Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Imuran 50 mg filmom obloZene tablete
azatioprin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama (ili Vasem djetetu). Nemojte ga davati drugima. Moze im
Stetiti, ¢ak i1 ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- 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 Imuran i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Imuran
Kako uzimati Imuran

Moguce nuspojave

Kako cuvati Imuran

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P Y

1. Sto je Imuran i za $to se Koristi

Imuran tablete sadrze djelatnu tvar azatioprin. Pripadaju skupini lijekova koji se zovu imunosupresivi,
§to znaci da smanjuju aktivnost Vaseg imunolo§kog sustava.

Imunosupresivi su ponekad potrebni da bi tijelo moglo prihvatiti presadeni organ, poput novoga
bubrega, srca ili jetre, ili za lijeCenje bolesti kod kojih imunoloski sustav napada vlastito tijelo
(autoimune bolesti).

Autoimune bolesti mogu obuhvacati te$ki reumatoidni artritis, sistemski eritematozni lupus,
dermatomiozitis i polimiozitis, autoimuni kroni¢ni aktivni hepatitis, obi¢ni pemfigus, nodozni
poliarteritis, autoimunu hemoliticku anemiju i kroni¢nu refrakternu trombocitopeni¢nu purpuru.

Lijecnik je odabrao ovaj lijek jer on odgovara Vama i Va$oj bolesti.

Imuran se moze uzimati samostalno, ali se ¢e$¢e primjenjuje u kombinaciji s drugim lijekovima.

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

Nemojte uzimati Imuran:
o ako ste alergi¢ni na azatioprin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
o ako ste alergi¢ni na merkaptopurin, lijek koji je slican lijeku Imuran.

Upozorenja i mjere opreza

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

o ako imate bolest poznatu pod nazivom Lesch-Nyhanov sindrom. To je rijetka nasljedna bolest
prouzro¢ena nedostatkom enzima koji se zove hipoksantin-gvanin-fosforibozil-transferaza
(HPRT).

o ako imate tegobe s jetrom ili bubrezima

o ako ste trudni ili dojite

o ako planirate trudnoc¢u ili ako Vas/a partner/ica planira trudno¢u (pogledajte dio 2. 'Trudnoca,
dojenje i plodnost’)
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o ako imate bolest kod koje tijelo proizvodi premalo enzima koji se zove tiopurin-metiltransferaza
(TPMT)

o ako ste ikada imali vodene kozice ili herpes zoster

o ako trebate primiti cjepivo (pogledajte dio 2. 'Drugi lijekovi i Imuran tablete'). Imuran moze
utjecati na djelovanje cjepiva ili Vasu reakciju na cjepivo.

o ako uzimate alopurinol, oksipurinol, tiopurinol ili druge inhibitore ksantin oksidaze kao $to su
febuksostat (uglavnom se koristi za lijeCenje gihta)

o ako cete biti operirani (zato §to lijekovi koji ukljucuju tubokurarin ili sukcinilkolin, koji se
koriste za opustanje miSica za vrijeme operacija, mogu imati interakciju s injekcijom Imurana).
Prije kirurS§kog zahvata morate obavijestiti svog anesteziologa o lijecenju s injekcijama Imurana.

Mutacija gena NUDT15

Ako imate naslijedenu mutaciju gena NUDT15 (gena koji je ukljucen u razgradnju Imurana u
tijelu), imate vedi rizik od razvoja infekcija i gubitka kose te vam u tom slucaju lije¢nik moze dati
manju dozu.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenoga na Vas, upitajte svog lije¢nika, medicinsku sestru
ili ljekarnika prije nego uzmete Imuran.

Lije¢nik ¢e tijekom lijeCenja lijekom Imuran redovito uzimati uzorke krvi kako bi provjerio je li
doslo do kakvih promjena (pogledajte dio 3. 'Kako uzimati Imuran'). U¢estalost krvnih pretraga obi¢no
se smanjuje $to lijecenje lijekom Imuran traje dulje.

