UPUTSTVO ZA LEK

Dexomen® 25, 25 mg, film tablete
deksketoprofen

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze 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 i 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 Dexomen 25 i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Dexomen 25
Kako se uzima lek Dexomen 25

Moguca nezeljene dejstva

Kako ¢uvati lek Dexomen 25

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. Sta je lek Dexomen 25 i ¢emu je namenjen

Lek Dexomen 25 je lek protiv bolova iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih lekova (NSAIL).

Koristi se u terapiji bolova blagog do umerenog intenziteta, kao §to su: bol u misi¢ima, menstrualni bol
(dismenoreja), zubobolja.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Dexomen 25

Lek Dexomen 25 ne smete uzimati:

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

Ako ste alergicni na acetilsalicilnu kiselinu ili na bilo koje druge nesteroidne antiinflamatorne lekove;
Ako imate astmu ili ste imali napade astme, akutni alergijski rinitis (kratkotrajno zapaljenje sluzokoze
nosa), polipe u nosu (izrastaji u nosu koji nastaju zbog alergije), urtikarija (crvenilo koze), angioedem
(oticanje lica, o¢iju, usana, ili jezika, ili respiratonih puteva) ili zvizdanje u grudima nakon uzimanja
acetilsalicilne kiseline ili drugih nesteroidnih antiinflamatornih lekova;

ako ste imali fotoalergijske ili fototoksicne reakcije (crvenilo 1/ili pojava plikova na kozi koja je bila
izlozena sunevom svetlu) tokom uzimanja ketoprofena (nesteroidnog antiinflamatornog leka) ili
fibrata (lekovi koji smanjuju vrednosti masnoca u krvi);

Ako imate pepticki ulkus/ krvarenje iz Zeluca ili creva ili ste ranije imali krvarenje u Zelucu ili crevima
njihovu ulceraciju ili perforaciju;

Ukoliko imate hroni¢ne digesivne probleme (npr. loSe varenje, gorusicu);

Ako ste imali krvarenje iz Zeluca ili creva ili njihovu perforaciju (proboj zida organa) koji su izazvani
prethodnom upotrebom nesteroidnih antiinflamatornih lekova (NSAIL) koji su kori$¢eni u lecenju
bola;

Ako imate bolest creva pracenu hroni¢nim zapaljenjem (Kronova bolest ili ulcerozni kolitis);

Ako imate ozbiljnu sr¢anu insuficijenciju (src¢anu slabost), umerene ili ozbiljne poremecaje rada
bubrega ili ozbiljne poremecaje rada jetre;

Ako imate probleme sa krvarenjem ili druge poremecaje zgrusavanja krvi;

Ako ste jako dehidrirani (izgubili ste mnogo telesne te¢nosti) zbog povracanja, proliva ili nedovoljnog
unosa te¢nosti;

Ako ste u trecem trimestru trudnoce ili tokom perioda dojenja.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Dexomen 25.

Ako imate alergiju ili ako ste ranije imali problema sa alergijom;

Ako imate problema sa bubrezima, jetrom ili sa srcem (hipertenzija (poviSen krvni pritisak) i/ili
srcana insuficijencija (sréana slabost)) kao i sa zadrzavanjem tecnosti, ili ste imali ove probleme u
proslosti;

Ako uzimate diuretike (lekove za izbacivanje vode iz organizma) ili ste dehidrirani i sa smanjenim
volumenom plazme zbog prekomernog gubitka te¢nosti (npr. obilno mokrenje, dijareja (proliv) ili
povracanje);

Ako imate problema sa srcem, preziveli ste mozdani udar ili je mozda potreban oprez (na primer ako
imate poviSen krvni pritisak, dijabetes ili povec¢an nivo holesterola ili ako ste pusac) potrebno je da
razmotrite svoju terapiju sa Vasim doktorom ili farmaceutom; lekovi kao $to je lek Dexomen 25
mogu malo povecati rizik od infarkta miokarda (sréanog udara) ili mozdanog udara. Rizik se
povecava upotrebom vece doze leka ili produzenom terapijom. Nemojte prekoraciti preporucenu dozu
leka ili trajanje terapije;

