Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Cardiopirin®, gastrorezistentna tableta, 100 mg
Pakovanje: blister, 3x10 gastrorezistentnih tableta

Proizvoda¢: G.L. PHARMA GMBH
Adresa: Schlossplatz 1, Lannach, Austrija
Podnosilac zahteva: PHARMASWISS D.O.0., BEOGRAD
Adresa: Batajni¢ki drum 5A, Beograd

Broj resenja: 515-01-03307-15-001 od 20.01.2016. za lek Cardiopirin®, gastrorezistentne tablete, 30 x (100mg)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Cardiopirin®, 100 mg, gastrorezistentna tableta
INN: acetilsalicilna kiselina

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, jer sadrzi informacije koje su vazne za Vas.

Ovaj lek se moze nabaviti bez lekarskog recepta. Medutim, neophodno je da pazljivo koristite
lek Cardiopirin, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

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

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili Vam ne bude bolje, morate se obratiti svom lekaru.

- Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Cardiopirin i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Cardiopirin
. Kako se upotrebljava lek Cardiopirin

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Cardiopirin

. Dodatne informacije

AN DN AW =
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medicinska sredstva Srbije

1.STA JE LEK CARDIOPIRIN I CEMU JE NAMENJEN

Aktivna supstanca leka Cardiopirin je acetilsalicilna kiselina, koja ima antiagregacijsko dejstvo tj. inhibira
slepljivanje i nagomilavanje krvnih plocica (trombocita) i na taj na¢in sprecava nastajanje krvnih ugrusaka
(tromba).

Obavezno konsultujte Vaseg lekara pre nego Sto prvi put primenite ovaj lek.

Lek Cardiopirin se upotrebljava:

Za smanjenje rizika smrtnosti kod pacijenata kod kojih se sumnja na iznenadni sr¢ani napad (akutni
infarkt miokarda);

Za smanjenje rizika od smrtnosti i oboljenja kod pacijenata koji su ranije imali sr¢ani napad (infarkt);

Za sekundarno spre¢avanje mozdanog udara;

Za smanjenje rizika od pojave tranzitornih ishemijskih napada (TTA-prolaznog smanjenja protoka krvi u
mozgu) i mozdanog udara kod pacijenata koji pate od TIA;

Za smanjenje rizika od oboljenja i smrti kod pacijenata sa stabilnom i nestabilnom anginom pektoris;

Za prevenciju tromboembolije posle operacije na krvnom sudu ili hirurSke intervencije (npr. PTCA,
CABQG, karotidne endarterektomije, arteriovenskih Santova kod pacijenata na dijalizi);

Za sprecavanje duboke venske tromboze i embolije pluc¢a posle dugotrajne imobilizacije, npr. posle
vecéeg hirurSkog zahvata;

Za smanjenje rizika od pojave prvog src¢anog napada (infarkta miokarda) kod ljudi sa faktorima rizika za
oboljevanje od sré¢anih bolesti i bolesti krvnih sudova, npr. Secerna bolest, hiperlipidemija (povecanje
koncentracije masnoca u krvi), hipertenzija (poviSenog krvnog pritiska), gojaznost, pusenje, starost.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO $STO UZMETE LEK CARDIOPIRIN
Lek Cardiopirin ne smete Kkoristiti:

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na acetilsalicilnu kiselinu, salicilate ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
leka Cardiopirin (videti odeljak Sta sadrzi lek Cardiopirin),

ako ste ranije prilikom upotrebe salicilata ili drugih nesteroidnih antiinflamatornih lekova imali
astmaticni napad ili druge reakcije preosetljivosti (alergijske reakcije),

ako imate Cir na zelucu ili na dvanaestopalacnom crevu,

ako imate povecanu sklonost ka krvarenju (hemoragijska dijateza),

ako imate tesko oboljenje bubrega,

ako imate teSko oboljenje jetre,

ako imate teSko oboljenje srca,

ako paralelno uzimate metotreksat u dozama od 15 mg nedeljno ili ve¢im,

u poslednjem trimestru trudnoce,

kod dece mlade od 16 godina, sa izuzetkom spre¢avanja tromboze pri hirur§kim zahvatima na srcu.