Ako primate terapiju imunosupresivima, uzimanje Imurana moglo bi vas dovesti do povec¢anog rizika
od:

* tumora, ukljucujuéi rak koze. Stoga pri uzimanju Imurana izbjegavajte prekomjerno izlaganje
suncevoj svjetlosti, nosite zastitnu odjecu i upotrebljavajte zastitnu kremu za suncanje s visokim
zaStitnim faktorom.

* limfoproliferativnih poremecaja

o lije¢enje Imuranom povecava rizik od dobivanja vrste raka koji se naziva limfoproliferativni

moze do¢i do smrti.

o Kombinacija viSestrukih imunosupresiva koji se istodobno primjenjuju povecava rizik od
poremecaja limfnog sustava kao posljedice virusne infekcije (limfoproliferativni poremecaji
povezani s Epstein-Barrovim virusom (EBV)).

Uzimanje Imurana moglo bi vas dovesti do povecanog rizika od:

o * nastanka teskog stanja koje se naziva sindrom aktivacije makrofaga (prekomjerna aktivacija
bijelih krvnih stanica povezana s upalom), koje se obi¢no pojavljuje u osoba koje imaju
odredene vrste artritisa

o teskog oblika vodenih kozica ili herpesa zostera. Stoga tijekom lijecenja lijekom Imuran treba
izbjegavati kontakt s ljudima koji imaju vodene kozice ili herpes zoster.

. drugih infekcija, poput progresivne multifokalne leukoencefalopatije, koja je oportunisticka
infekcija. Ako primijetite bilo koji znak infekcije, obratite se svom lije¢niku (pogledajte
dio 4. 'Moguce nuspojave').

Drugi lijekovi i Imuran tablete

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. To ukljucuje lijekove koje ste nabavili bez lije¢nickog recepta, ukljucujuci biljne lijekove.
Naime, Imuran moze utjecati na djelovanje nekih lijekova. Osim toga, neki lijekovi mogu utjecati na
djelovanje lijeka Imuran. Osobito je vazno da obavijestite lije¢nika ako uzimate ili planirate uzeti neki
od sljede¢ih lijekova:

o cjepiva (koriste se za sprjeavanje bolesti) (pogledajte dio 2. 'Upozorenja i mjere opreza’)
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o ribavirin (koristi se za lije¢enje virusnih infekcija)

o metotreksat (koristi se uglavnom za lije¢enje raka)

o alopurinol, oksipurinol, tiopurinol ili drugi inhibitori ksantinoksidaze, poput febuksostata
(uglavnom se koriste za lijeCenje gihta)

o penicilamin (koristi se uglavnom za lije¢enje reumatoidnog artritisa)

o ACE inhibitore (koriste se uglavnom za lijeCenje visokog krvnog tlaka — hipertenzije)

o antikoagulanse, kao §to su varfarin i acenokumarol (koriste se za sprjecavanje stvaranja krvnih
ugrusaka)

o cimetidin (koristi se za lijeCenje Zelucanih vrijedi i probavnih tegoba)

o indometacin (Koristi se za ublazavanje bolova i lijeCenje upale)

o citostatike (ukljucujuéi neke antibiotike i lijekove koji se koriste za lijecenje razli¢itih vrsta
raka)

o aminosalicilate, npr. olsalazin, mesalazin ili sulfasalazin (koriste se uglavnom za lije¢enje
ulceroznog kolitisa i Crohnove bolesti)

o kotrimoksazol (antibiotik koji se koristi za lijecenje bakterijskih infekcija).

o Prije kirurS§kog zahvata obavijestite anesteziologa da uzimate azatioprin, jer misi¢ni relaksansi
koji se primjenjuju tijekom anestezije mogu imati interakciju s azatioprinom.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenog na Vas, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj
sestri ili ljekarniku prije nego uzmete Imuran.

Imuran s hranom i pi¢em
Imuran treba uzeti najmanje 1 sat prije ili 3 sata nakon uzimanja hrane ili mlijeka. Tabletu progutajte
s malo vode (pogledajte dio 3. 'Kako uzimati Imuran').

Trudnoca, 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 (pogledajte dio 2. 'Upozorenja i mjere opreza’).

