SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Glurenorm 30 mg tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITAVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzi 30 mg glikvidona.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom: 1 tableta sadrzi 134,6 mg laktoza hidrata.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta

Tablete su bijele, plosnate, okruglog oblika, s urezom te imaju izbo¢enu oznaku (s jedne strane kod
57C, a s druge strane simbol tvrtke Boehringer Ingelheim).

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

4.  KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

LijeCenje dijabetes melitusa tipa 2 kod bolesnika srednje dobi kao i starijih bolesnika kada za
postizanje zadovoljavaju¢eg metabolizma ugljikohidrata vise nisu dostatne samo dijetetske mjere.

4.2. Doziranje i nadin primjene

Obicno se preporucuje sljedeci rezim:

Bolesnikovo prilagodavanje na Glurenorm provodi iskljucivo lije¢nik uz istovremenu optimizaciju
prehrane. Doziranje prati rezultate laboratorijske kontrole (8ecer u krvi i urinu). Preporucuje se poceti
lije¢enje najnizom moguc¢om dozom, osobito za bolesnike sklone hipoglikemiji ili osobe s tjelesnom
tezinom ispod 50 kg.

Doziranje

Odrasli:

Pocetno lijecenje

Lijeenje Glurenormom obiéno poéinje s ¥ tablete (15 mg) uz dorucak. Glurenorm tablete se uzimaju
na pocetku obroka. Nakon unosa Glurenorm tablete, ne smije se preskociti obrok.

Ako se lijeCenje s ¥ tablete uz doru¢ak pokaze neodgovaraju¢im, doza se postupno povisuje za %2
tablete. Dnevne doze do 2 tablete (60 mg) se mogu uzimati u obliku jednostruke doze, po mogucnosti
uz prvi obrok u danu.

U slucaju potrebe vise dnevne doze, moze se posti¢i uravnoteZeniji metabolizam s 2- ili 3-kratnim
dnevnim doziranjem. U tom slucaju, najvise doziranje se uzima uz prvi obrok u danu.
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Ukupne dnevne doze vise od 4 tablete (120 mg) obi¢no ne dovode do daljnjeg poboljsanja glikemijske
kontrole. Stoga je maksimalna preporuc¢ena dnevna doza 4 tablete (120 mg).

Djeca i adolescenti:
Glurenorm se ne preporucuje u primjeni kod djece i adolescenata zbog manjka podataka o sigurnosti i
u¢inkovitosti.

Posebne skupine bolesnika:

Bolesnici s oste¢enom funkcijom bubrega

Glurenorm se uglavnom metabolizira putem jetre te se izlucuje putem bilijarnog sustava u fekalijama
(vidjeti dio 5.2.). Izlu¢ivanje Glurenorma ukazuje na odsustvo interakcija s funkcijom bubrega.
Medutim, dnevne doze vise od 50 mg nisu sustavno ispitivane za ovu skupinu bolesnika. Na osnovi
dostupnih podataka nije potrebno podeSavanje doze za bolesnike s oste¢enjem funkcije bubrega
(vidjeti dio 4.4.).

Bolesnici s ostecenom funkcijom jetre

Dnevne doze vise od 75 mg Glurenorma zahtijevaju pazljivu medicinsku kontrolu. S obzirom da se 95
% primijenjenog Glurenorma metabolizira putem jetre, te izluCuje putem bilijarnog sustava,
Glurenorm je kontraindiciran u bolesnika s teskim ostecenjem funkcije jetre (vidjeti dio 4.3.).

U dva klinicka ispitivanja na ograni¢enom broju dijabeticara (n = 16 i 70) koji pate od razliitih
stupnjeva poremecaja jetre (ukljucujuci aktivnu cirozu jetre s portalnom hipertenzijom), Glurenorm
(15-90 mg i 33 mg, po istom redoslijedu) nije izazvao daljnje pogorSanje funkcije jetre te nisu
primijecene izrazene hipoglikemijske reakcije.

