UPUTSTVO ZA LEK

§A Apeneta®, 50 mg, tablete sa produZenim oslobadanjem

§A Apeneta®, 100 mg, tablete sa produZenim oslobadanjem
§A Apeneta®, 150 mg, tablete sa produZenim oslobadanjem
§A Apeneta®, 200 mg, tablete sa produZenim oslobadanjem

tapentadol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to 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 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 Apeneta i ¢emu je namenjen

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

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Apeneta

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN S e
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1. Sta je lek Apeneta i éemu je namenjen

Lek Apeneta sadrzi tapentadol kao aktivnu supstancu i pripada grupi lekova koji se nazivaju opioidni
analgetici.Lek Apeneta se koristi za terapiju umerenog do teSkog akutnog bola kod odraslih osoba, kod kojih
se bol moze kontrolisati samo opioidnim analgeticima.

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

Lek Apeneta ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na tapentadol ili na bilo koji od sastojaka leka Apeneta,

- ako imate astmu ili Vam je disanje izrazito usporeno ili plitko (respiratorna depresija, hiperkapnija),

- ako Vam creva ne rade kako treba, Sto se odlikuje konstipacijom (oteZanim praznjenjem creva) i
naduto¢u, i moZe biti praceno bolom ili nelagodno$éu u donjem delu stomaka,

- ako imate trovanje alkoholom,

- ako uzimate lekove za nesanicu,
ako uzimate lekove protiv bolova ili uzimate lekove koji se koriste za leCenje odredenih psihickih
poremecaja (videti odeljak “Drugi lekovi i Apeneta®).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka Apeneta ukoliko:

- imate sporo ili plitko disanje,

- poviseni pritisak u mozgu ili ako imate poremecaj svesti,

- imate ili ste imali povredu glave ili tumor mozga,

- imate probleme sa funkcijom bubregaili jetre (videti odeljak “Kako se uzima lek Apeneta“),imate
bolesti pankreasa (gusterace) ukljuCujuci i zapaljenje gusterace (pankreatitis) ili bolesti Zu¢nih puteva
(bolesti bilijarnog trakta),

- uzimate lek Apeneta sa lekovima koji su meSoviti opioidni agonisti/antagonisti (npr. pentazocin,
nalbufin) ili parcijalne p-opioidne (u daljem tekstu mi-opioidne) agoniste (npr. buprenorfin), imate
sklonosti ka epilepsiji ili napadima ili uzimate druge lekove za koje se zna da povecavaju rizik od
napada, jer se rizik za pojavu napada moZe povecati, imate sklonost ka zloupotrebi lekova ili ako ste
zavisni od nekih lekova, jer lek Apeneta moze da dovede do razvoja zavisnosti. U ovom slucaju, lek
Apeneta treba da uzimate samo tokom krac¢ih vremenskih perioda, i to pod strogim nadzorom lekara.

Poremecajii disanja povezani sa spavanjem

Lek Apeneta u svom sastavu sadrzi aktivnu supstancu koja pripada grupi opioidnih analgetika. Opioidi mogu
dovesti do poremecaja disanja u toku spavanja, npr. centralne apnee (plitko disanje ili pauza pri disanju
tokom spavanja) i hipoksemije povezane sa spavanjem (niska koncentracija kiseonika u krvi).

Rizik za pojavu centralne apnee u toku sna, zavisi od doze opioida. Va$ lekar moZze razmotriti smanjenje
ukupne doze opioida ukoliko Vam se bude javila centralna apnea tokom spavanja.

Drugi lekovi i lek Apeneta

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek.

Vas lekar ¢e Vam re¢i koji se lekovi smeju bezbedno koristiti uz lek Apeneta.

- Rizik za pojavu neZeljenih dejstava se povecava ako uzimate lekove koji mogu da izazovu konvulzije
(napade), kao $to su odredeni antidepresivi ili antipsihotici. Rizik od nastanka napada moZze se
povecati ako uzimate lek Apeneta istovremeno. Vas lekar ¢e Vam re¢i da li je lek Apeneta pogodan za
Vas.

