceni
poviSenom telesnom temperaturom, koji nisu uzrokovani fizickom aktivnos¢u. Ako osetite simptome
koji mogu biti znakovi intersticijalne bolesti plu¢a potrazite hitnu medicinsku pomoc¢.

Deca i adolescenti
Nije predvideno da ovaj lek uzimaju deca i adolescenti uzrasta do 18 godina.
Ako neko dete ili mlada osoba slu¢ajno uzme ovaj lek:

e potrebno je da odmah ode u bolnicu,
e ida sa sobom ponese ovo Uputstvo za lek i pokaze lekaru u hitnoj sluzbi.

Drugi lekovi i lek Erleada

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove. Ovo je vazno, jer lek Erleada moZe da uti¢e na dejstvo nekih drugih lekova.
Isto tako, neki drugi lekovi mogu da uticu na dejstvo leka Erleada.
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Posebno obavestite Vaseg lekara ako uzimate lekove koji se koriste za:

smanjenje povecanih vrednosti masti u krvi (kao Sto je gemfibrozil),

lecenje bakterijskih infekcija (kao Sto je moksifloksacin, klaritromicin),

lecenje gljivicnih infekcija (kao $to je itrakonazol, ketokonazol),

lecenje HIV infekcije (kao Sto je ritonavir, efavirenz, darunavir),

lecenje anksioznosti (kao $to je midazolam, diazepam),

lecenje epilepsije (kao Sto je fenitoin, valproinska kiselina),

lecenje gastroezofagealne refluksne bolesti (stanje kada imate previse kiseline u Zelucu) (kao
Sto je omeprazol),

sprecavanje stvaranja krvnih ugruSaka (kao Sto je varfarin, klopidogrel, dabigatran eteksilat),
lecenje polenske kijavice i alergija (kao Sto je feksofenadin),

smanjenje vrednosti holesterola (kao $to su ,,statini*, rosuvastatin, simvastatin),

lecenje srcanih oboljenja i za snizavanje krvnog pritiska (kao $to je digoksin, felodipin),
leCenje problema sa sréanim ritmom (kao S$to je hinidin, dizopiramid, amjodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid),

lecenje problema sa Stitastom Zlezdom (kao $to je levotiroksin),

lecenje gihta (kao §to je kolhicin),

smanjenje vrednosti glukoze u krvi (kao Sto je repaglinid),

terapiju raka (kao Sto je lapatinib, metotreksat),

terapiju zavisnosti od opioida ili terapiju bola (kao Sto je metadon),

lecenje ozbiljnih mentalnih bolesti (kao $to je haloperidol).

Potrebno je da navedete imena svih lekova koje uzimate i taj spisak pokazete VaSem lekaru ili
farmaceutu kada po€injete da uzimate neki novi lek. Ako Vas lekar zeli da Vam uvede neki novi lek,
svakako pomenite da uzimate lek Erleada. MoZda ¢e biti potrebno da se promeni doza leka Erleada ili
nekog drugog leka koji uzimate.

Trudnodéa i kontracepcija - Informacije za Zene i muskarce

Informacije za Zene

e Lek Erleada ne smeju uzimati trudnice, Zene koje mogu da zatrudne ili koje doje. Ovaj lek
moze da naskodi Vasoj nerodenoj bebi.

Informacije za muskarce — postupajte po ovom savetu tokom i jo§ 3 meseca nakon prekida
terapije

e Ako imate polne odnose sa trudnicom — koristite kondom kako biste zastitili nerodenu bebu.
e Ako imate polne odnose sa Zenom koja moze da zatrudni — koristite kondom i jo§ jednu
visoko efikasnu metodu kontracepcije.

Koristite kontracepciju tokom i jo§ 3 meseca nakon prekida terapije. Ako imate bilo kakvih pitanja u
vezi sa kontracepcijom, obratite se VaSem lekaru.

Ovaj lek moze da smanji plodnost kod muskaraca.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Nije verovatno da ¢e lek Erleada da utice na VaSu sposobnost za upravljanje vozilima i rukovanje
alatima ili masinama.

Nezeljene reakcije ovog leka ukljucuju epilepticne napade. Ako ste u vefem riziku od pojave
epilepti¢nih napada (videti odeljak 2 ,,Upozorenja i mere opreza“), razgovarajte sa Vasim lekarom.
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Lek Erleada sadrZi natrijum

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi od 240 mg (4 tablete), odnosno sustinski

je ,,bez natrijuma“.

3. Kako se uzima lek Erleada

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Va§ lekar. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Vas lekar moze da Vam propise i druge lekove dok ste na terapiji lekom Erleada.

Koliko leka uzeti

Preporucena doza ovog leka je 240 mg (Cetiri tablete u dozi od 60 mg) jednom dnevno.

Uzimanje leka Erleada

e Ovaj lek se uzima oralno (kroz usta).

e Ovaj lek moZe da se uzima sa hranom ili izmedu obroka.

e Svaku tabletu progutajte celu kako biste bili sigurni da ste uzeli celokupnu dozu. Tablete
nemojte drobiti ni deliti.

