Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Syrleno 2,5 mg tablete
Syrleno 5 mg tablete
Syrleno 10 mg tablete
everolimus

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

podatke.

e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku 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.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Syrleno i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Syrleno
Kako uzimati Syrleno

Moguce nuspojave

Kako cuvati Syrleno

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S~ wpnhE

1. Sto je Syrleno i za $to se koristi

Syrleno je lijek protiv raka koji sadrzi djelatnu tvar everolimus. Everolimus smanjuje dovod krvi do
tumora i usporava rast i Sirenje tumorskih stanica.

Lijek Syrleno primjenjuje se za lijeCenje odraslih bolesnika sa sljede¢im bolestima i stanjima:

- uznapredovali rak dojke pozitivan na hormonske receptore u Zena u postmenopauzi, u kojih se
drugim lijekovima (takozvanim ,,nesteroidnim inhibitorima aromataze”) bolest viSe ne moze
kontrolirati. Primjenjuje se zajedno s lijekom koji se zove eksemestan, a koji je steroidni inhibitor
aromataze i primjenjuje se za hormonsku terapiju protiv raka.

- uznapredovali tumori koji se zovu neuroendokrini tumori, a potjecu iz Zeluca, crijeva, pluca ili
gusterace. Lijek se primjenjuje ako se tumori ne mogu operirati i ako ne proizvode previse
specifi¢nih hormona ili drugih sli¢nih prirodnih tvari.

- uznapredovali rak bubrega (uznapredovali karcinom bubreznih stanica) u slucaju kada drugi
lijekovi (takozvani ,,lijekovi protiv vaskularnog endotelnog ¢imbenika rasta”, odnosno ,,anti-VEGF
lijekovi”) nisu pomogli u zaustavljanju bolesti.

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

Lijek Syrleno propisat ¢e Vam samo lijeCnik s iskustvom u lijeenju raka. Pazljivo slijedite sve upute
lije¢nika. Upute se mogu razlikovati od opcenitih informacija navedenih u ovoj uputi o lijeku. Obratite se
svojem lijecniku ako imate bilo kakvih pitanja o lijeku Syrleno ili ako Vas zanima zaSto Vam je taj lijek
propisan.

Nemojte uzimati Syrleno:
- ako ste alergi¢ni na everolimus, na sli¢ne tvari kao $to su sirolimus ili temsirolimus ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
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Obratite se svojem lije¢niku za savjet ako mislite da biste mogli biti alergi¢ni.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Syrleno:

- ako imate bilo kakvih problema s jetrom ili ako ste ikada imali ikakvu bolest koja je mozda
zahvatila VaSu jetru. U tom slucaju lijecnik ¢e mozda morati propisati drugaciju dozu lijeka Syrleno.

- ako imate Sec¢ernu bolest (visoku razinu $ecera u krvi). Lijek Syrleno moze povecati razine SeCera u
krvi i pogorsati Se¢ernu bolest. To moze dovesti do potrebe za inzulinom i/ili antidijabeticima za
primjenu kroz usta. Obratite se svojem lijecniku ako osjetite prekomjernu zed ili ako dode do
povecane ucestalosti mokrenja.

- ako morate primiti cjepivo dok uzimate lijek Syrleno.

- ako imate visok kolesterol. Lijek Syrleno moze povisiti kolesterol i/ili druge masnoce u krvi.

- ako ste nedavno imali teSku operaciju ili ako i dalje imate nezacijeljenu ranu nakon operacije. Lijek
Syrleno moZze povecati rizik od problema sa zacjeljivanjem rane.

- ako imate infekciju. Mozda ¢e biti potrebno lijeciti infekciju prije poéetka primjene lijeka Syrleno.

- ako ste prethodno imali hepatitis B jer se ovaj virus moze ponovno aktivirati tijekom lijecenja lijekom
Syrleno (pogledajte dio 4. ,,Moguce nuspojave”).

- ako ste primali ili ¢ete primiti lije€enje zracenjem.

Lijek Syrleno takoder moze:

- oslabiti imunoloski sustav. Stoga biste mogli biti izlozeni riziku od infekcije dok uzimate lijek
Syrleno. Obratite se svojem lije¢niku ako imate vrucicu ili druge znakove infekcije. Neke infekcije
mogu biti teske 1 dovesti do smrtnog ishoda.

- utjecati na funkciju bubrega. Stoga ¢e lije¢nik nadzirati Vasu funkciju bubrega dok uzimate lijek
Syrleno.

