Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Caduet 5 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Caduet 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete

amlodipin / atorvastatin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Caduet i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Caduet
Kako uzimati Caduet

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Caduet

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Caduet i za §to se koristi

Caduet se primjenjuje za sprjecavanje kardiovaskularnih dogadaja (npr. angine, sr¢anih udara) u
bolesnika s povisenim krvnim tlakom koji imaju i dodatne ¢imbenike rizika za sr¢ano-krvozilne
bolesti, poput pusenja, prekomjerne teZine, povecane razine kolesterola u krvi, obiteljske povijesti
sréanih bolesti ili dijabetesa. Postojanje navedenih ¢imbenika rizika, udruzenih s povisenim krvnim
tlakom, uzrokom je povecanog rizika za nastanak sréano-krvozilnih dogadaja u tih bolesnika.

Caduet je lijek koji sadrzi dvije djelatne tvari, amlodipin (antagonist kalcijevih kanala) i atorvastatin
(statin), a primjenjuje se kada Vas lije¢nik procijeni da je prikladna primjena oba lijeka. Amlodipin se
primjenjuje za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (hipertenzije), dok atorvastatin smanjuje kolesterol.

Poviseni krvni tlak (hipertenzija) je stanje kod kojeg postoji trajno povisenje krvnog tlaka te
predstavlja jedan od ¢imbenika rizika za nastanak sr¢ano-krvozilnih dogadaja (npr. angine, sréanog
udara, mozdanog udara).

Kolesterol je tvar koja se prirodno pojavljuje u organizmu, neophodna za normalan rast. Medutim, ako
ima previSe kolesterola u krvi, on se moze taloziti na stijenke krvnih zila, povec¢avajuci opasnost od
nastanka krvnih ugrusaka i sréano-krvozilnih dogadaja. To je jedan od najées¢ih uzroka bolesti srca.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Caduet

Nemojte uzimati Caduet
e ako ste alergi¢ni na amlodipin ili atorvastatin ili na neki drugi lijek iz skupine blokatora
kalcijevih kanala ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
o ako bolujete od neke bolesti jetre (ako ste od bolesti jetre bolovali u proslosti, pogledajte dio
,Upozorenja i mjere opreza’)
e ako imate poremecene bilo koje testove jetrene funkcije nerazjasnjenog uzroka
o ako ste trudni, nastojite zatrudnjeti ili dojite
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e ako uzimate neki od sljedecih lijekova: ketokonazol, itrakonazol (lijekovi za lijeCenje gljivicnih
bolesti), telitromicin (antibiotik)

o ako su Vam vrijednosti krvnog tlaka izrazito niske (hipotenzija)

e ako imate suzenje aortnih sréanih zalistaka (aortna stenoza) ili kardiogeni $ok (stanje u kojem
Vase srce ne moze tijelu dostaviti dovoljno krvi)

e ako je nakon src¢anog udara nastupilo zatajenje srca

e ako uzimate kombinaciju glekaprevira/pibrentasvira za lijeCenje hepatitisa C

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Caduet:

e ako bolujete od teskog zatajenja disanja.

e ako uzimate ili ste uzeli u zadnjih 7 dana lijek koji se zove fusidatna kiselina (lijek za
bakterijsku infekciju) kroz usta ili kao injekciju. Kombinacija fusidatne kiseline i Cadueta
moze dovesti do ozbiljnih problema s misi¢ima (rabdomiolize).

e ako imate problema s bubrezima.

e ako imate smanjenu aktivnost Stitnjace (hipotireoidizam).

e ako ste imali ponovljene gréeve ili bolove u miSi¢ima ili su bili nerazjasnjenog uzroka,

odnosno ako imate osobnu ili obiteljsku povijest nasljedne bolesti misica.

razine kolesterola (lipida) (tj. nekog drugog lijeka iz skupine statina, odnosno fibrata).

ako redovito konzumirate veliku Koli¢inu alkohola.

ako ste u proslosti imali neku bolest jetre.

ako ste stariji od 70 godina.

ako ste ve¢ imali mozdani udar s krvarenjem ili imate prostore u mozgu ispunjene teku¢inom

kao posljedicu prijasnjih mozdanih udara.

e ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s opom slabosti misic¢a, ukljuéujuéi u nekim
slucajevima miSice koji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju (bolest koja uzrokuje
slabost o¢nog misica) jer statini ponekad mogu pogorsati stanje ili dovesti do pojave
miastenije (vidjeti dio 4.).