- Istovremena upotreba leka Apeneta i lekova za sedaciju (smirenje), kao Sto su lekovi iz grupe
benzodiazepina ili sli¢ni lekovi (pojedini lekovi za uspavljivanje ili anksiolitici (kao barbiturati) ili
lekovi protiv bolova kao §to su opioidi, morfin i kodein (koji se koristi i protiv kaslja), antipsihotici,
H1-antihistaminici, alkohol) povecava rizik od nastankapospanosti, teskoca pri disanju (tzv.
respiratorna depresija), kome, a moze biti i opasna po zivot. Zbog ovoga, istovremenu primenu treba
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razmatrati samo kada druge terapijske opcije nisu moguce. Medutim, ukoliko Vas lekar propise lek
Apeneta istovremeno sa lekovima koji izazivaju sedaciju, njihova doza i trajanje terapije treba da su
ograniCeni od strane VaSeg lekara. Molimo Vas da kazete Vasem lekaru koje sve lekove za smirenje
uzimate i sledite uputstva lekara u vezi doziranja. Moze biti od pomo¢i da informiSete prijatelje ili
rodake kako bi bili upoznati sa navedenim znacima i simptomima. Obavezno se javite Vasem lekaru
ukoliko osetite navedene simptome.

Ako uzimate lekove koji uti¢u na vrednost serotonina (npr. neke lekove protiv depresije), razgovarajte sa
Vasim lekarom pre nego $to uzmete lek Apeneta, jer su prijavljivani slucajevi "serotoninskog sindroma".
Serotoninski sindrom je retko, ali Zivotno ugrozavajuce stanje. U znake ovog sindroma spadaju nevoljne,
ritmi¢ne kontrakcije miSica, ukljucuju¢i misice koji kontrolisu pokrete o¢iju, uznemirenost, pojacano
znojenje, drhtanje (tremor), pojacane reflekse, pojacani tonus miSica i telesna temperatura iznad 38°C.
Posavetujte se sa Vasim lekarom pre nego $to uzmete lek Apeneta.

Moguce je da lek Apeneta nece biti podjednako efikasan ukoliko se primenjuje zajedno sa nekim od lekova
kao §to su opioidi (npr. pentazocin, nalbufin ili buprenorfin). Obavestite Vaseg lekara ako uzimate neki od
ovih lekova.

Istovremeno uzimanje leka Apeneta sa drugim lekovima (npr. rifampicin, fenobarbital ili kantarion) koji
pojacavaju ili smanjuju funkciju enzima putem kojih se lek Apeneta metabolise i uklanja iz organizma, moze
da utice na efikasnost leka Apeneta ili moze da dovede do pojave nezeljenih dejstava. Ova dejstva mogu da
se pojave posebno kada se drugi lek uvodi u terapiju ili se obustavlja.

Lek Apeneta ne bi trebalo da se uzima sa lekovima iz grupe inhibitora enzima monoaminooksidaze (MAOI —
neki lekovi za terapiju depresije). Recite Vasem lekaru ako uzimate MAOI ili ste u poslednjih 14 dana
uzimali MAOL.

Molimo, obavestite Vaseg lekara o svim lekovima koje uzimate.

Uzimanje leka Apeneta sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Kada uzimate lek Apeneta ne smete piti alkohol, jer neka nezeljena dejstva, poput pospanosti, mogu da budu
pojacana. Lek Apeneta moZzete da uzimate nezavisno od obroka.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, posavetujte se sa VaSim lekarom ili
farmaceutom pre uzimanja ovog leka.

Ne smete uzimati lek Apeneta:

- ako ste trudni, izuzev ako Vam je to propisao Vas lekar.

- ako ste ostali u drugom stanju tokom primene leka Apeneta. Proverite sa svojim lekarom.

- tokom porodaja, jer to moZze da dovede do izrazito usporenog ili plitkog disanja (respiratorna
- depresija) kod novorodenceta.

- ako dojite, jer ovaj lek moze da se izlucuje u majcino mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Ukoliko osecate pospanost, imate vrtoglavicu, zamucen vid ili usporenu reakciju za vreme uzimanja leka
Apeneta, u tom slucaju ne smete voziti ili rukovati maSinama. MoZe se javiti bilo koja od gore pomenutih
reakcija u toku pocetka primene leka Apeneta, prilikom promene doze leka Apeneta ili usled upotrebe
alkohola ili lekova za umirenje.