Ako ste trudni ili biste mogli zatrudnjeti, morate se posavjetovati s lije¢nikom prije uzimanja lijeka
Imuran. Lije¢nik ¢e paZzljivo razmotriti rizike i koristi lije¢enja i na temelju toga odluciti smijete li
uzimati ovaj lijek.

Nemojte uzimati Imuran ako ste muskarac i pokuSavate zaceti dijete, jer ovaj lijek moze naskoditi
djetetu.

Nemojte uzimati Imuran ako ste trudni ili mislite da biste mogli ostati trudni, jer ovaj lijek moze
nasSkoditi djetetu.

Odmah se obratite svom lije¢niku ako tijekom trudnoée osjetite jak svrbez, ali bez osipa. Uz svrbez se
takoder mogu javiti muc¢nina i gubitak apetita, §to ukazuje na to da imate poremecaj zvan kolestaza u
trudno¢i (poremecaj koji zahvaca jetru tijekom trudnoce).

Tijekom lijecenja lijekom Imuran ne smijete dojiti. Naime, male koli¢ine lijeka mogu prijeci u
maj¢ino mlijeko.

Imuran tablete mogu povecati plodnost u muskaraca i zena. Stoga tijekom lijecenja lijekom Imuran
morate poduzeti dodatne mjere opreza, ukljucujuci primjenu kontraceptiva koji nije unutarmaternicni
ulozak (npr. spirala ili bakrena spirala).

Pelagra

Odmah se obratite svom lijecniku ako dobijete proljev, lokalizirani pigmentirani osip (dermatitis) ili
primijetite slabljenje pamcenja, rasudivanja i drugih sposobnosti razmi$ljanja (demenciju) jer ovi
simptomi mogu upucivati na nedostatak vitamina B3 (nedostatak nikotinske kiseline / pelagra).
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Upravljanje vozilima i strojevima
Nije primije¢eno da Imuran tablete utjeCu na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Imuran tablete sadrze laktozu

Imuran tablete sadrze laktozu hidrat. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
posavjetujte se s njime prije uzimanja ovoga lijeka.

3. Kako uzimati Imuran

Ako ovojnica tablete nije oStec¢ena, nema nikakvog rizika pri rukovanju filmom obloZenim tabletama
azatioprina. Filmom oblozene tablete azatioprina ne smiju se lomiti i nisu potrebne nikakve dodatne

mjere opreza ako je ovojnica tablete neostecena.

Vazno je da Vi ili Vas skrbnik budete svjesni potrebe za sigurnim rukovanjem ovim lijekom. Obratite
se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Ne smijete mijenjati dozu niti
prestati uzimati Imuran ako o tome prethodno niste razgovarali sa svojim lijeénikom. Provjerite s

lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Tabletu progutajte cijelu i nemojte je lomiti.

Doza lijeka Imuran razlikuje se od bolesnika do bolesnika, a propisuje je lije¢nik. Doza ovisi 0 bolesti
koja se lijeci.

Lije¢nik ¢e tijekom lijeCenja lijekom Imuran redovito uzimati uzorke krvi kako bi provjerio je li
doslo do promjena u broju krvnih stanica i po potrebi promijeniti dozu (pogledajte dio 2. '‘Upozorenja i
mjere opreza’).

Preporucena doza je:

QOdrasle osobe s presadenim organom: uobiCajena doza za prvi dan lijeCenja iznosi 5 mg po
kilogramu tjelesne tezine; nakon toga uobicajena dnevna doza iznosi 1 do 4 mg po kilogramu tjelesne
tezine. Tijekom lijeCenja lije¢nik ¢e prilagodavati dozu u skladu s Vasim odgovorom na lijek.
Odrasle osobe s drugim bolestima: uobi¢ajena pocetna doza je 1 do 3 mg po kilogramu tjelesne
tezine; nakon toga je uobicajena dnevna doza manje od 1 do 3 mg po kilogramu tjelesne tezine.
Tijekom lijecenja lijeCnik ¢e prilagodavati dozu u skladu s Vasim odgovorom na lijek.

Starijim bolesnicima moZzda ¢e biti potrebna manja doza.