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas, Vas ¢e Vam lijecnik trebati napraviti krvne pretrage
prije, te mozda tijekom lijeCenja Caduetom, kako bi predvidio rizik nastanka nuspojava povezanih s
misi¢ima. Poznato je kako se rizik nuspojava povezanih s miSi¢ima, npr. rabdomiolize, poveéava kada
se neki lijekovi primjenjuju istodobno (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i Caduet®).

Takoder obavijestite Svog lijecnika ili ljekarnika ako imate konstantnu misi¢nu slabost. Mozda ¢e biti
potrebni dodatni testovi i lijekovi kako bi se to dijagnosticiralo i lije¢ilo.

Vas lijeCnik ¢e Vas paZljivo nadzirati tijekom uzimanja ovog lijeka, ako imate dijabetes ili imate rizik
za nastanak dijabetesa. Moguénost nastanka dijabetesa postoji ako imate poviSenu razinu Secera i
masnoca u krvi, ako ste pretili i imate poviseni krvni tlak.

Djeca i adolescenti
Ne preporuca se primjena ovog lijeka kod djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Caduet
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
Postoje odredeni lijekovi koji mogu stupati u interakcije s Caduetom. Te interakcije mogu smanjiti
ucinkovitost jednog ili obaju lijekova. S druge strane, to moze povecati rizik ili tezinu nuspojava,
ukljucujuéi vazno stanje razgradnje misica koje se naziva rabdomioliza i miopatiju (opisane u dijelu
4.):
o Neki antibiotici npr. rifampicin, fusidatna kiselina ili makrolidni antibiotici npr. eritromicin,
Klaritromicin, telitromicin; odnosno neki lijekovi koji se primjenjuju u lijeenju gljiviénih
oboljenja, npr. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol.
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e Lijekovi koji kontroliraju razinu lipida (masnoca) u krvi: fibrati (npr. gemfibrozil) ili
kolestipol.

o Lijekovi koji reguliraju sréani ritam, npr. amiodaron, diltiazem i verapamil.

e Lijekovi za sprjecavanje konvulzija, npr. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin,
primidon.

e Lijekovi koji se koriste za potiskivanje imunoloskog odgovora npr. ciklosporin, takrolimus,
sirolimus, temsirolimus, everolimus.

o Lijekovi kao §to su ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, kombinacija
tipranavira/ritonavira i ostali, nelfinavir koji se primjenjuju u lijeCenju HIV-a.

e Neki lijekovi koji se koriste u lijeCenju hepatitisa C kao na primjer telaprevir, boceprevir i

kombinacija elbasvira/grazoprevira, ledipasvira/sofosbuvira.

Letermovir, lijek koji pomaze sprijeciti razvoj bolesti koju uzrokuje citomegalovirus

Lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje depresije npr. nefazodon i imipramin.

Lijekovi koji se primjenjuju za lijecenje dusevnih poremecaja npr. neuroleptici.

Lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje zatajenja srca npr. beta-blokatori.

Lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (npr. antagonisti

angiotenzina 11, ACE-inhibitori, verapamil i diuretici).

