Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Klaritromicin Krka 250 mg filmom obloZene tablete
Klaritromicin Krka 500 mg filmom obloZene tablete

klaritromicin

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

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

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

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Klaritromicin Krka i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Klaritromicin Krka
Kako uzimati Klaritromicin Krka

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Klaritromicin Krka

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R N

1. Sto je Klaritromicin Krka i za §to se koristi

Klaritromicin pripada skupini lijekova koji se zovu makrolidni antibiotici. Antibiotici sprjecavaju rast
bakterija koje uzrokuju infekcije.

Klaritromicin Krka se primjenjuje u odraslih i djece od navrsene 12. godine nadalje za lijeCenje
sljedecih infekcija:

- Infekcije u prsnom kosu kao $to su bronbhitis i upala pluca,

- Infekcije grla i sinusa,

- Infekcije koze 1 mekih tkiva,

- Infekcije uzrokovane bakterijom Helicobacter pylori povezane s ¢irom na dvanaesniku.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Klaritromicin Krka
Nemojte uzimati Klaritromicin Krka ako

- ste alergi¢ni na klaritromicin, druge makrolidne antibiotike kao $to su eritromicin ili
azitromicin, ili neki drugi sastojak ovih tableta.

- uzimate lijekove koji se zovu ergot alkaloidi, primjerice ergotamin ili dihidroergotamin tablete
ili primjenjujete inhalacijski (putem udisanja) ergotamin za lijeCenje migrene. Obratite se svom
lije¢niku za savjet o zamjenskim lijekovima.

- uzimate lijekove koji se zovu simvastatin ili lovastatin (obi¢no poznati pod nazivom statini,
primjenjuju se za sniZavanje povisenih masnoca u krvi kao Sto su kolesterol i trigliceridi).

- uzimate lijek koji sadrzi lomitapid.

- uzimate lijekove poznate pod nazivom terfenadin ili astemizol (za lijecenje peludne groznice ili
alergija), cisaprid ili domperidon (za lijecenje Zelu¢anih poremecaja) ili pimozid tablete (za
lijeCenje psihickih poteskoca), jer pri istodobnoj primjeni s klaritromicinom mogu izazvati
ozbiljne poremecaje sr¢anog ritma. Obratite se svom lijecniku za savjet o zamjenskim
lijekovima.

- uzimate druge lijekove za koje je poznato da uzrokuju ozbiljne poremecaje sréanog ritma.

- uzimate lijekove koji se zovu tikagrelor, ivabradin ili ranolazin (lijekove za lijeCenje angine ili
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za smanjenje rizika od nastanka src¢anog ili mozdanog udara).

- uzimate lijek zvan kolhicin (za lijeCenje gihta).

- imate niske razine kalija ili magnezija u krvi (hipokalijemiju ili hipomagnezijemiju).

- uzimate midazolam kroz usta (sedativ).

- imate bilo kakvih poteSkoca s jetrom i/ili bubrezima.

- Vi ili netko u Vasoj obitelji ima poremecaje sréanog ritma u povijesti bolesti (ventrikularna
sréana aritmija, ukljucujuéi torsades de pointes) ili abnormalan nalaz elektrokardiograma (EKG,
elektricno snimanje srca) koje se zove ,,produljeni QT sindrom*™.

Klaritromicin Krka 250 mg, 500 mg filmom obloZene tablete nisu prikladne za primjenu u djece
mlade od 12 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Klaritromicin Krka.
- ako imate poteskoca sa srcem

- ako ste trudni ili dojite

- ako trebate dobiti midazolam primjenom u venu (intravenski)

Ako tijekom ili nakon uzimanja lijeka Klaritromicin Krka dobijete teski ili dugotrajni proljev, odmah
se obratite lije¢niku, jer to moze biti simptom ozbiljnijih stanja kao $to su pseudomembranozni kolitis
ili proljev povezan s bakterijom Clostridium difficile.