- uzrokovati nedostatak zraka, kasalj i vrucicu.

- uzrokovati razvoj Cireva i groznica u ustima. Lije¢nik ¢e mozda morati privremeno ili trajno prekinuti
Vase lijeCenje lijekom Syrleno. Mozda ¢e Vam biti potrebno lijeCenje vodicom za ispiranje usta,
gelom ili drugim lijekovima. Neke vodice za ispiranje usta i gelovi mogu pogorsati Cireve, stoga
nemojte pokusSati primjenjivati niSta bez da se najprije savjetujete sa svojim lije¢nikom. LijeCnik ¢e
mozda ponovno zapoceti lijeCenje lijekom Syrleno pri istoj ili nizoj dozi.

- uzrokovati komplikacije lijeCenja zracenjem. Teske komplikacije lijeCenja zraéenjem (kao $to su
nedostatak zraka, muc¢nina, proljev, kozni osip i bol u ustima, desnima i grlu), ukljucujuéi smrtne
ishode, uocene su u nekih bolesnika koji su uzimali everolimus istovremeno dok su primali
lijeenje zracenjem ili koji su uzimali everolimus neposredno nakon lijecenja zratenjem. Takoder,
takozvani sindrom upalne reakcije na ozrac¢enom mjestu (¢iji su simptomi crvenilo koZze ili upala
pluénog tkiva na prethodno ozracenom mjestu) prijavljen je u bolesnika koji su prethodno bili
lijeCeni zracenjem.

Obratite se svojem lije¢niku ako se planirate lije¢iti zra¢enjem u bliskoj buduénosti ili ako ste
prethodno bili lijeCeni zracenjem.

Obavijestite svojeg lije¢nika ako dode do pojave tih simptoma.

Redovito ¢ete obavljati krvne pretrage tijekom lijeCenja. Tim ¢e se pretragama provjeravati koli¢ina
krvnih stanica (bijele krvne stanice, crvene krvne stanice i trombociti) u Vasoj krvi da bi se utvrdilo ima li
lijek Syrleno Stetan ucinak na te stanice. Krvne pretrage takoder ¢e se provoditi da bi se provjerila
funkcija Vasih bubrega (razina kreatinina) i jetre (razina transaminaza) te razine Secera i kolesterola u
Vasoj krvi. Razlog tomu je §to lijek Syrleno moze utjecati i na navedeno.

Djeca i adolescenti
Lijek Syrleno ne smije se primjenjivati u djece ili adolescenata (mladih od 18 godina).

Drugi lijekovi i Syrleno
Lijek Syrleno moze utjecati na djelovanje drugih lijekova. Ako uzimate druge lijekove istodobno s
lijekom Syrleno, Vas lijecnik mozda ¢e morati promijeniti dozu lijeka Syrleno ili drugih lijekova.

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

Sljede¢i lijekovi mogu povecati rizik od nuspojava lijeka Syrleno: HALMED
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- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ili flukonazol i drugi antimikotici koji se primjenjuju za
lijecenje gljivicnih infekcija.

- klaritromicin, telitromicin ili eritromicin, antibiotici koji se primjenjuju za lijecenje bakterijskih
infekcija.

- ritonavir i drugi lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje infekcije virusom humane
imunodeficijencije (HIV) i/ili sindroma ste¢ene imunodeficijencije (AIDS).

- verapamil ili diltiazem, koji se primjenjuju za lijeCenje sréanih stanja ili visokog krvnog tlaka.

- dronedaron, lijek koji se primjenjuje za pomo¢ pri kontroli otkucaja srca.

- ciklosporin, lijek koji se primjenjuje za sprjecavanje organizma od odbacivanja presadenih organa.

- imatinib, koji se primjenjuje za sprje¢avanje rasta abnormalnih stanica.

- inhibitori angiotenzin-konvertirajuc¢eg enzima (ACE) (kao $to je ramipril) koji se primjenjuju
za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili drugih kardiovaskularnih problema.

- nefazodon, koji se primjenjuje za lijeCenje depresije.

- kanabidiol (koji se izmedu ostaloga primjenjuje za lijeCenje napadaja).

Sljededi lijekovi mogu smanjiti djelotvornost lijeka Syrleno:

- rifampicin, koji se primjenjuje za lijeCenje tuberkuloze (TBC).

- efavirenz ili nevirapin, koji se primjenjuju za lije¢enje infekcije HIV-om / AIDS-a.

- gospina trava (Hypericum perforatum), biljni pripravak koji se primjenjuje za lijeCenje depresije i
drugih stanja.