Molimo Vas obavestite VaSeg lekara pre upravljanja vozilom ili rukovanja maSinama.

Lek Apeneta sadrzi laktozu

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Apeneta
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Lek Apeneta uvek uzimajte tacno onako kako Vam je to propisao Vas lekar. Ako niste sigurni proverite sa
svojim lekarom ili farmaceutom.

Vas lekar ¢e promeniti dozu ili vremenski interval izmedu doza leka Apeneta, u skladu sa jacinom Vaseg
bola i Vasim zdravstvenim stanjem. UopSteno, treba uzeti najmanju dozu leka koja ¢e uticati na prestanak
bola.

Odrasli
Uobicajena doza je 1 tableta na svakih 12 sati.
Ukupna dnevna doza leka Apeneta ve¢e od 500mg tapentadola se ne preporucuju.

Vas lekar moze da propise i drugaciju, prilagodenu dozu ili moze promeniti vremenski interval izmedu doza,
ako je to neophodno za Vas.

Ako osetite da lek Apeneta suviSe slabo ili suvise jako deluje na Vas organizam, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu.

Kako i kada treba da uzimate lek Apeneta
Lek Apeneta je namenjen za oralnu upotrebu.

Tablete progutajte sa dovoljno vode. Tablete moZete uzimati bilo na prazan stomak, bilo uz obrok.
Ne smete zvakati, lomiti ili drobiti tabletu, jer moze doc¢i do predoziranja usled naglog oslobadanja
tapentadola u Vase telo.

Mozda se nece u potpunosti svariti prazan omotac¢ tablete, tako da se zbog toga moze pojaviti u stolici. To ne
bi trebalo da Vas brine, jer se lek (aktivna supstanca) ve¢ bio apsorbovao u Vasem telu, i ono §to mozete
videti jeste samo prazan omotac.

Koliko dugo treba da uzimate lek Apeneta
Lek Apeneta ne smete uzimati duze nego $to Vam je lekar propisao.

Pacijenti starijeg Zivotnog doba
Kod pacijenata starije Zivotne dobi (preko 65 godina) uglavnom nije potrebno prilagodavanje doze. Ipak,
lekar moze, po potrebi, da prilagodi dozu ili vremenski interval izmedu doza.

Pacijenti sa oslabljenom funkcijom bubrega ili jetre

Lek Apeneta ne smete uzimati ako imate ozbiljne probleme sa jetrom ili bubrezima.

Ako imate umerene probleme sa jetrom, Vas lekar ¢e podesiti Vasu dozu ili vremenski interval izmedu doza.
Ako imate blage probleme sa jetrom ili blage do umerene probleme sa bubrezima, nije potrebna korekcija
doze.

Upotreba kod dece i adolescenata
Lek Apeneta se ne preporucuje za primenu kod dece i adolescenata (ispod 18 godina).

Ako ste uzeli vi§e leka Apeneta nego $to treba
Uzimanje prevelike doze leka Apeneta moZze da bude Zivotno ugrozavajuce.

U slu¢aju predoziranja treba odmah potraziti savet lekara, ¢ak i ako se osecate dobro.
Veoma velike doze leka Apeneta mogu da dovedu do:

- izrazito suzenih zenice,

- povracanja,

- pada krvnog pritiska,

- ubrzanog rada srca,

- izmenjenog stanja svesti, kolapsa ili besvesnog stanja (kome),

- epilepti¢nih napada,

- izrazito usporenog ili plitkog disanja ili potpunog prestanka disanja.
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Ako ste zaboravili da uzmete lek Apeneta
Ako zaboravite da uzmete ovaj lek, verovatno ¢ete ponovo osetiti bol. Nikada ne uzimajte duplu dozu da
nadoknadite propustenu, ve¢ nastavite da uzimate lek kao ranije.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Apeneta

Ako prekidate ili prerano prestanete da uzimate ovaj lek, verovatno ¢ete ponovo osetiti bol. Ukoliko Zelite da
prestanete sa uzimanjem leka, molimo Vas kazite svom lekaru pre nego §to budete prekinuli terapiju. Po
pravilu, necete osetiti simptome obustave kada prestanete da uzimate ovaj lek. Medutim, u povremenim
slu¢ajevima, osobe koje su uzimale ovaj lek neko vreme mogu se osecati lose, ako naglo prestanu da ih
uzimaju.