Ako ste osoba starije zivotne dobi: veca je verovatnoc¢a od ispoljavanja nezeljenih dejstava (videti
odeljak 4.). Ako dode do ispoljavanja bilo kog nezeljenog dejstva, odmah konsultujte Vaseg lekara;
Ako ste zena koja ima problem da zatrudni (lek Dexomen 25 moze da uti¢e na VaSu plodnost, zato ne
treba da ga koristite ako planirate trudnocu ili sprovodite testove ispitivanja plodnosti);
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Ako patite od poremecaja u krvarenju ili sa formiranjem krvnih ¢elija;

Ako imate sistemski lupus erimatosus ili meSane bolesti vezivnog tkiva (imune bolesti koje deluju na
vezivna tkiva);

Ako ste imali hroni¢ne bolesti creva (ulcerozni kolitis, Kronova bolest);

Ako imate ili ste imali neke druge probleme sa Zelucem ili crevima;

ako imate infekciju — videti odeljak ,,Infekcije* u nastavku teksta;

Ako uzimate druge lekove koji mogu da povecaju rizik od peptickog ulkusa ili krvarenja, na primer
steroide koji se primenjuju oralno, neke antidepresive (tipa selektivnih inhibitora preuzmanja
serotonina), lekove koji sprecavaju zgruSavanje crvenih krvnih zrnaca kao $to je aspirin ili
antikoagulansi kao §to je varfarin. U tim slucajevima konsultujte VaSeg lekara pre uzimanja leka
Dexomen 25: on Vam moze preporuciti dodatni lek koji bi zastitio Vas$ zeludac (npr. misoprostol ili
lek koji sprecava stvaranje zeludacne kiseline);

Ako bolujete od astme u kombinaciji sa hroni¢nim rinitisom, hroni¢nim sinusitisom i/ili polipozom
nosa, jer imate veci rizik od alergije na acetilsalicilatnu kiselinu i/ili NSAIL u odnosu na ostalu
populaciju. Primena ovog leka moZe uzrokovati napade astme ili bronhospazam, narocito kod
pacijenata koji su alergi¢ni na acetilsalicilatnu kiselinu ili NSAIL.

Infekcije

Deksomen 25 moze prikriti znakove infekcija kao §to su temperatura i bol. Zato je moguce da ovaj lek moze
odloziti odgovarajuée leCenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To je
primeceno kod zapaljenja pluca uzrokovanog bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih sa malim
boginjama. Ako uzimate ovaj lek dok imate infekciju, a simptomi infekcije traju ili se pogorsaju, odmah se
obratite lekaru.

Tokom malih boginja se savetuje da izbegavate upotrebu ovog leka.

Deca i adolescenti
Lek Dexomen 25 nije ispitivan kod dece i adolescenata. Zato bezbednost i efikasnost nisu ustanovljene i lek
se ne sme primjenjivati kod dece i adolescenata.

Drugi lekovi i lek Dexomen 25

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali, ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove. Ima lekova koje ne treba uzimati istovremeno i onih kojima treba promeniti dozu ako se
uzimaju istovtremeno sa nekim drugim lekom.

Uvek upozorite Vaseg lekara, stomatologa ili farmaceuta ako ste koristili ili koristite neki od slede¢ih lekova
zajedno sa lekom Dexomen 25:

Kombinacije koje se ne preporucuju:

acetilsalicilna kiselina, kortikosteroidi ili neki drugi antiinflamatorni lek (lekovi protiv zapaljenja);
varfarin, heparin ili neki drugi lek koji se koristi za sprecavanje stvaranja krvnih ugruSaka;

litijum, koji se koristi za leCenje odredenih poremecaja raspoloZenja;

metotreksat, lek za kancer ili imunosupresiv koji se koristi u visokim dozama od 15 mg/nedeljno
hidantoine i fenitoin, koji se koriste za leCenje epilepsije;

sulfametioksazol koji se koristi za terapiju bakterijskih infekcija;

Kombinacije koje treba primenjivati sa oprezom:

ACE inhibitori, diuretici, i antagonisti angiotenzin Il receptora, koji se koriste za terapiju visokog
krvnog pritiska i drugih problema sa srcem;

Pentoksifilin 1 okspentifilin, koji se koriste za terapiju hroni¢nih varikoznih ulkusa;

Zidovudin, koji se koristi za terapiju viralnih infekcija;

Aminoglikozidni antibiotici, koji se koriste u terapiji bakterijskih infekcija;

Sulfonilurea (npr. hlorpropamid i glibenklamid, koji se koriste u terapiji dijabetesa.