Bolesnicima s bubreznim ili jetrenim tegobama mozda ¢e biti potrebna manja doza.

Primjena u djece

Djeca s presadenim organom: doziranje u djece s presadenim organom jednako je kao u odraslih
0soba.

Djeca s drugim bolestima: doziranje u djece s drugim bolestima jednako je kao u odraslih osoba.
Djeci za koju se smatra da su prekomjerne tjelesne tezine mozda ¢e biti potrebna veca doza.
Nacdin primjene

Imuran tablete uzimajte sukladno uputama lije¢nika. Vazno je da lijek uzimate na vrijeme. Na

naljepnici na bocici lijeka pise koliko lijeka morate uzeti i koliko Cesto.

Tabletu progutajte cijelu s malo vode. Tableta se ne smije dijeliti niti lomiti.
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Imuran tablete uzmite najmanje 1 sat prije ili 3 sata nakon uzimanja hrane ili mlijeka (pogledajte dio 2.
'Imuran s hranom i pi¢em'). Kada tek pocnete uzimati Imuran tablete, mozda ¢ete osjecati mucninu. U
tom ¢e Vam slucaju lije¢nik mozda re¢i da Imuran uzimate nakon jela kako biste ublaZzili mu¢ninu.

AKo uzmete vise Imuran tableta nego $to ste trebali
Ako uzmete previse tableta, odmah se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili uzeti Imuran
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu. Ako ste zaboravili uzeti dozu,
obavijestite o tome svog lije¢nika.

Ako je uskoro vrijeme za sljedecu dozu, preskocite propustenu dozu i uzmite sljedecu dozu prema
uobicajenom rasporedu. U suprotnom je uzmite ¢im se sjetite, a zatim nastavite s lijeCenjem prema
uobicajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati Imuran
Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego §to prestanete uzimati Imuran. Nemojte
prestati uzimati Imuran sve dok Vam lije¢nik ne kaze da je to sigurno.

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

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, Imuran moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Kod primjene ovog lijeka mogu se javiti sljedec¢e nuspojave:

Prestanite uzimati Imuran i odmah posjetite lije¢nika ako primijetite neku od sljedecih ozbiljnih
nuspojava, jer ¢e Vam mozda biti potrebno hitno lijecenje:
o alergijsku reakciju, ¢iji znakovi mogu ukljucivati:
o  op¢i umor, omaglicu, muéninu, povracanje, proljev ili bol u trbuhu
poviSenu tjelesnu temperaturu (vrucicu), tresavicu ili zimicu
crvenilo koZze ili kozni osip
bol u misi¢ima ili zglobovima
promjene u koli¢ini i boji mokrace (tegobe s bubrezima)
omaglicu, smetenost, oSamucenost ili slabost, uzrokovane niskim krvnim tlakom
o kasalj ili otezano disanje sli¢cno onome koje se javlja kod infekcije prsnog kosa
vecu sklonost modricama ili neobi¢no krvarenje
poviSenu tjelesnu temperaturu (vrucicu) ili druge znakove infekcije
Zutu boju koze ili bjeloo¢nica (zuticu)
izrazit umor
kvrzice bilo gdje na tijelu
bilo kakve promjene na kozi, primjerice mjehuriée ili ljustenje
pojavu novih madeza na kozi ili bilo kakve promjene na postoje¢im madezima
naglo pogor$anje zdravlja
kontakt s nekim tko ima vodene kozice ili herpes zoster.

O O O O O

Ako primijetite bilo §to od navedenoga, prestanite uzimati Imuran i odmabh se javite lije¢niku.
Neki bolesnici osjete mucninu prilikom prve primjene ovog lijeka.
Druge nuspojave uklju¢uju:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
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o virusne, gljiviéne ili bakterijske infekcije u bolesnika s presadenim organom

o slabljenje funkcije koStane srzi, zbog kojega se mozete osjecati loSe ili se moze vidjeti na
nalazima krvnih pretraga.
o snizen broj bijelih krvnih stanica na krvnim pretragama, §to moZze prouzrociti infekciju.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
o nizak broj krvnih plocica, $to moze izazvati sklonost nastanku modrica ili krvarenju.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