Ako ne moZete da progutate celu tabletu
e Ako ne moZete da progutate celu tabletu, mozete da:
o PomeSate lek sa negaziranim napitkom ili kaSastom hranom: sokom od
pomorandZe, zelenim ¢ajem, kaSicom od jabuke, te¢nim jogurtom ili dodatnom
vodom, na sledeéi nacin:

Stavite celu propisanu dozu leka Erleada u ¢aSu. Nemojte drobiti ni lomiti tabletu.
Dodajte priblizno 20 ml (4 kafene kaSike) negazirane vode kako bi tablete bile
potpuno potopljene u vodi.

Sacekajte 2 minuta da se tablete raspadnu i rastvore, a zatim promesajte smesu.
Dodajte 30 ml (6 kafenih ili 2 supene kaSike) negaziranog napitka ili kaSaste
hrane: soka od pomorandze, zelenog caja, kasice od jabuke, tecnog jogurta ili
dodatne vode i promesajte.

Dobijenu smesu odmah progutajte.

Isperite ¢asu sa dovoljno vode (sipajte dovoljno vode) da biste bili sigurni da ste
uzeli celu dozu i odmah je popijte.

Lek pomesan sa napitkom ili hranom nemojte Cuvati za kasniju primenu.

o Sonda za hranjenje: Ovaj lek se moZe primeniti i pomoc¢u odredenih sondi za hranjenje.
Pitajte VaSeg lekara za detaljna uputstva kako da pravilno uzmete tablete putem sonde za
hranjenje.

AKko ste uzeli viSe leka Erleada nego Sto treba

Ako uzmete vise nego Sto treba, prestanite da uzimate ovaj lek i obratite se Vasem lekaru. Mozete biti
u povecanom riziku od pojave nezeljenih reakcija.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Erleada

e Ako zaboravite da uzmete ovaj lek, uzmite uobicajenu dozu ¢im se setite istog dana.
e Ako ceo dan zaboravite da uzmete ovaj lek - uzmite uobicajenu dozu sutradan.
e Ako zaboravite da uzmete ovaj lek viSe od jednog dana — odmah razgovarajte sa Vasim

lekarom.

50d9



e Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu.

AKko naglo prestanete da uzimate lek Erleada
Nemojte prestati da uzimate ovaj lek pre nego sto se posavetujete sa Vasim lekarom.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljene reakcije, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ozbiljne neZeljene reakcije

Prestanite da uzimate lek Erleada i odmah zatraZite medicinsku pomo¢ ukoliko primetite bilo
koji od sledeéih simptoma:

e raSiren osip, poviSenu telesnu temperaturu i uvecanje limfnih ¢vorova (reakcija na lek sa
eozinofilijom i sistemskim simptomima tj. DRESS),

e crvenkaste mrlje na trupu u ravni koze, okruglog oblika ili nalik na ,,metu®, Cesto sa
plikovima u centru, ljustenje koze, Cireve u ustima, grlu, nosu, na genitalijama ili oc¢ima.
Ovim ozbiljnim reakcijama na kozi mogu prethoditi poviSena telesna temperatura ili
simptomi sli¢ni gripu (Stevens-Johnson-ov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

Odmah obavestite Vaseg lekara ako primetite bilo koje od sledec¢ih ozbiljnih neZeljenih reakcija — Vas
lekar ¢e Vam mozda obustaviti terapiju:

Veoma ¢esta: mogu da se jave kod vise od 1 na 10 osoba

e padovi ili frakture (prelomi kostiju). Ako ste u riziku od preloma kostiju, Vas lekar ¢e Vas
mozda paZzljivije pratiti.
Cesta: mogu da se jave kod najvise 1 na 10 osoba

e bolest srca, mozdani udar ili mini mozdani udar. Vas lekar ¢e Vas pratiti zbog moguce pojave
znakova i simptoma problema sa srcem ili mozgom tokom Vaseg leCenja. Obratite se Vasem
lekaru ili odmah idite u najblizu ambulantu hitne pomo¢i ukoliko Vam se javi bol ili
neprijatan ose¢aj u grudnom koSu prilikom mirovanja ili tokom fizicke aktivnosti, ili
nedostatak daha, ili ako Vam se javi slabost miSi¢a/paraliza u bilo kom delu tela, ili poteskoce
u govoru u toku le¢enja lekom Erleada.

Povremena: mogu da se jave kod najvise 1 na 100 osoba
e cpilepticni napad ili konvulzije. Ako tokom terapije dobijete epilepti¢ni napad, Vas lekar ¢e
obustaviti primenu ovog leka.

e sindrom nemirnih nogu (nagoni za pomeranjem nogu da bi se zaustavile bolne ili neobi¢ne
senzacije, osecaj koji se ¢esto javlja nocu).