Alfa blokatori koji se koriste u lijeCenju povisenog krvnog tlaka i problema s prostatom.

e Ostali lijekovi za koje se zna da imaju interakciju s Caduetom ukljucujuci ezetimib (koji

snizava kolesterol), varfarin (koji smanjuje zgruSavanje krvi), oralne kontraceptive,

stiripentol (antikonvulziv za lijecenje epilepsije), cimetidin (za lijeCenje zZgaravice i Cira na

Zelucu), fenazon (lijek protiv bolova) kolhicin (koji se koristi u lijeCenju gihta) i antacidi

(lijekovi za loSu probavu koji sadrze aluminij ili magnezij)

Amifostin (koji se koristi u lije¢enju raka)

Sildenafil (za erektilnu disfunkciju)

Dantrolen i baklofen (za opustanje misica)

Steroidi

Gospina trava, lijek koji se nabavlja bez lije¢nickog recepta.

Ako lijecite bakterijsku infekciju uzimanjem fusidatne kiseline kroz usta, morat Cete

privremeno prestati uzimati ovaj lijek. Lije¢nik ¢e Vam reci kad je sigurno da ponovno

pocnete uzimati Caduet. Uzimanjem Cadueta s fusidatnom kiselinom mozZe rijetko do¢i do

slabosti u misi¢ima, pojacane osjetljivosti ili boli (rabdomioliza). Za vise informacija o

rabdomiolizi pogledajte dio 4.

Caduet Vam moze jo§ jace sniziti krvni tlak, ako ve¢ uzimate lijekove koji snizavaju krvni tlak.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Caduet s hranom, pi¢em i alkoholom
Caduet tablete mogu se uzimati u bilo koje doba dana, s hranom ili bez nje.

Sok od grejpa
Nemojte piti vise od 1 do 2 ¢ase soka od grejpa na dan dok uzimate Caduet, zbog toga $to velike
koli¢ine tog soka mogu izmijeniti u¢inke Cadueta.

Alkohol
Za vrijeme primjene Cadueta izbjegavajte prekomjerno konzumiranje alkohola. Vidjeti dio
,uUpozorenja i mjere opreza“ za vise informacija.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Zene u reproduktivnoj dobi moraju koristiti odgovarajuéu kontracepciju tijekom primjene Cadueta ili

bilo kojeg drugog lijeka. Obratite se lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo kojitijek:
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Amlodipin se izluuje u majc¢ino mlijeko u malim koli¢inama.
Upravljanje vozilima i strojevima
Nemojte upravljati vozilom ili strojevima ako osje¢ate omaglicu nakon uzimanja Cadueta.

Caduet sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati Caduet

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli
Uobicajena pocetna doza Cadueta je jedna tableta od 5mg/10mg na dan. Ako je potrebno, Vas Vam
lije¢nik moZe povecati dozu na jednu Caduet 10mg/10mg tabletu na dan.

Caduet tablete progutajte citave, s vodom. Tablete se mogu uzimati na usta u bilo koje doba dana, s
hranom ili bez nje. Ipak, nastojte uzimati tablete svakoga dana u isto vrijeme.

Nastavite slijediti upute lije¢nika glede prehrane, §to se posebno odnosi na dijetu sa smanjenim
unosom masnoca, izbjegavajte pusenje te redovito vjezbajte.

Ako Vam se ucini da je u¢inak Cadueta prejak ili preslab, obavijestite o tome svog lije¢nika ili
ljekarnika.

Primjena u djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena lijeka u djece i adolescenata.

Ako uzmete vise Cadueta nego Sto ste trebali
Ako ste slucajno uzeli previse tableta Caduet (viSe od VaSe uobicajene dnevne doze), odmah se javite
svom lijecniku ili u najblizu bolnicu. Ponesite sa sobom preostale tablete, u originalnom pakiranju,

kako bi bolnicko osoblje lakse vidjelo koji ste lijek uzeli.