Metotreksat koji se koriste u niskim dozama, manje od 15 mg/nedeljno

Pazljivo razmotriti udruzenu primenu:

Hinolonski antibiotici (npr. ciprofloksacin, levofloksacin) koji se koriste u terapiji bakterijskih

infekcija;
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- Ciklosporin ili takrolimus, koji se koristi za terapiju poremecaja imunskog sistema i prilikom
transplantacije organa;

- Streptokinaza i drugi tromboliticki ili fibrinoliticki lekovi, na primer lekovi koji se koriste za
razbijanje krvnih ugrusaka;

- Probenceid, koji se koristi u terapiji gihta;

- Digoksin, koji se koristi u terapiji hroni¢ne sréane insuficijencije;

- Mifepriston, koji se koristi za prekid trudnoce;

- Antidepresivi iz grupe selektivnih inhibitora preuzimanja serotonina (SSRI);

- Sredstva protiv agregacije trombocita koja se koriste da smanje agregaciju trombocita i formiranje
krvnog ugruska;

- Beta blokatori koji se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska i sr¢anih problema

- Tenofovir, deferasiroks, pemetreksed

Ako imate nekih pitanja prilikom terapije drugih lekova sa lekom Dexomen 25, konsultujte Vaseg lekara ili
farmaceuta.

Uzimanje leka Dexomen 25 sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Uzimajte tablete sa adekvatnom koli¢inom vode. Tablete uzimajte sa hranom, jer to smanjuje rizik od
ispoljavanja neZeljenih dejstava na Zelucu i crevima. Ako patite od akutnog bola, uzmite tablete na prazan
stomak, npr. najmanje 30 minuta pre obroka, jer to omogucava malo brze delovanje leka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre uzimanja ovog leka.

Nemojte uzimati lek Dexomen 25 mg za vreme tre¢eg tromesecja trudnoce ili tokom dojenja.

Moze prouzrokovati poremecaj rada bubrega i srca VaSeg nerodenog deteta. MoZe uticati na Vasu i detetovu
sklonost krvarenju i prouzrokovati kasnjenje ili produzenje trudova.

Ne smete uzimati lek Dexomen 25 tokom prvih 6 meseci trudnoc¢e osim ako nije apsolutno neophodno i ako
Vam to nije savetovao Va§ lekar. Ako Vam je u tom razdoblju potrebno lecenje ili tokom razdoblja kada
pokusavate da ostanete trudni, potrebno je primeniti najnizu dozu tokom najkra¢eg moguceg razdoblja.

Od 20. nedelje trudnoce lek Dexomen 25 moZe prouzrokovati poremecaj rada bubrega kod Vaseg nerodenog
deteta ako se uzima duze od nekoliko dana, $to moZze izazvati niske koncentracije amnionske tecnosti koja
okruzuje bebu (oligohidramnion) ili suzavanje krvnog suda u srcu deteta (ductus arteriosus). Ako Vam je
potrebno lecenje duze od nekoliko dana, Vas lekar moze preporuciti dodatno pracenje.

Ne preporucuje se primena leka Dexomen 25 kod Zena koje pokuSavaju da zatrudne ili koje prolaze pretrage
zbog neplodnosti.

Radi upoznavanja sa potencijalnim efektima na plodnost kod Zena, molimo Vas vidite odeljak 2.
,Upozorenja i mere opreza‘.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Lek Dexomen 25 moze blago uticati sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama, jer moZe
izazvati vrtoglavicu 1 pospanost kao nezeljeno dejstvo terapije. Ako primetite takve efekte, nemojte da

upravljate vozilima ili rukujete masinama dok simptomi ne produ. Pitajte Vaseg lekara za savet.