Prijelaz s drugih oralnih antidijabetika sa slicnim nacinom djelovanja

Doziranje se odreduje prema bolesnikovom trenutnom stanju kontrole dijabetesa. Kada se vrsi prijelaz
s drugih antidijabetika, potrebno je napomenuti da je u¢inak 1 tablete Glurenorma (30 mg) otprilike
jednak u¢inku 1 000 mg tolbutamida. Prijelaz obi¢no pocinje s ¥ tablete Glurenorma.

Kombinirana primjena
Ako monoterapija Glurenorma ne dovodi do zadovoljavajuce kontrole Sec¢erne bolesti, moze se
preporuciti samo dodatna primjena metformina.

Nacin primjene
Glurenorm 30 mg tablete se uzimaju na pocetku obroka uz malo tekuéine.

Trajanje primjene

Glurenorm je indiciran u dugotrajnoj primjeni unutar okvira zbrinjavanja Secera u krvi kod bolesnika s
dijabetesom. PodeSavanja doze, prekidi u vezi s promjenom lije¢enja moraju se prilagodavati stanju
metabolizma te ih iskljuc¢ivo provodi lije¢nik.

4.3. Kontraindikacije

Glurenorm je kontraindiciran u sljede¢im stanjima:

- preosjetljivost na djelatnu tvar ili derivate sulfonilureje i sulfonamide ili neku od pomo¢nih tvari
navedenih u dijelu 6.1.

- dijabetes melitus tipa 1 (inzulin-ovisni dijabetes)

- dijabeticka koma i pretkoma

- promjene metabolizma uz acidozu ili ketozu

- resekcija pankreasa

- teske infekcije

- prije kirurskih zahvata

- tesko oStecenje jetre

- akutna intermitentna (hepaticka) porifirija
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Glurenorm se ne smije koristiti u trudno¢i ili za vrijeme dojenja (vidjeti dio 4.6.).
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lijecenje dijabetesa zahtijeva redovitu medicinsku skrb. Potreban je oprez, osobito u fazi titriranja
doze ili nakon prijelaza s drugog pripravka.

Iako se samo oko 5 % glikvidona izlu€uje putem bubrega, u slucaju prisustva teske bubrezne bolesti,
potrebna je osobito pazljiva medicinska kontrola. Bolesnici moraju biti obavijesteni o potrebi
trenutnog savjetovanja s lijeCnikom u sluc¢aju da se znakovi hipoglikemije (kao $to su tahikardija,
Sok, vlaznost koze, hipertermija, motoricki nemir i hiperrefleksija) jave tijekom lijecenja, jer oni
mogu dovesti do fatalnih stanja, poput kome (vidjeti dio 4.9.). U klini¢kim ispitivanjima Glurenorma,
u kontekstu hipoglikemije, takoder su primije¢eni vrucica, muc¢nina i osip. Zbog moguénosti
produljene hipoglikemije, moze se pratiti privremeno poboljsanje hipoglikemijskog stanja uz pomo¢
druge hipoglikemijske epizode nakon sljedece primjene.

LijeCenje bolesnika koji pate od deficijencije glukoza-6 fosfat dehidrogenaze lijekovima koji sadrze
sulfonilureju moze dovesti do hemoliticke anemije. Glurenorm pripada skupini lijekova koji sadrze
sulfonilureju; stoga je nuzno potreban oprez u njegovoj primjeni kod bolesnika s deficijencijom
glukoza-6 fosfat dehidrogenaze te se razmatra odgovarajuéa alternativa bez sulfonilureje.

Oralna antidijabeticka terapija se ne smije primjenjivati kao zamjenska dijeteticka terapija, s obzirom
da se u dijabetesu prehrana planira prvenstveno radi kontrole bolesnikove teZine te je neovisna od
svake medikacije koju lijecnik moze propisati.

Izostanak obroka ili nepridrzavanje lije¢nickih preporuka za doziranja moze znacajno smanjiti razinu
Secera u krvi te moZe dovesti do gubitka svijesti, npr. ako se tableta uzme prije obroka umjesto na

.....

hipoglikemije.