Mogu se pojaviti slede¢i simptomi:

- osecaj nemira, razdraZljivost, anksioznost, mucnina, gubitak apetita, povracanje, proliv (dijareja),
- suzenje oCiju, curenje iz nosa, rasirene zenice,

- problemi sa spavanjem, zevanje,

- znojenje, drhtavica,

- bolovi u misi¢ima, bol u ledima, gréevi u stomaku,

- porast krvnog pritiska, ubrzano disanje ili ubrzan puls.

Ako Vam se pojavi bilo koji od napred navedenih simptoma po prestanku uzimanja leka Apeneta, potrebno
je da se javite Vasem lekaru.

Ukoliko Vas lekar smatra da terapiju lekom Apeneta treba prekinuti, on ¢e Vam objasniti na koji nacin da to
ucinite. Ovo moze da podrazumeva postepeno smanjivanje doze.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o koris¢enju ovog leka, obratite se lekaru ili farmaceutu.

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.

Ozbiljna neZeljena dejstva i simptomi koji zahtevaju posebnu paZnju i $ta uraditi:

- Ovaj lek moze da izazove alergijsku reakciju, ukljucujuci otoke ispod koze, osip, u tezim sluc¢ajevima
otezano disanje, pad krvnog pritiska, kolaps ili Sok (povremeno). Simptomi mogu biti zvizdanje u
grudima, otezano disanje, otok o¢nih kapaka, lica ili usana, ospa ili svrab, koji mogu da obuhvate celo
telo.

- Drugo ozbiljno nezeljeno dejstvo je stanje usporenog ili plitkog disanja. Ovo se uglavnom deSava kod
iscrpljenih pacijenata i pacijenata starijeg zivotnog doba.

Ako se kod Vas pojavi neko od ovih ozbiljnih nezeljenih dejstava, odmah se obratite VaSem lekaru.
Ostala neZeljena dejstva javljaju se sa slede¢om ucestaloScu:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- mucnina,

- oteZano praznjenje creva (konstipacija),

- vrtoglavica, pospanost, glavobolja.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- smanjen apetit, uznemirenost, povracanje, proliv (dijareja), loSe varenje,

- problemu sa spavanjem, umor ili iscrpljenost, osecaj slabosti, drhtavica, trzanje misica, kratak dah,

- depresivno raspolozenje, nervoza, nemir, nedostatak paznje,

- osecaj vrucine, poja¢ano znojenje, promena telesne temperature, suve regije poput nozdrva, usta,
usana, ociju, usiju, genitalija ili anusa.
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- svrab, osip,
- zadrzavanje vode (otok).

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- gubitak na tezini,

- odsustvo osec¢aja za vreme, prostor ili identitet (dezorijentacija), zbunjenost, razdrazljivost, poremecaji
u opazanju, problemi sa snovima, zaboravnost, mentalni poremecaji.,

- osecaj velike srece (euforija), gubitak svesti, nesvestica, sedacija, nestabilnost, teSkoce pri govoru,
ukocenost,

- peckanje, svrab, reakcije na kozi (koprivnjaca),

- poremecaj vida,

- ubrzani ili usporeni puls, osecaj lupanja srca, snizeni krvni pritisak,

- nelagodnost u stomaku, otezano zapocinjanje mokrenja, ceS¢e mokrenje nego sto je uobicajeno,

- seksualna disfunkcija,

- simptomi naglog prestanka uzimanja leka (apstinencijalni simptomi) (videti ,,Ako naglo prestanete da
uzimate lek Apeneta‘),

- neuobicajeni osecaji, razdrazljivost.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- zavisnost,

- poremecaji misljenja, epilepti¢ni napadi, gubitak kooordinacije, ose¢aj opijenosti ili opuStenosti,
- odlozeno praznjenje Zeludca (poremecaj praznjenja zeluca).

