LIJEKOVI S NOVIM DJELATNIM TVARIMA

LIJEKOVI ODOBRENI U REPUBLICI HRVATSKOJ OD 1. SIJECNJA DO 30.
LIPNJA 2014. GODINE KOJI SADRZAVAJU NOVU DJELATNU TVAR
(DJELATNU TVAR PRVI PUTA ODOBRENU U REPUBLICI HRVATSKOJ)

Ovdje mozete pronaci lijekove odobrene u Republici Hrvatskoj od 1. sijecnja do 30. lipnja 2014.
godine koji sadrze novu djelatnu tvar odnosno djelatnu tvar koja je po prvi puta odobrena u Republici
Hrvatskoj. Popis ne ukljucuje nove kombinacije djelatnih tvari.

1. Djelatna tvar: bifonazolum (bifonazol)

1 enantiomer

Naziv lijeka: Canespor 10 mg/g krema

Datum rjesenja: 06. lipnja 2013.

Terapijske indikacije:

Canespor krema koristi se za lijeCenje koznih mikoza uzrokovanih dermatofitima, kvasnicama,
plijesnima i drugim gljivicama (npr. Malassezia furfur) te infekcije bakterijom Corynebacterium
minutissimum: tinea pedum, tinea manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor,
povrsinskih kandidoza i eritrazme

Detaljne informacije o lijeku (uklju¢uju¢i Uputu o lijeku i SaZetak opisa svojstava lijeka) mozete
pronaci na internetskim stranicama HALMED-a pod sljede¢im linkom:
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10404

2. Djelatna tvar: nitrogenii oxidum (dusikov (IT) oksid)
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http://www.halmed.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10404

Naziv lijeka: Dusikov (IT) oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stlaéen
Datum rjesenja: 13. lipnja 2014.

Terapijske indikacije:

Dusikov (II) oksid Messer, zajedno s potporom disanju i drugim odgovaraju¢im djelatnim tvarima,
indiciran je:

* za lijeCenje novorodencadi gestacijske dobi = 34 tjedna s hipoksi¢nim respiratornim zatajenjem
povezanim s klinicki ili ehokardiografski dokazanom plu¢nom hipertenzijom, kako bi se poboljsala
oksigenacija i smanjila potreba za izvantjelesnom membranskom oksigenacijom

 kao dio lijeCenja perioperativne i postoperativne pluéne hipertenzije povezane s operacijom srca u
odraslih i novorodencadi, dojencadi i male djece, djece i adolescenata u dobi od 0 do 17 godina, kako
bi se selektivno smanjio pluéni arterijski tlak i poboljsala funkcija desne klijetke te oksigenacija

Detaljne informacije o lijeku (ukljucujué¢i Uputu o lijeku i Sazetak opisa svojstava lijeka) mozete
pronacdi na internetskim stranicama HALMED-a pod sljede¢im linkom:
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10665

3. Djelatna tvar: ofloxacinum (ofloksacin)
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Naziv lijeka:  Uniflox 3 mg/ml kapi za oko, otopina
Datum rjeSenja: 27. lipnja 2013.

Terapijske indikacije:

Uniflox kapi za oko koriste se u odraslih i djece za topikalno lijecenje bakterijskih upala prednjeg
o¢nog segmenta (kao §to su infektivni konjunktivitis i keratokonjunktivitis) uzrokovanih patogenima
osjetljivim na ofloksacin. Sigurnost i djelotvornost u lije¢enju neonatalnog konjunktivitisa nije tvrdena

Detaljne informacije o lijeku (ukljucuju¢i Uputu o lijeku i Sazetak opisa svojstava lijeka) mozete
pronaci na internetskim stranicama HALMED-a pod sljede¢im linkom:
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=0opsirnije&id=10507



http://www.halmed.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10665
http://www.halmed.hr/?ln=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10507

4. Djelatna tvar: tapentadolum (tapentadol)
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Naziv lijeka: Palexia 50 mg filmom oblozene tablete
Palexia 75 mg filmom oblozene tablete
Palexia 100 mg filmom obloZene tablete
Palexia retard 25 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Palexia retard 50 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Palexia retard 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Palexia retard 150 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Palexia retard 200 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Palexia retard 250 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Palexia 4 mg/ml oralna otopina
Palexia 20 mg/ml oralna otopina

Datum rjeSenja: 30. lipnja 2014.

Terapijske indikacije:

Palexia filmom oblozene tablete i Palexia oralna otopina indicirane su za ublaZavanje umjerene do
jake akutne boli u odraslih, koja se samo s opioidnim analgeticima moZe odgovarajuce ublaziti.
Palexia retard tablete s produljenim oslobadanjem indicirane su za ublaZavanje teSke kroni¢ne boli u
odraslih koja se samo s opioidnim analgeticima moze odgovarajuce ublaziti.

Detaljne informacije o lijeku (ukljucujué¢i Uputu o lijeku i Sazetak opisa svojstava lijeka) mozete
pronacéi na internetskim stranicama HALMED-a pod sljede¢im linkovima:
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=0psirnije&id=10666
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=0psirnije&id=10667
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10668
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10671
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=0psirnije&id=10672
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10673
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10674
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=0psirnije&id=10675
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=0psirnije&id=10676
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=opsirnije&id=10669
http://www.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi&d=0psirnije&id=10670
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