Lek Dexomen 25 sadrzi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. sustinski je bez natrijuma.
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3. Kako se uzima lek Dexomen 25

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

Potrebna doza leka Dexomen 25 koja je Vama potrebna zavisi od tipa, ozbiljnosti ili trajanja Vaseg bola.
Vas lekar ¢e Vam reci koliko tableta morate uzeti dnevno i koliko dugo.

Najnizu efektivhu dozu potrebno je primenjivati tokom najkraceg perioda potrebnog za ublazavanje
simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lekaru ako simptomi (kao Sto su temperatura i bol) traju ili
se pogorsaju (videti odeljak 2.).

Preporucena doza je generalno pola tablete (12,5 mg) svakih 4-6 sati ili 1 film tableta (25 mg) na svakih 8
sati, sa ne vise od 3 tablete dnevno (75 mg).

Kod starijih pacijenata i kod pacijenata sa oSteCenom funkcijom bubrega ili jetre, treba zapocCeti terapiju sa
dnevnom dozom od ne vise 2 film tablete (50 mg).

Kod starijih pacijenata poCetna doza moze kasnije biti podignuta do predloZene doze za opstu populaciju

(75 mg) ako se lek Dexomen 25 dobro podnosi.

Ako je Vas bol intenzivan i potrebno Vam je brzo oslobadanje od bola, mozete uzeti lek Dexomen 25 na
prazan zeludac (najmanje 30 minuta pre obroka) zato Sto ¢e lek biti lakSe resorbovan (videti odeljak 2
,»Uzimanje leka Dexomen 25 sa hranom, pi¢ima i alkoholom®).

Primena kod dece i adolescenata
Ovaj lek ne smeju uzimati deca i adolescenti (mladi od 18 godina).

AKko ste uzeli viSe leka Dexomen 25 nego $to treba

U slucaju prekomernog unosenja leka Dexomen 25, odmah obavestite svog lekara ili farmaceuta ili idite do
odeljenja hitne medicinske pomo¢i u najblizoj bolnici. Obavezno ponesite pakovanje ovog leka ili ovo
Uputstvo za lek.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Dexomen 25
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu. Uzmite narednu dozu leka kada Vam je
propisano (u skladu sa preporukama u odeljku 3 ,,Kako se uzima lek Dexomen 25%).

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Mug¢nina i/ili povracanje, bol u gornjem delu stomaka uglavnom, proliv, digesivni problemi (dispepsija).

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Osecaj okretanja ili nestabilnosti (vertigo), vrtoglavica, pospanost, poremecaj sna, uznemirenost, glavobolja,
palpitacije (subjektivni osecaj lupanja srca) napadi vru¢ine, zapaljenje sluzokoze zZeluca (gastritis), oteZano
praznjenje creva (konstipacija), suvoca usta, nadutost, osip, zamor, bol, osefaj groznice i hladnoce,
malaksalost (opsti osecaj slabosti).
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Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Cir Zeluca, perforacija &ira Zeluca ili krvarenje (§to se vidi kao povracanje krvi ili crna stolica), nesvestica,
visok krvni pritisak, usporeno disanje, zadrzavanje vode i periferni otoci, (npr. oteCeni zglobovi) otok
grkljana, gubitak apetita (anoreksija), neuobicajene senzacije, osip koji svrbi, akne, poja¢ano znojenje, bol u
ledima, povecano izmokravanje, poremecaji menstruacije, poremecaji prostate, nenormalne vrednosti testova
funkcije jetre, oStecenje ¢celija jetre (hepatitis), akutna bubrezna insuficijencija.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Anafilakticka reakcija, (reakcije preosetljivosti koje mogu da vode ka kolapsu), ulceracija koze, usta, o€iju i
genitalnih zona (Stiven-DZonsonov i Lyel-ov sindrom), oticanje lica ili oticanje usana i Zdrela (angioedem),
gusenje zbog suzavanja vazdusnih puteva (bronhospazam), nedostatak daha, ubrzan rad srca, nizak krvni
pritisak, zapaljenje pankreasa, zamagljenje vida, zujanje u usima (tinitus), preosetljivosti koze, preosetljivost
na svetlost, svrab, oStecenje bubrega. Smanjen broj belih krvnih zrnaca (neutropenija), smanjen broj krvnih
plocica (trombocitopenija).