Ako dode do hipoglikemijske reakcije, ona se obi¢no moze ovladati uzimanjem hrane koja sadrzi
Secer. Ako se hipoglikemijsko stanje zadrzi, potrebno je trenutno intenzivirano lijeCenje i pracenje.

Fizi¢ki napor moze intenzivirati hipoglikemijske ucinke.
Alkohol ili stres mogu pojacati ili smanjiti u¢inak sulfonilureja na snizavanja glukoze u krvi.

Potrebno je primjenjivati poseban oprez u istovremenoj primjeni Glurenorma s mnogim drugim

lijekovima, osobito onima koje pojacavaju u¢inak snizavanja glukoze u krvi Glurenorma (vidjeti dio
4.5).

Glurenorm 30 mg — tablete sadrze 538 mg laktoze po maksimalnoj preporuc¢enoj dnevnoj dozi (4
tablete). Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze, nedostatkom Lapp-
laktaze ili malaposrpcijom glukoze i galaktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Poznato je da odredeni broj lijekova utje¢e na metabolizam glukoze, stoga lijeCnik mora imati u vidu
moguce interakcije.

Farmakokineticke i farmakodinamic¢ne interakcije lijekova s Glurenormom mogu promijeniti uc¢inak
snizavanja glukoze u krvi. Glikvidon se ekstenzivno veze na proteine plazme te se stoga moze
dislocirati komedikacijama, takoder pokazujuci visoki stupanj vezanja na proteine.

Istodobna primjena sljedec¢ih tvari moze pojacati hipoglikemijski uéinak glikvidona:
ACE-inhibitori, alopurinol, analgetici i nesteroidni antiflogistici (npr. salicilati, fenilbutazon),
antifungici, kloramfenikol, klaritromicin, klofibrat, kumarinski antikoagulansi, fluorokinolgni;
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heparin, MAO-inhibitori, sulfinpirazon, sulfonamidi, tetraciklini, tricikli¢ki antidepresivi,
ciklofosfamid i derivati, inzulin i drugi oralni antidijabetici, sa i bez intrinzi¢nog rizika od
hipoglikemije.

Lijekovi koji blokiraju B receptore i drugi simpatolitici (uklj. klonidin), reserpin i gvanetidin. Ove
tvari mogu pojacati hipoglikemijski u¢inak, kao i prikriti simptome hipoglikemije.

Istodobna primjena sljedecih tvari moze smanjiti hipoglikemijski u¢inak glikvidona:
aminoglutetimid, kortikosteroidi, diazoksid, oralni kontraceptivi, simpatomimetici, rifamicini,
tijazidni diuretici i diuretici Henleove petlje, hormoni Stitnjace, glukagon, fenotiazini i nikotinska
kiselina. Barbiturati, rifampicin i fenitoin mogu smanjiti hipoglikemijski u¢inak putem indukcije
jetrenih enzima.

Smanjeni ili pojacani hipoglikemijski uc€inci glikvidona opisani su za antagoniste H2 receptora
(cimetidin, ranitidin) i alkohol.

Pri istovremenoj primjeni s alkoholom, podnosljivost alkohola je smanjena, a metabolizam otezan.
Takoder i zlouporaba laksativa dovodi do otezanog metabolizma.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Kod trudnica s dijabetesom potrebna je osobita pazljiva i intenzivna kontrola koncentracija glukoze u
plazmi. Nije moguca zadovoljavajuca kontrola metabolizma ugljikohidrata oralnim antidijabeticima
kod trudnica.

Ne postoje klini¢ki podaci o primjeni glikvidona tijekom razdoblja trudnoce. Stoga se Glurenorm ne
smije primjenjivati tijekom trudnoc¢e. Ako bolesnica zatrudni ili namjerava zatrudnjeti tijekom
lijeCenja, potrebno je prekinuti primjenu Glurenorma, a lije¢enje se mora prebaciti na inzulin.