Nepoznata neZeljena dejstva (ne moZe se proceniti na osnovu raspoloZivih podataka)
- delirijum.

Uopsteno, pojava samoubilackih misli i ponasanja povecava se kod pacijenata koji pate od hroni¢nog bola.
Uz to, neki lekovi protiv depresije (koji mogu da uticu na neurotransmiterski sistem u mozgu) mogu da
povecaju ovaj rizik, a posebno na pocetku terapije. Iako i tapentadol uti¢e na neurotransmitere, podaci o
upotrebi tapentadola kod ljudi ne ukazuju na povecanje ovog rizika.

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 i 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 Cuvati lek Apeneta
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Apeneta posle isteka roka upotrebe naznacenog na spolja$njem i unutrasnjem
pakovanju nakon “Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ne postoje posebni zahtevi ¢uvanja.
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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 Apeneta

- Aktivna supstanca je tapentadol.
Jedna tableta sa produzenim oslobadanjem sadrzi 50 mg tapentadola (u obliku maleat hemihidrata).
Jedna tableta sa produzenim oslobadanjem sadrzi 100 mg tapentadola (u obliku maleat hemihidrata).
Jedna tableta sa produzenim oslobadanjem sadrzi 150 mg tapentadola (u obliku maleat hemihidrata).
Jedna tableta sa produZzenim oslobadanjem sadrzi 200 mg tapentadola (u obliku maleat hemihidrata).

- Pomocne supstance u jezgru tablete su hipromeloza; celuloza, mikrokristalna; silicijum-dioksid,
koloidni, bezvodni i magnezijum-stearat. Pomo¢ne supstance koje ulaze u sastav filma tablete su
hipromeloza; laktoza, monohidrat; titan-dioksid; makrogol 3000; triacetin; gvozde(Ill)-oksid, zuti
(E172) - samo za 100 mg, 150 mg, 200 mg i gvozde(lll)-oksid, crveni (E172) - samo za 150 mg,
200 mg.

Kako izgleda lek Apeneta i sadrzaj pakovanja

Apeneta 50 mg tablete sa produzenim oslobadanjem:

Bele, do skoro bele, okrugle, bikonveksne, film tablete sa utisnutom oznakom T1 na jednoj strani. Dimenzije
tablete: 16 mm x 8,5 mm.

Apeneta 100 mg tablete sa produzenim oslobadanjem:

Bledo braonkasto-zute, okrugle, bikonveksne, film tablete sa utisnutom oznakom T2 na jednoj strani.
Dimenzije tablete: 16 mm x 8,5 mm.

Apeneta 150 mg tablete sa produzenim oslobadanjem:

Bledo ruzicaste, okrugle, bikonveksne, film tablete sa utisnutom oznakom T3 na jednoj strani. Dimenzije
tablete: 16 mm x 8,5 mm.

Apeneta 200 mg tablete sa produzenim oslobadanjem:

Bledo braonkasto-narandzaste, okrugle, bikonveksne, film tablete sa utisnutom oznakom T4 na jednoj strani.
Dimenzije tablete: 18 mm x 8,5 mm.

Unutrasnje pakovanje: kontejner od polietilena visoke gustine (HDPE), sa sigurnosnim zatvaracem za decu
od polipropilena (PP) s evidencijom otvaranja sa 30 film tableta sa produzenim oslobadanjem.

Spoljnje pakovanje: Sloziva kartonska kutija koja sadrzi 1 kontejner sa 30 tableta sa produzenim
oslobadanjem i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/I1, Beograd
Proizvodac:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj, 2022.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept u dva primerka, shodno propisima o lekovima koji sadrze
opojne droge.

Broj i datum dozvole:
Apeneta, 50 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem: 515-01-02529-20-003 od 04.05.2022.
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Apeneta, 100 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem: 515-01-02530-20-003 od 04.05.2022.
Apeneta, 150 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem: 515-01-02531-20-003 od 04.05.2022.
Apeneta, 200 mg, tablete sa produzenim oslobadanjem: 515-01-02532-20-004 od 04.05.2022.

80d8