U plu¢ima se moze nakupiti viSak tekucine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Caduet
Ako ste zaboravili uzeti tabletu Cadueta, uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadomjestili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Caduet
Nemojte prestati primjenjivati Caduet sve dok Vam to ne kaze lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Ako se dogodi neSto od sljedeceg, prestanite uzimati Caduet i odmah se obratite lijeCniku:

e Oticanje lica, jezika i dusnika, §to moze uzrokovati velike poteskoce u disanju.
e Ako osjetite neobjasnjivu slabost u miSi¢ima, osjetljivost, bol ili puknuée misica ili crveno-

smeda promjena boje mokrace, te ako se istodobno ne osjecate dobro ili imate povigenu
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temperaturu. (Vrlo rijetko, kombinacija ovih u¢inaka moze prerasti u ozbiljno, po zivot
opasno stanje koje se naziva rabdomioliza).

e Teske kozne reakcije ukljucujuci intenzivni koZni osip, koprivnjacu, crvenilo koze cijelog
tijela, jak svrbez, pojavu mjehurica na kozi, ljustenje i oticanje koZze, upalu sluznica (Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu).

e Sindrom slican lupusu (ukljucujucéi osip, poremecaje u zglobovima i utjecaj na krvne stanice).

Prijavljene su i sljedece nuspojave:

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
e oticanje ruku, Saka, nogu, zglobova ili stopala

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
o alergijska reakcija
glavobolja (pogotovo na pocetku lijeCenja), omaglica, osjecaj umora, pospanost
nepravilni otkucaji srca; crvenilo praceno osjec¢ajem vrucine
palpitacije (osjecaj lupanja srca), nedostatak zraka
upala di$nih putova, bol u grlu, krvarenje u nosu
mucnina, bol u trbuhu, losa probava, promjene u uobic¢ajenom radu crijeva (ukljucujuci
proljev, zatvor i vjetrove)

misica

e porast razine Secera u krvi (ako imate Sec¢ernu bolest, trebali biste nastaviti pazljivo pratiti
razinu Secera u krvi), porast kreatin fosfokinaze u krvi, krvne pretrage koje ukazuju na
funkciju Vase jetre mogu postati abnormalne

e problemi s vidom (ukljucujuéi dvoslike), zamagljen vid

Manje Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

o hepatitis (upala jetre)

e curenje nosa, gubitak apetita, smanjenje nivoa Secera u krvi (ako imate dijabetes trebate
nastaviti pazljivo nadzirati Secer u krvi), dobivanje na tezini ili gubljenje tezine

e problemi sa spavanjem, pojava no¢nih mora, promjene raspolozenja (ukljucujuci
tjieskobu), depresija, nevoljno drhtanje, ozljeda senzornih Zivaca (smanjena osjetljivost),
gubitak pamcenja

e zvonjenje ili zujanje u uSima, nesvjestica, poja¢ano znojenje, snizeni krvni tlak

e suha usta, promjene osjeta okusa, povracanje, podrigivanje

e gubitak kose, modrice ili sitne tockice na kozi, promjene boje koze, smanjenje osjeta koze
za dodir ili bol, utrnulost ili trnci u prstima ruku i stopala, kozni osip, urtikarija ili svrbez

e poremecaji mokrenja (ukljucujuéi prekomjerno mokrenje nocu i povecanu ucestalost
mokrenja), impotencija, povecanje grudi u muskaraca

e osjecaj tjelesne nelagode, pankreatitis (upala gusterace koja dovodi do boli u trbuhu), bol,
bol u vratu, bol u prsnom kosu

e testovi mokrace pozitivni na bijele krvne stanice

e abnormalni sréani ritam

e kasalj

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

e neocekivano krvarenje ili modrice

e teska upala miSica, vrlo jaka bol u miSi¢ima ili gréevi, puknuce misi¢a koji u vrlo rijetkim
sluc¢ajevima vode do rabdomiolize (uniStenja misi¢nih stanica) i nenormalna razgradnja
misica. Nenormalna razgradnja misi¢a ponekad se moze nastaviti ¢ak i nakon prestanka
uzimanja lijeka Caduet i moZe biti opasna po zivot i dovesti do problema s bubrezima.