Glikvidon se nije pokazao teratogenim u ispitivanjima na zivotinjama. Medutim, embriotoksi¢ni
ucinci su primijeceni na kuni¢ima pri visokim dozama, §to dovodi do trajne hipoglikemije.

Dojenje

Ne postoje klini¢ki podaci o primjeni glikvidona tijekom razdoblja dojenja. Nije poznato izlucuje li
se glikvidon ili njegovi metaboliti u ljudskom mlijeku. Stoga se Glurenorm ne smije primjenjivati
tijekom dojenja.

Plodnost
Klinicka i neklini¢ka ispitivanja utjecaja Glurenorma na plodnost nisu dostupna.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, bolesnike je potrebno obavijestiti o mogucnosti pojave somnolencije, omaglice i
poremecaja akomodacije, ili drugih klini¢kih znakova hipoglikemije tijekom lijecenja Glurenormom.
U slucaju spomenutih nuspojava, bolesnici moraju izbjegavati potencijalno rizicne aktivnosti koje
zahtijevaju povecanu paznju (npr. sudjelovanje u cestovnom prometu, upravljanje strojevima).

4.8. Nuspojave

Na osnovi podataka iz klini¢kih ispitivanja i iskustva iz razdoblja nakon stavljanja Glurenorma na
trziste, moguce su sljedece nuspojave, uz hipoglikemiju kao najce$¢u nuspojavu.

Nuspojave su razvrstane prema organskim sustavima i ucestalosti njihova pojavljivanja prema
MedDRA Klasifikaciji kako slijedi:
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Vrlo Cesto: >1/10

Cesto: >1/1001i < 1/10
Manje Cesto: > 1/1000 i < 1/100
Rijetko: >1/10 000 i < 1/1000

Vrlo rijetko: < 1/10 000
Nije poznato: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

Poremecaji krvi i limfnog sustava

Rijetko: trombocitopenija, leukopenija, agranulocitoza*
Poremecaji metabolizma i prehrane

Cesto: hipoglikemija

Rijetko: gubitak apetita

Nije poznato: porast tezine

Poremecaji ziv€anog sustava
Manje éesto:  glavobolja, omaglica, somnolencija
Rijetko: paraestezija

Poremecaji oka
Manje Cesto:  poremecaji akomodacije

Sréani poremecaji
Rijetko: angina pektoris, ekstrasistole

Krvozilni poremecaji
Rijetko: kardiovaskularna insuficijencija, hipotenzija

Poremecaji probavnog sustava

Manje ¢esto:  mucnina, povracanje, konstipacija, proljev, abdominalna neugoda, suhoca usta
Poremecaji jetre i zuci

Rijetko: kolestaza*

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Manje Cesto:  pruritus, egzantem
Rijetko: urtikarija, Stevens-Johnsonov sindrom*, reakcija fotoosjetljivosti*

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Rijetko: bol u prsima, umor

* Ove nuspojave nisu primijec¢ene u klini¢kim ispitivanjima Glurenorma, ve¢ su spontano prijavljene
nakon stavljanja lijeka na trziste na svjetskoj razini.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Predoziranje sulfonilurejama moze izazvati hipoglikemiju.

Simptomi
Nakon predoziranja o¢ekuje se produljena hipoglikemija, koja vjerojatno izaziva ponavljan eﬁzo&'e,L M ED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

usprkos uspjesnoj terapiji “prve linije”. Bolesnici sa smanjenom svije§¢u mogu rapidno razviti po
zivot opasan hipoglikemijski Sok, koji se karakterizira nesvjesticom, tahikardijom, vlaznom kozom,
motorickim nemirom i hiperrefleksijom; takoder se mogu pojaviti poremecaji Zeluca i alergijske
reakcije na kozi nakon predoziranja glikvidonom.

LijeCenje
U slucaju hipoglikemije: trenutna oralna ili intravenska primjena glukoze. MoZe biti potrebna kontrola
koncentracija glukoze u plazmi i daljnja primjena glukoze.