- deksametazon, kortikosteroid koji se primjenjuje za lijeCenje brojnih stanja, uklju¢ujuci upale ili
probleme s imunoloskim sustavom.

- fenitoin, karbamazepin ili fenobarbital i drugi antiepileptici koji se primjenjuju za sprje¢avanje
napadaja.

Te je lijekove potrebno izbjegavati tijekom lijecenja lijekom Syrleno. Ako uzimate bilo koji od tih

lijekova, lije¢nik Vam moze propisati drugi lijek ili promijeniti dozu lijeka Syrleno.

Syrleno s hranom i pi¢em
Izbjegavajte grejp i sok od grejpa dok uzimate lijek Syrleno. Moze do¢i do povecanja koli¢ine lijeka
Syrleno u krvi, a razina moze biti Stetna.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoda

Lijek Syrleno mogao bi naskoditi Vasem nerodenom djetetu, stoga se ne preporucuje tijekom trudnoce.
Obavijestite svojeg lijecnika ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni. Vas lijecnik razgovarat ¢e
s Vama o tome biste li trebali uzimati ovaj lijek tijekom trudnode.

Zene koje mogu zatrudnjeti trebaju primjenjivati visokoudinkovitu kontracepciju tijekom lije¢enja i jo§
najvise osam tjedana nakon zavrsetka lijeCenja. Ako unato¢ tim mjerama mislite da biste mogli biti trudni,
obratite se svojem lije¢niku za savjet prije nego nastavite uzimati lijek Syrleno.

Dojenje
Lijek Syrleno mogao bi naskoditi VaSem dojencetu. Ne smijete dojiti tijekom lijecenja i jo§ dva tjedna
nakon posljednje doze everolimusa. Obavijestite svojeg lije¢nika ako dojite.

Plodnost u zena
Izostanak menstruacije (amenoreja) uocen je u nekih bolesnica koje su primale lijek Syrleno.
Lijek Syrleno moze utjecati na plodnost u Zena. Obratite se svojem lije¢niku ako Zelite imati djecu.

Plodnost u muskaraca
Lijek Syrleno moze utjecati na plodnost u muskaraca. Obratite se svojem lije¢niku ako Zelite zaCeti dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako se osjecate neuobic¢ajeno umorno (umor je vrlo ¢esta nuspojava), budite iznimno oprezni prilikom
upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
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Syrleno sadrzi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se svojem lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Syrleno

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

Preporucena je doza 10 mg jednom dnevno. Lije¢nik ¢e Vam reci koliko tableta lijeka Syrleno trebate
uzeti.

Ako imate problema s jetrom, lije¢nik Vam moze propisati nizu dozu lijeka Syrleno (2,5, 5ili 7,5 mg
dnevno).

Ako razvijete odredene nuspojave dok uzimate lijek Syrleno (pogledajte dio 4.), Vas lijeénik moze sniziti
dozu ili prekinuti lijeCenje, privremeno ili trajno.

Uzmite lijek Syrleno jednom dnevno, u otprilike isto vrijeme svaki dan, dosljedno s hranom ili bez hrane.
Progutajte cijelu tabletu ili tablete uz ¢asu vode. Nemojte Zvakati ni drobiti tablete.

AKko uzmete vise lijeka Syrleno nego $to ste trebali

- Ako ste uzeli previse lijeka Syrleno ili ako netko drugi slu¢ajno uzme Vase tablete, odmah se obratite
lije¢niku ili idite u bolnicu. Mozda ¢e biti potrebno hitno lijecenje.

- Ponesite kutiju i ovu uputu o lijeku sa sobom tako da lije¢nik moZze znati §to ste uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Syrleno
Ako propustite dozu, uzmite sljedec¢u dozu prema uobicajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljene tablete.

Ako prestanete uzimati Syrleno
Nemojte prestati uzimati lijek Syrleno osim ako Vam lije¢nik to nije rekao.

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.