Kada uzimate lek Cardiopirin, posebno vodite ra¢una:

ako ste preosetljivi (alergi¢ni) na druge lekove protiv bolova, zapaljenja (analgetici, antiinflamatorni
lekovi, antireumatici) ili imate neku drugu alergiju,

ako ste ranije imali ¢ir na zelucu ili crevu ili krvarenja u Zelucu ili crevima,

ako koristite druge lekove protiv zgruSavanja krvi (antikoagulantne lekove) (videti odeljak Primena
drugih lekova)

ako imate oStecenje bubrezne funkcije ili oStecenje kardiovaskularne funkcije (npr. renalna vaskularna
oboljenja, kongestivna sréana insuficijencija, deplecija volumena, velike operacije, sepsa, ili veliki
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hemoragijski dogadaji) potrebno je pazljivo pracenje,

* potreban je oprez ako imate bolest crvenih krvnih zrnaca (nadostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze),
jer acetilsalicilna kiselina moze izazvati hemolizu ili hemoliticku anemiju. Faktori koji mogu povecati
rizik od hemolize su npr. velika doza, groznica ili akutna infekcija.

= ako imate oSteCenje funkcije jetre,

* ibuprofen moze da ometa korisna svojstva gastrorezistentnih tableta Cardiopirin. Konsultujte svog lekara
ukoliko ste na terapiji lekom Cardiopirin, a uzmete ibuprofen protiv bolova.

Acetilsalicilna kiselina moze da prouzrokuje bronhospazam (gr¢ disajne muskulature) i da prouzrokuje napade
astme ili neku drugu reakciju preosetljivosti (alergijsku reakciju). Faktori rizika su ve¢ postojeca astma, polenska
alergija, polipi u nosu ili hroni¢no oboljenje disajnog sistema. Ovo se takode odnosi na pacijente koji ispoljavaju
alergijske reakcije (npr. reakcije na kozi, svrab, koprivnjaca) na ostale supstance.

Usled svog inhibiraju¢eg dejstva na nakupljanje trombocita koje traje nekoliko dana posle uzimanja,
acetilsalicilna kiselina moze prouzrokovati tendenciju ka povecanom krvarenju tokom i posle operacija
(ukljucujuéi manje operacije, npr. vadenje zuba).

U malim dozama acetilsalicilna kiselina smanjuje izluCivanje mokraéne kiseline. Ovo moze prouzrokovati
napade gihta kod pacijenata koji za to imaju predispozicije.

Lek Cardiopirin ne treba davati deci i adolescentima u slucaju virusnih infekcija sa ili bez temperature ukoliko
prethodno ne potrazite savet lekara. Kod odredenih virusnih bolesti, narocito gripa tipa A, gripa tipa B i varicele,
postoji rizik od Rejovog sindroma, veoma retke bolesti koja moze biti opasna po Zivot i koja zahteva hitnu
medicinsku intervenciju. Rizik moze biti veé¢i ukoliko se acetilsalicilna kiselina daje kao propratna terapija;
medutim, nije dokazana uzro¢no-posledi¢na veza. Ukoliko se kod takvih bolesti javi uporno povracanje, to moze
biti znak Rejovog sindroma.

Primena drugih lekova
Kazite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i one koji
se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Efekat terapije se moze menjati ukoliko se Cardiopirin uzima istovremeno sa nekim od dole navedenih lekova, i
to:

Povecanje efekta (povecava rizik od nezeljenih dejstava):

*  Antikoagulansi (lekovi protiv zgruSavanja krvi), trombolitici/ostali lekovi koji spre¢avaju nagomilavanje
krvnih plocica (trombocita): acetilsalicilna kiselina moZze povecati rizik od krvarenja kada se uzima pre
tromboliticke terapije;

= Sistemski glukokortikosteroidi (osim hidrokortizona) koji se koriste kao zamenska terapija kod
Adisonove bolesti ili upotreba alkohola: povecan rizik od Zeludacno-crevnih Cireva i krvarenja;

= Ostali nesteroidni antiinflamatorni lekovi sa salicilatima koji se koriste u ve¢im dozama: povecan rizik
od pojave Cireva i zeluda¢no-crevnih krvarenja.