e smanjenje broja krvnih plocica u krvi (trombocita)

e problemi s jetrom (Zutilo koZe ili bjeloo¢nica)

e oteknuce u dubokim slojevima koze- ukljucujuéi oteknuce usana, kapaka i jezika
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e upala ili oteknuce skeletnih misic¢a, osip s mjehuri¢ima, iznenadno podru¢no tesko
oteknuce koze

e upala tetive, ozljede tetive

e smetenost

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
o alergijske reakcije — simptomi mogu ukljucivati iznenadno piskanje i bol ili stezanje u
prsnom kosu, naticanje kapaka, lica, usana, usta, jezika ili grla, oteZzano disanje, kolaps
smanjen broj bijelih krvnih stanica u krvi
ukocenost ili napetost misSi¢a
sr¢ani udar, upala malih krvnih Zila, bol u zelucu (gastritis)
bujanje desni, krvarenje iz desni
gubitak sluha, zatajenje jetre
fotoosjetljivost (osjetljivost koze na svjetlost)

Nepoznato: ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka
e konstantna misi¢na slabost
seksualni problemi
problemi s disanjem, ukljucujuci uporan kasalj i/ili nedostatak zraka ili vruéicu
poremecaji koji ukljuc¢uju ukocenost, nevoljno drhtanje i/ili poremecaje kretanja
dijabetes (SeCerna bolest). Vjerojatniji je ako imate poviSene razine Secera i masnoca u
krvi, ako ste pretili i imate poviSen krvni tlak. Vas lijecnik ¢e Vas nadzirati dok uzimate
ovaj lijek
e miastenija gravis (bolest koja uzrokuje op¢u slabost misi¢a, ukljuc¢ujuci u nekim
slucajevima misice koji se koriste pri disanju)
e okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost o¢nog misi¢a).

Obratite se svojem lijecniku ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorSava nakon
razdoblja aktivnosti, dvostruku sliku ili spustanje o¢nih kapaka, otezano gutanje ili nedostatak zraka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti

izravno putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Caduet
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZzaj pakiranja i druge informacije

Sto Caduet sadri
Djelatne tvari su amlodipin i atrovastatin.
Caduet 5 mg/10 mg tablete sadrze 5 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 10 mg atorvastatina

(u obliku atorvastatinkalcijevog trihidrata).
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Caduet 10 mg/10 mg tablete sadrze 10 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 10 mg
atorvastatina (u obliku atorvastatinkalcijevog trihidrata).

Druge pomoc¢ne tvari su: kalcijev karbonat, umrezena karmelozanatrij, mikrokristali¢na celuloza,
prethodno geliran kukuruzni $krob, polisorbat 80, hiproloza, koloidni bezvodni silicijev dioksid i
magnezijev stearat.

Ovojnica Caduet 5 mg/10 mg tableta sadrzi: boja Opadry Il White 85F28751 (polivinilni alkohol,
titanijev dioksid (E171), makrogol 3000 i talk).

Ovojnica Caduet 10 mg/10 mg tableta sadrzi: boja Opadry Il Blue 85F10919 (polivinilni alkohol,
titanijev dioksid (E171), indigo carmine aluminium lake (E132), makrogol 3000 i talk).

Kako Caduet izgleda i sadrzaj pakiranja
Caduet 5 mg/10 mg tablete su bijele, ovalnog oblika s oznakom “CDT 051 na jednoj strani i bez
oznake na drugoj strani.

Caduet 10 mg/10 mg tablete su plave, ovalnog oblika s oznakom “CDT 101“ na jednoj strani i bez
oznake na drugoj strani.

Caduet tablete su dostupne u blister pakiranjima od 30 ili 100 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909LD Capelle aan den IJssel

Nizozemska

Proizvodac

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg,

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Viatris Hrvatska d.o.o.

Koranska 2

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2024,

HALMED
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