PRESTANITE uzimati lijek Syrleno i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako imate bilo koji od sljede¢ih
znakova alergijske reakcije:

e otezano disanje ili gutanje

e oticanje lica, usana, jezika ili grla

e jaki svrbez koZze, s crvenim osipom ili odignutim kvrzicama

Ozbiljne nuspojave lijeka Syrleno ukljucuju:

Vrlo €esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
PoviSena temperatura, zimica (znakovi infekcije) * vruéica, kasalj, otezano disanje, piskanje (znakovi
upale pluénog tkiva, takoder poznato kao pneumonitis)

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
Prekomjerna Zed, pojacano mokrenje, poveéan apetit uz gubitak tezine, umor (znakovi Se¢erne bolesti) ¢
krvarenje (hemoragija), na primjer u stijenci crijevae izrazito smanjeno mokrenje (znak zatajenja bubrega)
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Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Vruéica, kozni osip, bol i upala u zglobovima, umor, gubitak apetita, mucnina, Zutica (Zuta boja koze),
bol u gornjem desnom dijelu trbuha, blijeda stolica, tamna mokraca (to mogu biti znakovi ponovne
aktivacije hepatitisa B) *nedostatak zraka, oteZano disanje u leze¢em polozaju, oticanje stopala ili nogu
(znakovi zatajenja srca) «oticanje i/ili bol u jednoj nozi, obi¢no u listu, crvena ili topla koza na
zahvac¢enom podrucju (znakovi zacepljenja krvne Zile (vene) u nogama koje je uzrokovano zgrusavanjem
krvi) « iznenadna pojava nedostatka zraka, bol u prsnom kosu ili iska$ljavanje krvi (moguéi znakovi
pluéne embolije, odnosno stanja koje se javlja kada dode do zacepljenja jedne ili vise arterija u plu¢ima) *
izrazito smanjeno mokrenje, oticanje u nogama, zbunjenost, bol u ledima (znakovi iznenadnog zatajenja
bubrega) ¢ osip, svrbez, koprivnjaca, otezano disanje ili gutanje, omaglica (znakovi teSke alergijske
reakcije, takoder poznato kao preosjetljivost)

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
Nedostatak zraka ili ubrzano disanje (znakovi akutnog respiratornog distres sindroma)

Ako primijetite bilo koju od navedenih nuspojava, odmah se obratite lije¢niku jer posljedice mogu
biti opasne po Zivot.

Ostale moguée nuspojave lijeka Syrleno ukljucuju:

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Umor, nedostatak zraka, omaglica, blijeda koza, znakovi niske razine crvenih krvnih stanica (anemija) ¢
visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija) ¢ gubitak apetita, visoka razina lipida (masnoc¢a) u krvi
(hiperkolesterolemija) * poremecaj okusa (disgeuzija), glavobolja « krvarenje iz nosa (epistaksa) « kasalj ¢
¢irevi u ustima ¢ nelagoda u Zelucu, ukljuc¢ujuéi mucninu ili proljeve kozni osip * svrbeZ (pruritus) ©
osjecaj slabosti ili umora, oticanje ruku, Saka, stopala, gleZznjeva ili drugog dijela tijela (znakovi edema) «
gubitak tezine

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

Spontano krvarenje ili stvaranje modrica (znakovi niske razine trombocita, §to je takoder poznato kao
trombocitopenija), vruéica, grlobolja, ¢irevi u ustima uzrokovani infekcijama (znakovi niske razine bijelih
krvnih stanica, leukopenija, limfopenija i/ili neutropenija) « nedostatak zraka (dispneja) ¢ zed, smanjeno
mokrenje, tamna mokraca, suha i crvena koZa, nadraZenost (znakovi dehidracije) « poteSskoce sa
spavanjem (nesanica) ¢ glavobolja, omaglica (znak visokog krvnog tlaka, odnosno hipertenzije), oticanje
jednog dijela ili cijele ruke (ukljucujuéi prste na ruci) ili noge (ukljucujuci prste na nozi), osjecaj tezine,
ograniceni pokreti, nelagoda (moguci simptomi limfedema) ¢ vrucicae upala sluznice usta, Zeluca, crijevas
suha usta « zgaravica (dispepsija) * mu¢nina (povracanje) * otezano gutanje (disfagija) « bol u trbuhu «
akne ¢ osip i bol u dlanovima $aka ili tabanima stopala (sindrom Saka-stopalo) ¢ crvenilo koze (eritem) ¢
bol u zglobovima « bol u ustima * poremecaji menstruacije, kao §to su neredovite menstruacije ¢ visoka
razina lipida (masti) u krvi (hiperlipidemija, poviSeni trigliceridi) * niska razina kalija u krvi
(hipokalijemija) « niska razina fosfata u krvi (hipofosfatemija) * niska razina kalcija u krvi
(hipokalcemija) « suha koZa, ljuStenje koze, lezije na kozi * poremecaji noktiju, pucanje noktiju * blagi
gubitak kose * abnormalni rezultati krvnih pretraga funkcije jetre (povisena alanin aminotransferaza i
aspartat aminotransferaza)  abnormalni rezultati krvnih pretraga funkcije bubrega (poviSen kreatinin) *
oticanje kapka ¢ bjelanéevine u mokraéi