*  Antidijabetici, npr. insulin, sulfonilurea: nivo glukoze u krvi se moze smanyjiti,

» Digoksina (lek za jaanje sr¢anog rada);

= Metotreksata (lek koji se koristi u terapiji karcinoma i odredenih reumatskih bolesti);

* Valproinske kiseline (lek koji se koristi za lecenje padavice).

Broj refenja: 515-01-03307-15-001 od 20.01.2016. zalek Cardiopirin®, gastrorezistentne tablete, 30 x (100mg)
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Slabljenje efekta:
* Diuretika (lekovi koji povecavaju izlu¢ivanje mokrace);
»  QOdredenih lekova za snizenje povisenog krvnog pritiska (posebno ACE inhibitora);
» Lekova koji se koriste kod gihta (podagre) i koji ubrzavaju izlu¢ivanje mokraéne kiseline.

Istovremena primena ibuprofena moze smanjiti dejstvo acetilsalicilne kiseline na sprecavanje zgruSavanja krvi.

Istovremena primena acetilsalicilne kiseline sa penicilinom dovodi do produZenog poluvremena eliminacije
penicilina.

Uzimanje leka Cardiopirin sa hranom ili pi¢éima
Istovremena primena leka Cardiopirin i alkohola moze da poveca rizik od gastrointestinalnog krvarenja.

Primena leka Cardiopirin u periodu trudnode i dojenja
Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Trudnoéa

Ukoliko ustanovite da ste trudni tokom terapije sa lekom Cardiopirin, odmah obavestite o tome VaSeg lekara.

U toku prvog i drugog trimestra trudnoce lek Cardiopirin mozete koristiti samo ako Vam je to lekar propisao.

U poslednjem trimestru trudnoce acetilsalicilna kiselina, aktivna supstanca u leku Cardiopirin, ne sme se koristiti
zbog povecanja rizika od nastanka komplikacija za majku i dete pre i tokom porodaja (videti odeljak Lek
Cardiopirin ne smete koristiti).

Dojenje
Salicilati i njegovi metaboliti prelaze u maj¢ino mleko u malim koli¢inama.

Budu¢i da do sada nisu primecena nikakva nezeljena dejstva na odojce posle povremene upotrebe, obicno nije
neophodno prekinuti dojenje. Ipak, u slucaju produzene upotrebe ili upotrebe velikih doza, trebalo bi prestati sa
dojenjem.

Uticaj leka Cardiopirin na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama
Nije primec¢en nikakav uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanja maSinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Cardiopirin

Lek Cardiopirin sadrzi 60 mg laktoza, monohidrata. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se
Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK CARDIOPIRIN

Lek Cardiopirin uzimajte uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Pre prve primene leka u navedenim indikacijama, neophodno je konsultovati lekara.
Uobicajeno doziranje prilikom dugotrajne upotrebe acetilsalicilne kiseline je 100 do 200 mg jednom dnevno. U
nekom slucajevima, pogotovo pri kratkotrajnoj primeni leka, moze biti preporucljiva i primena vecih doza, do
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300 mg dnevno. U tim slucajevima, lek se moze izdavati iskljucivo po preporuci lekara (na recept).

Uobicajena doza je:

Za smanjenje rizika smrtnosti kod pacijenata kod kojih se sumnja na iznenadni sré¢ani napad (akutni infarkt
miokarda):

100 do 200 mg dnevno ili 300 mg svakog drugog dana. Prvu tabletu trebalo bi sazvakati kako bi se postigla brza
resorpcija.

Za smanjenje rizika od obolevanja i smrtnosti kod pacijenata koji su ranije imali src¢ani napad (infarkt
miokarda):
100 do 300 mg dnevno.

Za sekundarno sprecavanje mozdanog udara:
100 do 300 mg dnevno.