Odmah recite VaSem lekaru ako na pocetku terapije primetite bilo koje nezeljeno dejstvo vezano za stomak
ili Zeludac (stomacni bol, gorusica ili krvarenje), ili ako Vam se javilo bilo koje nezeljeno dejstvo zbog
dugotrajne upotrebe nesteroidnih antiinflamatornih lekova, i pogotovo ako ste pacijent starije zivotne dobi.

Prestanite da koristite lek Dexomen 25 ¢im primetite pojavu svraba na kozi, ili bilo kakva oStecenja na
sluzokozi u ustima ili genitalijama ili bilo koji znak alergije.

Tokom terapije sa nesteroidnim antiinflamatornim lekovima prijavljeni su zadrzavanje tec¢nosti i oticanje
(posebno u ¢lancima i nogama), porast krvnog pritiska i sr€¢ana insuficijencija.

Lekovi kao sto je lek Dexomen 25 mogu biti povezani sa povecanjem rizika od infarkt miokarda (sr¢anog
udara) ili cerebrovaskularnim udarom (Slogom).

Kod pacijenata sa poremecajima imunskog sistema koji zahvataju vezivna tkiva (sistemski erimatozni lupus
ili mesane bolesti vezivnog tkiva) antiinflamatorni lekovi mogu retko da izazovu groznicu, glavobolju i
ukocenost vrata.

Najcesce primecena nezeljena dejstva su gastrointestinalnog tipa. Moze se javiti ¢ir na Zelucu, perforacija ili
gastrointestinalno krvarenje, koje moZe ponekad biti sa smrtnim ishodom, posebno kod starijih. Mucnina,
povracanje, proliv, gasovi, konstipacija (otezano praznjenje creva), otezano varenje, bol u stomaku, crna
stolica, povracanje krvi, ulcerativni stomatitis (tezi oblik zapaljenja unutrasnje sluzokoze usta), pogorsanje
kolitisa (zapaljenje sluzokoze debelog creva) i Kronova bolest (hroni¢na zapaljenska bolest creva) su
primeceni nakon primene leka. Manje Cesto su primecena zapaljenja sluzokoze Zeluca (gastritis).

Kao i kod drugih nesteroidnih antiinflamatornih lekova (NSAIL), hematoloske reakcije (purpura, aplasti¢na i
hemoliticka anemija, i retko agranulocitoza i medularna hipoplazija) se mogu javiti.

Prijavljivanje nezeljenjih reakcija:

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta
ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku moguéu 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 sedstva Srbije (ALIMS):

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

Republika Srbija

vebsajt: www.alims.gov.rs

i-mejl: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako ¢uvati lek Dexomen 25

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Dexomen 25 posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na kutiji i blisteru nakon ,,Vazi
do:* Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30°C.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

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 Dexomen 25
Aktivna supstanca je deksketoprofen-trometamol.
Jedna film tableta sadrzi 25 mg deksketoprofena u obliku deksketoprofen-trometamola.

Pomoc¢ne supstance:
Jezgro tablete: skrob, kukuruzni; celuloza, mikrokristalna; natrijum-skrobglikolat; gliceroldistearat;
Film omotag: suvi lak (sastoji se od: hipromeloza; titan-dioksid (E-171); makrogol 6000 i propilenglikol).

Kako izgleda lek Dexomen 25 i sadrZaj pakovanja
Film tablete bele boje, sa podeonom linijom sa obe strane, i konveksnim stranama.
Tableta se moze deliti na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje leka je PVC/Al blister u kome se nalazi 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze jedan blister (10 film tableta) i Uputstvo
za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

BERLIN-CHEMIE A.MENARINI DISTRIBUTION D.O.O.
Dorda Stanojevica 14, Beograd-Novi Beograd

Proizvodac:

1. A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES S.R.L.,
Via Campo di Pile, L"Aquila (AQ), Italija

2. LABORATORIOS MENARINI,

SA, Alfons XII, 587, Badalona, Barcelona, Spanija

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, tj. da navede samo tog proizvodaca, a ostale da

izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jun,2023.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Broj dozvole: 515-01-02037-22-001 od 20.06.2023.
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