Nepoznato: ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka
e kaSalj i nedostatak daha, moguce praceni temperaturom, koji nisu izazvani fizickom
aktivno$c¢u (zapaljenje pluca, poznato kao intersticijalna bolest pluca).

Odmah obavestite Vaseg lekara ako primetite bilo koje od prethodno navedenih ozbiljnih nezeljenih
reakcija.
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U neZeljene reakcije spadaju:

Obavestite Vaseg lekara ako primetite bilo koje od slede¢ih nezeljenih reakcija:

Veoma ¢Cesta (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 osoba):

osecaj jakog umora,
bol u zglobovima,
osip na kozi,
smanjen apetit,

visok krvni pritisak,
napadi crvenila,
diareja,

prelomi kostiju,
padovi,

gubitak telesne mase.

Cesta (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 osoba):

misiéni spazmi,

svrab,

gubitak kose,

promene ¢ula ukusa,

analize krvi koje pokazuju povecane vrednosti holesterola u krvi,

analize krvi koje pokazuju povecane vrednosti vrste masti koja se naziva “trigliceridi” u krvi,
bolest srca,

nedovoljno aktivna §titasta zlezda zbog ¢ega moZzete da se osecate umornije i da Vam je tesko
da se ujutru pokrenete, a i analize krvi mogu da pokazu nedovoljno aktivnu Statastu Zlezdu,
mozdani udar ili mini moZzdani udar uzrokovan smanjenim protokom krvi u deo mozga
smanjen broj jedne vrste belih krvnih celija, zbog Cega moZete biti podlozniji infekcijama
(neutropenija).

Povremena (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 osoba):

epilepti¢ni napadi/konvulzije.

Nepoznato (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka):

EKG (elektrokardiogram) pokazuje nepravilnosti u elektricnim signalima srca,

raSiren osip, poviSena telesna temperatura i uvecanje limfnih ¢vorova (reakcija na lek sa
eozinofilijom i sistemskim simptomima ili DRESS)

crvenkaste fleke u ravni koze nalik ,,meti“ ili kruZznog oblika na trupu, esto sa plikovima u
sredini, ljustenje koze, Cirevi u ustima, grlu, nosu, na genitalijama ili o¢ima, kojima mogu
prethoditi poviSena telesna temperatura ili simptomi slicni gripu. Ovi ozbiljni osipi na kozi
mogu potencijalno biti Zivotno ugrozavajuci (Stevens-Johnson-ov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza)

erupcija koze ili sluzokoze (lihenoidna erupcija),

veoma mali broj jedne vrste belih krvnih ¢elija, zbog ¢ega mozete biti podlozniji infekcijama
(agranulocitoza).

Obavestite Vaseg lekara ako primetite bilo koje od prethodno navedenih nezeljenih reakcija.
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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 i 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 ¢uvati lek Erleada

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Erleada posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji, spoljaSnjem i
unutrasnjem kartonskom omotu u obliku novcéanika nakon ,,Vazi do:*, odnosno na blisteru nakon
,EXP*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zatite 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 Erleada

e Aktivna supstanca je apalutamid. Jedna film tableta sadrzi 60 mg apalutamida

e Pomocne supstance su:
Jezgro film tablete: silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; kroskarmeloza-natrijum;
hipromelozaacetatsukcinat; magnezijum-stearat; celuloza, mikrokristalna; celuloza,
mikrokristalna (silikonizovana).
Film (obloga) tablete: gvozde-oksid, crni (E172); gvozde-oksid, zuti (E172); makrogol/
polietilenglikol; polivinilalkohol (parcijalno hidrolizovan); talk; titan-dioksid (E171) (videti
odeljak 2, lek Erleada sadrzi natrijum).

Kako izgleda lek Erleada i sadrZaj pakovanja

Bledo Zuckasto-zelene do sivkasto-zelene duguljaste film tablete (duzine 17 mm i Sirine 9 mm), sa
utisnutom oznakom ,,AR 60 sa jedne strane tablete.

PVC-PCTFE blister sa aluminijumskom folijom koji sadrzi 24 film tablete i koji se nalazi u
kartonskom omotu u obliku novc€anika sa zaStitom za decu.

Kartonska kutija sadrzi 5 blistera u kartonskom omotu u obliku novc¢anika (ukupno 120 film tableta).
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Nosilac dozvole
PREDSTAVNISTVO JANSSEN-CILAG KFT BEOGRAD
Omladinskih brigada 88B, Beograd — Novi Beograd

Proizvodac
JANSSEN CILAG S.P.A,,
Via C. Janssen (loc. Borgo S. Michele), Latina (LT), Italija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
003642753 2025 od 13.05.2026.
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	Nepoznato: učestalost se ne može proceniti na osnovu dostupnih podataka
	kašalj i nedostatak daha, moguće praćeni temperaturom, koji nisu izazvani fizičkom aktivnošću (zapaljenje pluća, poznato kao intersticijalna bolest pluća).