U slucaju alergijskih reakcija: prekid primjene lijeka i prijelaz na druge oralne antidijabetike ili
inzulin.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci za lijeGenje Secerne bolesti (antidijabetici), sulfonilureje; ATK
oznaka: A10BB08

Glikvidon je druga generacija sulfonilureje, pripravka koji kratkotrajno snizava koncentraciju Secera u
krvi.

U gusteraci, glikvidon stimulira oslobadanje inzulina iz [ stanica gustera¢e pomocu potencijacije
oslobadanja inzulina posredovanog glukozom. Na osnovi ispitivanja na Zivotinjama smatra se da
smanjuje otpornost inzulina u jetri i masnom tkivu, na ekstrapankreatic¢an nacin, putem povecanja
broja inzulinskih receptora te stimulacijom post-receptorskog mehanizma induciranog inzulinom.

Ucinak sniZavanja $eéera u krvi pocinje 60 do 90 minuta nakon oralne primjene, postiZe svoj
maksimum 2 do 3 sata nakon primjene, te traje oko 8 do 10 sati. Stoga se glikvidon moZe smatrati
sulfonilurejom kratkog djelovanja, zbog Cega je prikladan za primjenu kod bolesnika s pove¢anim
rizikom od hipoglikemije, npr. starije osobe i bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega.

S obzirom da je eliminacija glikvidona putem bubrega zanemirava, Glurenorm se moze primjenjivati
kod bolesnika s ostecenjem funkcije bubrega ili dijabetickom nefropatijom. U ograni¢enom broju
dijabeticara koji su prikladni za primjenu terapije sulfonilurejom, a koji takoder imaju istovremene
bolesti jetre, dokazane su sigurnost i u¢inkovitost glikvidona. Samo je eliminacija metaboli¢ki
neaktivnih metabolita bila odgodena.

Medutim, primjena Glurenorma kod teskog ostec¢enja funkcije jetre je kontraindicirana (vidjeti dio
4.3)

Tijekom klinickog ispitivanja lijeCenja Glurenormom, tijekom razdoblja od 8 i 30 mjeseci, prosjecna
tjelesna tezina se nije povecala. U usporednom ispitivanju veceg broja sulfonilureja, bolesnici na
terapiji Glurenorma nisu imali znacajnu promjenu tjelesne tezine nakon 1 godine lijecenja.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Nakon oralne primjene jednostrukih doza od 15 i 30 mg, glikvidon se brzo i gotovo u potpunosti

apsorbira (80 - 95 %) putem probavnog sustava, pokazujuci prosje¢nu maksimalnu koncentraciju u
plazmi od 0,65 pg/ml (raspon: 0,12 - 2,14 pug/ml). Prosjecno vrijeme do postizanja maksimalnih
koncentracija u plazmi bilo je 2,25 sati (raspon: 1,25 - 4,75 sati).

Prema modelu s 2 odjeljka, rezultat prosje¢ne povrsine ispod krivulje koncentracija-vrijeme, od nula
do beskonacno, (AUC,.,,) za glikvidon je 5,1 pg h/ml (raspon: 1,5 - 10,1 pug h/ml). Nisu prijavljene

razlike vrijednosti u plazmi izmedu dijabeticara i zdravih ispitanika.
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Distribucija
Glikvidon se u velikoj mjeri veza na proteine plazme (> 99 %). Ne postoje dostupni klinicki podaci o

prolazu glikvidona ili njegovih metabolita kroz krvno-mozdanu barijeru ili kroz placentu. Neklinicki
podaci indiciraju da glikvidon i njegovi metaboliti ne prolaze kroz spomenute barijere. Nisu dostupni
podaci o prisustvu glikvidona u maj¢inom mlijeku ljudi.