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Slabost, spontano krvarenje ili stvaranje modrica i ¢este infekcije sa znakovima kao §to su vrudica,
zimica, grlobolja ili ¢irevi u ustima (znakovi niske razine krvnih stanica, takoder poznato kao
pancitopenija)e gubitak osjeta okusa (ageuzija) « iskasljavanje krvi (hemoptiza) * poremecaji
menstruacije, kao §to je izostanak menstruacije (amenoreja) ¢ ¢es¢e mokrenje tijekom dana « bol u prsnom
kosu « abnormalno zacjeljivanje rana * navale vrucine « iscjedak iz oka uz svrbez i crvenilo, upala
spojnice oka ili crvenilo oka (konjunktivitis)

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
Umor, nedostatak zraka, omaglica, blijeda koza (znakovi niske razine crvenih krvnih stanica, moguce

zbog vrste anemije koja se zove Cista aplazija crvenih krvnih stanica) ¢ oticanje lica, podruéjaﬁiio % M E D
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usta 1 unutrasnjosti usta i/ili grla te jezika i oteZano disanje ili gutanje (takoder poznato kao angioedem),
S§to mogu biti znakovi alergijske reakcije

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)
Reakcija na prethodno ozra¢enom mjestu, tj. crvenilo koze ili upala pluénog tkiva (takozvani

sindrom upalne reakcije na ozraenom mjestu), pogorsanje nuspojava uzrokovanih zraéenjem

Obavijestite lije¢nika i/ili ljekarnika ako navedene nuspojave postanu te§ke. Ve¢ina nuspojava
blage su do umjerene i obi¢no se povlace ako se lijecenje prekine na nekoliko dana.

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 Syrleno

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetla.
Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne 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 Syrleno sadrzi
e Dijelatna tvar je everolimus. Jedna tableta sadrzi 2,5 mg, 5 mg ili 10 mg everolimusa.
o Drugi sastojci su: butilhidroksitoluen (E321), hipromeloza (E464), laktoza, laktoza hidrat,
krospovidon (E1202) i magnezijev stearat (E470b).
Kako Syrleno izgleda i sadrZaj pakiranja

Tablete everolimusa dostupne su u trima ja¢inama:

Syrleno 2,5 mg bijele su do sivkasto bijele ovalne bikonveksne tablete (pribliznih dimenzija 10 x 5 mm),
s utisnutom oznakom ,,E9VS” na jednoj strani i ,,2,5” na drugoj strani.

Syrleno 5 mg bijele su do sivkasto bijele ovalne bikonveksne tablete (pribliznih dimenzija 13 x 6 mm), s
utisnutom oznakom ,,E9VS 5 na jednoj strani.

Syrleno 10 mg bijele su do sivkasto bijele ovalne bikonveksne tablete (pribliznih dimenzija 16 x 8 mm), S
utisnutom oznakom ,,E9VS 10” na jednoj strani.

Syrleno 2,5 mg tablete dostupne su u blisterima ili perforiranim blisterima s jediniénom dozom. Svako
pakiranje sadrzi 30 tableta, 90 tableta ili 30 x 1 tabletu.

Syrleno 5 mg i 10 mg tablete dostupne su u blisterima ili perforiranim blisterima s jedinicnom dozom.
Svako pakiranje sadrzi 10 tableta, 30 tableta, 90 tableta ili 30 x 1 tabletu.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

Tel.: + 386 1 300 42 90

Fax: + 386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

Proizvoda¢
Synthon BV
Microweg 22,

6545 CM Nijmegen,
Nizozemska

Alkaloid-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge
Slovenija

Synthon Hispania S.L.

Castelld nol, Poligono las Salinas, Sant Boi de Llobregat,
08830 Barcelona,

Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax: +385 1 6311 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im

nazivima:

Bugarska Syrleno 2,5 mg tablets
Syrleno 5 mg tablets
Syrleno 10 mg tablets
Hrvatska Syrleno 2,5 mg tablete
Syrleno 5 mg tablete
Syrleno 10 mg tablete
Slovenija Syrleno 2,5 mg tablete
Syrleno 5 mg tablete
Syrleno 10 mg tablete
Rumunjska Syrleno 2,5 mg tablete
Syrleno 5 mg tablete
Syrleno 10 mg tablete

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2024.
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