Ako dobijete bilo kakve simptome disfunkcije jetre kao $to su anoreksija (gubitak apetita), zutilo koze
ili bjeloo¢nica, tamni urin, svrbez ili osjetljiv trbuh, prestanite uzimati Klaritromicin Krka i odmah
obavijestite svog lijecnika.

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Klaritromicin Krka ako imate poteskoc¢a s bubrezima.

Dugotrajna primjena lijeka Klaritromicin Krka moze dovesti do infekcije otpornim bakterijama i
gljivicama.

Djeca i adolescenti
Klaritromicin Krka nije prikladan za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Klaritromicin Krka
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ovo je posebno vazno ako uzimate sljedece lijekove:

- digoksin, kinidin ili dizopiramid (koriste se za lijeCenje bolesti srca). Mozda ¢e biti potrebno
nadzirati Vase srce (EKG test) ili ¢ete morati napraviti krvne pretrage ako uzimate klaritromicin
s nekim lijekovima koji se koriste za lijeCenje problema sa srcem.

- varfarin ili neki drugi antikoagulans npr. dabigatran, rivaroksaban, apiksaban, edoksaban (za
razrjedivanje krvi). Mozda ¢e biti potrebno napraviti krvne pretrage da se provjeri zgrusava li se
Vasa krv ucinkovito.

- omeprazol (koristi se za lijeCenje probavnih poteskoca i ¢ireva na Zelucu), osim ako Vam nije
lije¢nik propisao ovaj lijek za lijeCenje infekcije bakterijom Helicobacter pylori povezane s
¢irom na dvanaesniku

- ergot alkaloidi kao §to su ergotamin ili dihidroergotamin (za lijecenje migrene)

- kolhicin (za lijecenje gihta). Lije¢nik ¢e mozda Zeljeti pratiti Vase stanje.

- teofilin (za lijeCenje poteSkoca u disanju poput astme)

- terfenadin ili astemizol (za lijeCenje peludne groznice ili alergije)

- triazolam, alprazolam ili intravenski ili lokalno na sluznicu usta midazolam (sedativi)

- cilostazol (za lijeCenje slabe cirkulacije)

- cisaprid, domperidon ili cimetidin (za lijeCenje Zelu€anih poremecaja)

- karbamazepin, valproat, fenitoin ili fenobarbital (za lijeCenje epilepsije)
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- metilprednizolon (kortikosteroid)

- vinblastin (za lijeCenje raka)

- ciklosporin, takrolimus ili sirolimus (lijekovi za potiskivanje imuniteta koji se koriste kod
presadivanja organa i teskih ekcema)

- pimozid ili gospina trava (za psihicke poteskoce)

- rifabutin, rifampicin, rifapentin, flukonazol i itrakonazol (za lije¢enje nekih infektivnih bolesti)

- verapamil, amlodipin ili diltiazem (za lijeCenje visokog krvnog tlaka)

- tolterodin (za lijeCenje pretjerano aktivnog mokra¢nog mjehura)

- simvastatin i lovastatin (poznati kao inhibitori HMG-CoA reduktaze koji se primjenjuju za
lijecenje visokog kolesterola)

- ritonavir, efavirenz, nevirapin, atazanavir, sakvinavir, etravirin i zidovudin (lijekovi za lijeCenje
virusnih infekcija ili HIV infekcija)

- sildenafil, vardenafil i tadalafil (za lijeenje impotencije u odraslih muskaraca ili za primjenu
kod pluéne arterijske hipertenzije — visokog krvnog tlaka u krvnim Zilama pluca)

- inzulin, repaglinid, roziglitazon, pioglitazon ili nateglinid (lijekovi za lijeCenje Secerne bolesti)

- aminoglikozidi (vrsta antibiotika) kao $to su gentamicin, streptomicin, tobramicin, amikacin i
netilmicin

Ovo je posebno vazno ako uzimate sljedece lijekove:

- hidroksiklorokin ili klorokin (upotrebljavaju se za lijeCenje stanja koja ukljucuju reumatoidni
artritis ili za lijeCenje ili sprjeCavanje malarije). Uzimanje tih lijekova istovremeno s
klaritromicinom moze povecati mogucnost javljanja abnormalnih sr¢anih ritmova i drugih
ozbiljnih nuspojava koje utjecu na srce

- kortikosteroidi, koji se uzimaju na usta, injekcijom ili inhaliranjem (uzimaju se kao pomo¢ u
suzbijanju imunoloskog sustava tijela — to je korisno za lije¢enje raznih stanja).