Za smanjenje rizika od pojave prolaznih ishemijskih napada (TIA-prolaznog smanjenja protoka krvi u mozgu) i
mozdanog udara kod pacijenata koji pate od TIA:
100 do 300 mg dnevno.

Za smanjenje rizika od obolevanja i smrti kod pacijenata sa stabilnom i nestabilnom anginom pektoris:
100 do 300 mg dnevno.

Za prevenciju tromboembolije posle operacije krvnih sudova ili hirurske intervencije, npr. PTCA, CABG,
karotidne endarterektomije, arteriovenskih santova kod pacijenata na dijalizi:
100 do 300 mg dnevno.

Za sprecavanje duboke venske tromboze i embolije pluca posle dugotrajne imobilizacije, npr. posle vece
operacije:
100 do 200 mg dnevno ili 300 mg svaki drugi dan.

Za smanjenje rizika od pojave prvog sréanog napada (infarkta miokarda) kod ljudi sa faktorima rizika za
obolevanje od srcanih bolesti i bolesti krvnih sudova, npr. Secerna bolest, hiperlipidemije (povisene masnoce u
krvi), hipertenzije (povisenog krvnog pritiska), gojaznosti, pusenja, starosti:

100 do 200 mg dnevno ili 300 mg svaki drugi dan.

Lek Cardiopirin se ne sme koristiti kod dece (videti odeljak Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek
Cardiopirin).

Nacin primene:

Za oralnu upotrebu. Gastrorezistentne tablete treba progutati cele uz dosta te¢nosti, po mogucéstvu uz obrok.

Ako ste uzeli viSe leka Cardiopirin nego §to je trebalo

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu leka Cardiopirin nego §to bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vasim lekarom ili
farmaceutom!

Toksicnost salicilata (>100 mg/kg dnevno tokom 2 dana moze dovesti do toksi¢nosti) moze nastati usled
hroni¢nog, terapijski stecenog trovanja i akutnih trovanja koja mogu biti opasna po zivot (prekomerne doze).

Broj refenja: 515-01-03307-15-001 od 20.01.2016. zalek Cardiopirin®, gastrorezistentne tablete, 30 x (100mg)
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Hroni¢no trovanje salicilatima moze biti podmuklo, budu¢i da znaci i simptomi nisu specifi¢ni. Blago hroni¢no
trovanje salicilatima, ili salicilizam, obi¢no se deSava tek posle ponovljene upotrebe velikih doza. Simptomi
ukljucuju oSamucenost, vrtoglavicu (vertigo), zujanje u usima, glovocu, znojenje, mucninu i povracanje,
glavobolju i konfuziju i mogu se kontrolisati smanjenjem doze.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Cardiopirin

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskocenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Cardiopirin
Ne prekidajte terapiju lekom Cardiopirin bez prethodne konsultacije sa Vasim lekarom.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
Lek Cardiopirin, kao i drugi lekovi, moze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Ucestalost pojave nezeljenih dejstava je klasifikovana na slede¢i nacin:

- veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek),

- Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek),

- povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek),

- retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek),

- veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek).

Zbog spreCavanja zgrusavanja krvi (dejstvo na krvne plocice), Cardiopirin, se moze povezati sa povecanim
rizikom od krvarenja.

Kao neZeljena dejstva mogu se javiti poremecaj Zeluca i creva (krvarenja), bol u Zelucu, povraéanje. Cesto se
moze javiti pogorsanje astme. U retkim slucajevima se mogu javiti reakcije preosetljivosti, kao Sto je oticanje
koze i sluzokoze, svrab, koprivnjaca, gr¢ disajne muskulature, curenje iz nosa, pad krvnog pritiska, angioedem
(postepeno oticanje lica i jezika, ruku, o¢nih kapaka i teskoce pri disanju). Ukoliko primetite znakove reakcija
preosetljivosti, obratite se Vasem lekaru.

Ukoliko primetite crnu prebojenost stolice, ili povracanje sa primesama krvi, potrebno je odmah prekinuti
terapiju i obratiti se lekaru.