Biotransformacija

Glikvidon se u potpunosti metabolizira prvenstveno putem hidroksilacije i demetilacije u jetri.
Metaboliti glikvidona u krvi ne pokazuju ili pokazuju u vrlo maloj mjeri farmakolosku aktivnost u
usporedbi s maticnim lijekom.

Eliminacija

Glikvidon se uglavnom izlucuje u obliku metabolita putem Zuci u fekalijama. Ispitivanja s 15 mg
radioaktivno oznagenog (**C) lijeka pokazala su da se oko 86 % ukupne radioaktivnosti moze
povratiti u fekalijama nakon oralne primjene.

Neovisno od nacina primjene i koli¢ine tvari, samo se mali udjel doze glikvidona izlucuje putem
bubrega te se moZze naci u obliku metaboliziranog lijeka u urinu (oko 5%). Cak nakon ponovljenih
doza glikvidona, renalna ekskrecija je minimalna.

Prema modelu s 2 odjeljka, prosje¢no dominantno poluvrijeme eliminacije (t,,o) glikvidona je 1,2 sata
(raspon: 0,4 - 3,0 sata), dok je njegovo prosje¢no terminalno poluvrijeme eliminacije (t,,;) oko 8 sati
(raspon: 5,7 - 9,4 sati).

Farmakokinetika u posebnim skupinama bolesnika
Starije osobe
Farmakokinetika je u biti jednaka kod osoba starije i srednje dobi.

Ostecenje funkcije jetre
Primijeceno je da se metabolizam glikvidona odrzava kod bolesnika s insuficijencijom jetre.

Ostecenje funkcije bubrega

Na osnovi farmakokinetickih podataka, samo se oko 5 % metabolita primijenjenog Glurenorma
izlu¢ivalo renalnim putem. Znac¢ajan udjel djelatne tvari se izlucuje putem bilijarnog sustava u
fekalijama; stoga ne postoji rizik od kumulacije djelatnog sastojka kod bolesnika s oStecenjem
funkcije bubrega. Shodno tome, glikvidon se moZe primjenjivati kod bolesnika s rizikom od kroni¢ne
nefropatije.

Iako nisu dostupna klinicka ispitivanja u vezi s doziranjem Glurenorma ovisnim o stopi glomerularne
filtracije i klirensu kreatinina, klinicko ispitivanje na dijabeti¢arima koji pate od razli¢itih stadija
oStecenja funkcije bubrega su pokazala, da je — u usporedbi s bolesnicima bez ostecenja funkcije
bubrega — prosje¢na dnevna doza Glurenorma od 40 - 50 mg imala sli¢ne ucinke na profile glukoze u
krvi; nisu primijeceni simptomi akumulacije ili hipoglikemije. Shodno tome, na osnovi dostupnih
podataka, nije potrebno podesavanje doze za bolesnike s oste¢enjem funkcije bubrega.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Ispitivanja kroni¢ne toksi¢nosti ne ukazuju na sumnje mogucénosti pojave do sada nepoznatih
nuspojava u ljudi. Osim toga u in-vitro ispitivanjima nije pronaden mutagen potencijal. Dugogodisnja
ispitivanja na Stakorima i miSevima nisu dala rezultate koji bi ukazivali na kancerogenost.

Reproduktivno-toksikoloske znacajke glikvidona nisu dovoljno ispitane. Nisu provedena ispitivanja o
moguéim $tetnim utjecajima na plodnost ili njihovu povezanost s perinatalnom i postnatalnom
toksi¢noscu. Ispitivanja toksi¢nosti na embrije Stakora i kunica nisu ukazala na teratogene
karakteristike.
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6.1 FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari
- laktoza hidrat

- kukuruzni Skrob (suseni)

- kukuruzni Skrob (topivi)

- magnezijev stearat

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

36 mjeseci

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u orginalnom pakiranju.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

60 tableta (6 x 10) u PVC/PVDCI//AI blister pakiranju

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0., Radnic¢ka cesta 75, Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-740734183

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. veljace 1995.
Datum posljednje obnove odobrenja: 02. veljace 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

19. rujna 2023.
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