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate oralnu kontracepciju jer ¢ete, ako se pojave proljev ili
povracate, mozda trebati poduzeti dodatne mjere kontracepcije, poput uporabe kondoma.

Klaritromicin Krka s hranom i pi¢em
Klaritromicin Krka se moze uzeti neovisno o hrani.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Sigurnost primjene klaritromicina u
trudno¢i i za vrijeme dojenja nije utvrdena. Zbog toga se ne preporucuje primjena tijekom trudnoce
bez pazljive procjene odnosa koristi i rizika.

Klaritromicin se izlu¢uje u majc¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Klaritromicin Krka tablete mogu uzrokovati omaglicu, vrtoglavicu, smetenost i dezorijentiranost. Ako
primijetite ove u¢inke, nemojte voziti niti upravljati strojevima.

Klaritromicin Krka sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Klaritromicin Krka

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Za infekcije u prsnom kosu, infekcije grla ili sinusa te infekcija koZe i mekih tkiva:

Uobicajena doza lijeka Klaritromicin Krka filmom oblozene tablete za odrasle i djecu od navrSenih

12 godina nadalje je 250 mg dva puta dnevno tijekom 6 do 14 dana, odnosno jedna Klaritromicin Krka
250 mg filmom obloZena tableta ujutro i jedna u ranim vecernjim satima. Vas lije¢nik Vam moze

HALMED
18 - 04 - 2024
ODOBRENO




povecati dozu na jednu Klaritromicin Krka 500 mg tabletu dva puta dnevno kod teskih infekcija.
Klaritromicin Krka tablete je potrebno progutati s najmanje pola ¢ase vode.

Za lijecenje infekcije uzrokovane bakterijom Helicobacter pylori povezane s ¢irom na
dvanaesniku:

Postoji vise uspjesnih kombinacija lijekova za lijeCenje infekcije uzrokovane s Helicobacter pylori
gdje se Klaritromicin Krka tablete uzimaju zajedno s jednim ili dva druga lijeka.

Te kombinacije ukljucuju sljedece:

a) Jedna Klaritromicin Krka 500 mg tableta dva puta na dan zajedno s amoksicilinom od 1000 mg dva
puta na dan i lanzoprazolom od 30 mg dva puta na dan.

b) Jedna Klaritromicin Krka 500 mg tableta dva puta na dan zajedno s lanzoprazolom od 30 mg dva
puta na dan, plus metronidazol od 400 mg dva puta na dan.

¢) Jedna Klaritromicin Krka 500 mg tableta dva puta na dan zajedno s amoksicilinom od 1000 mg dva
puta na dan ili metronidazolom od 400 mg dva puta na dan plus omeprazol od 40 mg na dan.

d) Jedna Klaritromicin Krka 500 mg tableta dva puta na dan zajedno s amoksicilinom od 1000 mg dva
puta na dan plus omeprazol od 20 mg jednom na dan.

e) Jedna Klaritromicin Krka 500 mg tableta tri puta na dan zajedno s omeprazolom od 40 mg jednom
na dan.

Kombinacija koju Vam propise lijecnik moze se malo razlikovati od navedenih kombinacija. Vas
lije¢nik ¢e odluciti koja kombinacija je najbolja za Vas. Ako niste sigurni koje lijekove trebate uzimati
ili koliko dugo ih trebate uzimati, savjetujte se s lije¢nikom.

Primjena u djece i adolescenata
Nemojte davati ove tablete djeci mladoj od 12 godina. Vas lijecnik ¢e propisati drugi prikladan lijek za
Vase dijete.

Ako uzmete vise lijeka Klaritromicin Krka nego §to ste trebali

Ako ste slucajno u jednom danu uzeli veci broj tableta od onog koji Vam je lije¢nik propisao ili je
Vase dijete slucajno progutalo tablete, odmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom ili se javite na hitni
odjel najblize bolnice. Pri uzimanju prevelike doze lijeka Klaritromicin Krka mogu se o¢ekivati
povracéanje i bol u zelucu.

Ako ste zaboravili uzeti Klaritromicin Krka

Ako zaboravite uzeti dozu tableta, uzmite jednu dozu ¢im se sjetite. Nemojte uzimati vise tableta u
jednom danu nego §to Vam je propisao lije¢nik. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Klaritromicin Krka

Nemojte prestati uzimati tablete samo zato Sto se osjecate bolje. Vazno je da lijek uzimate toliko dugo
koliko Vam je propisao lije¢nik, u suprotnom se bolest moze vratiti.

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

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako tijekom lije¢enja ovim lijekom primijetite neke od sljedec¢ih simptoma, PRESTANITE UZIMATI

tablete i odmah se javite svom lije¢niku:

- teski ili dugotrajni proljev koji moze sadrzavati krv ili sluz. Proljev se moZe pojaviti i vise od
dva mjeseca nakon lijecenja klaritromicinom. U tom se sluc¢aju takoder morate javiti svom
lijecniku.

- osip, otezano disanje, nesvjestica ili oticanje lica i grla. Ovo moZe biti znak da imate alergijsku
reakciju na lijek.

- 7uta boja koZe (Zutica), nadrazena koza, svjetla boja stolice, tamna boja urina, osjetljivost trbuha
na dodir ili gubitak apetita. Sve ovo moze biti znak da imate poremecenu funkciju jetre.

- teske reakcije na kozi poput izbijanja mjehuric¢a na kozi, ustima, usnama, o¢ima i genitalijama
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(ovo su simptomi rijetke alergijske reakcije zvane Stevens-Johnsonov sindrom/toksi¢na
epidermalna nekroliza); crveni, ljuskasti osip s izbo¢inama ispod koze i mjehuri¢ima
(egzantematozna pustuloza). Ucestalost ove nuspojave je nepoznata (ne moze se procijeniti na
temelju dostupnih podataka). Rijetke alergijske kozne reakcije koje uzrokuju ozbiljnu bolest s
ulceracijama u usnoj Supljini, na usnama i kozi, s osipom, vru¢icom i upalom unutarnjih organa
(DRESS sindrom ili ,,reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima*).

bolovi i slabost u mi§i¢ima poznato kao rabdomioliza (stanje koje uzrokuje razgradnju misi¢nog
tkiva $to moze dovesti do oStecenja bubrega)

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

nesanica (insomnija)

poremecaj osjeta okusa

glavobolja

poteskoce sa zelucem kao mucnina, povracanje, bol u zelucu, losa probava, proljev
poremeceni rezultati krvnih pretraga funkcije jetre

osip, prekomjerno znojenje, navale crvenila

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

infekcije koze ili vaginalne infekcije, gljiviéne infekcije (gljiviéne infekcije kandidom)
promjena razine bijelih krvnih stanica u krvi (Sto moze uciniti infekcije vjerojatnijim)
promjena razine krvnih plo¢ica u krvi (povecan rizik nastanka modrica, krvarenja ili krvnih
ugrusaka)

alergijska reakcija

smanjen apetit

tjieskoba, nervoza, vriStanje

nesvjestica, omaglica, omamljenost, nevoljno drhtanje (tremor), nevoljni pokreti jezika, lica,
usana ili udova

osjecaj vrtnje (vrtoglavica), zujanje u usima, oste¢enje sluha

brzo lupanje srca (palpitacije), promjene sréanog ritma ili zastoj srca

poteskoce s disanjem (astma), krvarenje iz nosa

krvni ugrusak u plu¢ima

poteskoce s trbuhom kao $to su nadutost, zatvor, vjetrovi (nadimanje), podrigivanje, zgaravica
ili bol u podruéju zadnjeg dijela crijeva (anusa)

upala sluznice Zeluca ili jednjaka (cijev koja povezuje usta sa Zelucem)

bolna usta, suha usta, upala jezika

poteskoce s jetrom kao $to su hepatitis ili kolestaza (zastoj zuci) Sto moze uzrokovati zutu boju
koze (zutica), blijedu stolicu ili tamnu mokra¢u

povisene vrijednosti jetrenih enzima

svrbez, koprivnjaca, kozna upala

ukocenost, bol ili gréevi u misi¢ima

poteskoce s bubrezima kao $to su povisene vrijednosti proteina koji se normalno izlu¢uju putem
bubrega ili povisene vrijednosti enzima bubrega

vrucica, zimica, slabost, umor, bol u prsnom kosu ili op¢i osjecaj nelagode

odstupanja u rezultatima krvnih pretraga

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

infekcija debelog crijeva
infekcija koze

psihoti¢ni poremecaj, smetenost, promijenjen osjecaj za stvarnost, depresija, gubitak orijentacije
(dezorijentiranost), halucinacije (videnje stvari kojih nema), neuobicajeni snovi (no¢ne more),
maniéne epizode

konwvulzije

promjena ili gubitak osjeta okusa i/ili mirisa

parestezija (trnci 1 peckanje na kozi, utrnulost, osjecaj ‘trnaca i bockanja’)
gluhoca

krvarenje
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- vrsta poremecaja src¢anog ritma (Torsade de pointes, ventrikularna tahikardija)

- upala gusterace

- promjena boje jezika, promjena boje zubi

- zatajenje jetre, Zutica (Zuta boja koze)

- rijetke alergijske kozne reakcije kao $to je DRESS (koji uzrokuje teSku bolest s osipom,
vruc¢icom i upalom unutarnjih organa)

- akne

- misi¢na bolest (miopatija)

- upala bubrega ($to moze uzrokovati oticanje gleznjeva ili visoki krvni tlak) ili zatajenje bubrega

Odmabh se obratite lije¢niku ako Vam se jave bilo koje od ovih poteskoca ili bilo kakvi drugi
neocekivani ili neobi¢ni simptomi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje 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 Klaritromicin Krka
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza 0znake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

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 o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Klaritromicin Krka sadrZi

- Djelatna tvar je Klaritromicin.

250 mg: Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 250 mg klaritromicina.
500 mg: Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 500 mg klaritromicina.

- Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, umrezena karmelozanatrij, povidon K30, bezvodni
koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat, talk i stearatna kiselina u jezgri tablete te titanijev
dioksid (E171), hipromeloza, hidroksipropilceluloza, zuti Zeljezov oksid (E172) i propilenglikol
u film ovojnici. Vidjeti dio 2 ,,Klaritromicin Krka sadrzi natrij*.

Kako Klaritromicin Krka izgleda i sadrzaj pakiranja

250 mg: ovalne, bikonveksne, blago smeckasto-zute filmom obloZene tablete duzine 15 do 15,2 mm i
§irine 8 mm.

500 mg: ovalne, bikonveksne, blago smeckasto-zute filmom obloZene tablete duzine 19,5 do 19,8 mm
1 Sirine 10 mm.

Klaritromicin Krka 250 mg je dostupan u blisterima koji sadrze 10, 12, 14, 16, 20 filmom obloZenih
tableta.

Klaritromicin Krka 500 mg je dostupan u blisterima koji sadrze 7, 10, 14, 16, 20, 21 filmom obloZenih
tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

KRKA, d.d., Novo mesto, §marj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvodaci

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10000 Zagreb, Tel. 01 6312 100

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Drzava

Naziv lijeka

Belgija, Danska, Grcka, Finska,
Irska, Island, Svedska, Ujedinjeno
Kraljevstvo

Clarithromycin Krka

Portugal, Spanjolska

Claritromicina TAD

Italija Claritromicina HCS
Malta Fromilid
Hrvatska Klaritromicin Krka

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2024.
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