anemija (niska razina crvenih krvnih stanica)

kolestaza u trudno¢i, koja moze izazvati jak svrbeZ, osobito na Sakama i stopalima

reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije), ¢vorove na kozi

pankreatitis (upala gusterace), koji moze izazvati ostru bol u gornjem dijelu trbuha pracenu

mucninom i povra¢anjem

virusne, gljivicne ili bakterijske infekcije

o tegobe s jetrom, koje mogu uzrokovati svijetlu boju stolice, tamnu boju mokrace, svrbeZ i Zutu
boju koZe i bjeloo¢nica te odstupanja u nalazima testova jetrene funkcije.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

o tesko ostecenje jetre, koje moZe ugroziti zivot

o opadanje kose

o tegobe s krvlju i koStanom srzi (znakovi ukljucuju slabost, umor, bljedilo koZe, nastajanje
modrica ili infekcije)

o razliCite vrste raka, ukljucujuéi rak krvi, limfhog sustava i koze, te rak grlica maternice

(pogledajte dio 2. 'Upozorenja i mjere opreza').

Tijekom lijeCenja lijekom Imuran mozda ¢ete primijetiti opadanje kose. Kosa ¢esto ponovno izraste,
¢ak i ako nastavite lije¢enje lijekom Imuran. Ako ste zabrinuti, obratite se svom lije¢niku.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

o reverzibilni pneumonitis (upala plu¢a koja uzrokuje nedostatak zraka, kasalj i vrucicu)

o tegobe s crijevima koje dovode do proljeva, bolova u trbuhu, zatvora, muénine ili povra¢anja
(perforacija crijeva)

o kozni osipi ili crvenilo koze, koji se mogu razviti u po zZivot opasne kozne reakcije, ukljucujuci

prosiren osip s mjehuri¢ima i ljustenjem koze, osobito oko usta, nosa, o€iju i genitalija
(Stevens-Johnsonov sindrom), opsezno ljustenje koze (foksicna epidermalna nekroliza)

o kada se azatioprin koristi u kombinaciji s drugim imunosupresivima, mozete se zaraziti virusom
koji uzrokuje oStec¢enje mozga. To moze izazvati glavobolje, promjene u ponasanju, poremecaj
govora, pogorsanje sposobnosti paméenja, paznje i donoSenja odluka (narusene kognitivne
sposobnosti); ova nuspojava moze biti smrtonosna (progresivna multifokalna encefalopatija
povezana s JC virusom)

Nepoznata ucestalost (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka).

o Mozete dobiti osip (uzdignute crvene, ruzicaste ili ljubicaste kvrzice koje su bolne na dodir),
0sobito na rukama, §akama, prstima, licu i vratu, koji moze biti poprac¢en vru¢icom (Sweetov
sindrom, poznat i kao akutna febrilna neutrofilna dermatoza)

o Reakcija fotoosjetljivosti (osjetljivost na suncevu svjetlost).

o pelagra (nedostatak vitamina B3 [niacina]), koja se ocituje pigmentiranim osipom, proljevom ili
gubitkom pamcenja
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Imuran

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C, za$ti¢eno od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. 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 mjere pomo¢i ¢e u zastiti okoliSa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Imuran sadrzi

- Djelatna tvar je azatioprin.
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 50 mg azatioprina.

- Drugi sastojci su: laktoza hidrat, prethodno geliran $krob, kukuruzni §krob, stearatna kiselina,
magnezijev stearat, pro¢is¢ena voda, hipromeloza, makrogol 400.

Kako Imuran izgleda i sadrzaj pakiranja

Imuran su zute, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete s urezom i oznakom IM 5, promjera 7
mm.

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

100 (4x25) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irska

Tel.: +385 17776395

Proizvodac lijeka
EXCELLA GmbH & Co.KG
Niirnberger Strasse 12
90537 Feucht

Njemacka

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61, 10 000 Zagreb

Tel.: 01/2396900

7 HALMED
23-10-2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2023.

Drugi izvori informacija
Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode: www.halmed.hr.
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