Takode se Cesto moze javiti proliv, poremecaj varenja, mucnina, a retko €ir na Zelucu ili dvanaestopalaénom
crevu. Retko se mogu javiti smanjenje broja krvnih plocica, i crvenih i belih krvnih zrnaca.

Retko se moze javiti poremecaj vida i sluha, glavobolja, vrtoglavica, zujanje u uSima, ubrzano i produbljeno
disanje (mogu biti znaci prekomerne doze).

Retko moze do¢i do poremecaja funkcije jetre (porast transaminaza-parametara koji pokazuju funkciju jetre).
Takode, prijavljeno je oStecenje bubrezne funkcije i akutna bubrezna insuficijencija.

Veoma retko moze do¢i do smanjenja koncentracije Secera u krvi i promena u kiselosti krvi (acido-bazna
ravnoteza), kao i pojave teskih koznih reakcija.

Veoma retko se moze javiti Rejov sindrom, koji predstavlja po Zivot opasno oboljenje koje zahteva hitno
medicinsko lecenje, a karakteriSe ga toksi¢no oStecenje jetre i oStecenje mozga i mozdanih struktura.

Broj refenja: 515-01-03307-15-001 od 20.01.2016. zalek Cardiopirin®, gastrorezistentne tablete, 30 x (100mg)
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Takode, postoje i druge spontane prijave neZeljenih dejstava tokom upotrebe acetilsalicilne kiseline u svim
formulacijama, ukljucujué¢i kratkotrajnu i dugotrajnu oralnu terapiju. Iz tog razloga prikaz po CIOMS III
kategorijama ucestalosti ovde nije potpuno adekvatan.

Hemoliza i hemoliticka anemija su prijavljene kod pacijenata sa teskim nedostatkom glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze (G6PD).

Zbog antitrombotickog efekta, acetilsalicilna kiselina moze povecati rizik od krvarenja. Prijavljena su krvarenja
poput perioperativnog krvarenja, hematoma (izliv krvi iz krvnog suda unutar tkiva), epistakse (krvarenje iz
nosa), urogenitalna krvarenja, gingivalna krvarenja.

Ozbiljna krvarenja, kao Sto su gastrointestinalna krvarenja i cerebralna krvarenja, koja mogu u pojedinim
slucajevima biti opasna po zivot, prijavljivana su retko ili veoma retko, i pretezno kod pacijenata ¢iji krvni

pritisak nije kontrolisan i/ili koji su bili istovremeno i na antikoagulantnoj terapiji.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

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 CARDIOPIRIN
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe
3 godine.

Nemojte koristiti lek Cardiopirin posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje
Lek Guvati na temperaturi do 25°C. Cuvati u originalnom pakovanju radi zatite od svetlosti i vlage.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove koji
Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

Broj refenja: 515-01-03307-15-001 od 20.01.2016. zalek Cardiopirin®, gastrorezistentne tablete, 30 x (100mg)
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Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Cardiopirin

Aktivna supstanca je acetilsalicilna kiselina. Jedna gastrorezistentna tableta sadrzi 100 mg acetilsalicilne
kiseline.

Pomocne supstance su:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni, skrob,
krompirov;

Omotac tablete: talk; triacetin; metakrilna kiselina — etilakrilat kopolimer (1:1), disperzija 30%.

Kako izgleda lek Cardiopirin isadrzaj pakovanja
Bele, okrugle, bikonveksne gastrorezistentne tablete, bez podeone crte.

Unutrasnje pakovanje leka je PVC/Al blister koji sadrzi 10 gastrorezistentnih tableta.
Spoljnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 blistera sa po 10 gastrorezistentnih tableta
i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
PHARMASWISS D.O.O., BEOGRAD
Batajnicki drum 5A, Beograd

Proizvodac:

G.L. PHARMA GMBH

Schlossplatz 1, Lannach, Austrija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Januar, 2016.
Rezim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-03307-15-001 od 20.01.2016.

Broj refenja: 515-01-03307-15-001 od 20.01.2016. zalek Cardiopirin®, gastrorezistentne tablete, 30 x (100mg)
90d9



	Lek Cardiopirin ne smete koristiti:

