Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Autnami 2,5 mg/850 mg filmom obloZene tablete
Autnami 2,5 mg/1000 mg filmom obloZene tablete
linagliptin/metforminklorid

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, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- 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 lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Autnami i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Autnami
3. Kako uzimati Autnami

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Autnami

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Autnami i za $to se Koristi

Naziv ovog lijeka je Autnami. Sadrzi dvije razli¢ite djelatne tvari, linagliptin i metformin.

- Linagliptin pripada skupini lijekova koji se nazivaju DPP-4 inhibitori (inhibitori dipeptidil
peptidaze-4).

- Metformin pripada skupini lijekova koji se nazivaju bigvanidi.

Kako djeluje Autnami

Dvije djelatne tvari djeluju zajedno u cilju kontrole vrijednosti Secera u krvi u odraslih osoba s
oblikom Secerne bolesti koji se naziva Secerna bolest tipa 2. Zajedno s dijetom i tjelovjezbom, ovaj
lijek pomaze u poboljsanju vrijednosti i u¢inaka inzulina nakon obroka te snizuje koli¢inu Secera
koju proizvodi Vase tijelo.

Ovaj se lijek moze primjenjivati sam ili s nekim drugim lijekovima za $ec¢ernu bolest, poput
sulfonilureje ili inzulina.

Sto je Secerna bolest tipa 2?

Seéerna bolest tipa 2 stanje je u kojem Vase tijelo ne stvara dovoljno inzulina, a inzulin kojeg je
Vase tijelo proizvelo ne djeluje onako dobro kako bi trebao. Tijelo takoder moze proizvesti previse
Secera. U tom slucaju, Secer (glukoza) se nakuplja u krvi, §to moze dovesti do ozbiljnih medicinskih
problema poput bolesti srca, bolesti bubrega, sljepoce i amputacije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Autnami

Nemojte uzimati lijek Autnami:
- ako ste alergi¢ni na linagliptin ili metformin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)
- ako imate jako smanjenu funkciju bubrega
- ako imate nekontroliranu Secernu bolest uz, primjerice, tesku hiperglikemiju (visoka razina
glukoze u krvi), mucninu, povracanje, proljev, brz gubitak tjelesne tezine, laktacidozu

(vidjeti ,,Rizik od laktacidoze* nize) ili ketoacidozu. Ketoacidoza je stanje u kojem sg
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koje se nazivaju ,.ketonska tijela“ nakupljaju u krvi i mogu dovesti do dijabeti¢ke predkome.
Simptomi ukljucuju bol u trbuhu, ubrzano i duboko disanje, pospanost ili Vam dah ima
neobican voéni miris.

- ako ste ikad imali dijabeticku pretkomu

- ako imate tesku infekciju kao $to je infekcija koja pogada pluca ili bronhe ili pak bubrege.
Teske infekcije mogu dovesti do problema s bubrezima te Vas izloziti riziku od laktacidoze
(vidjeti ,,Upozorenja i mjere opreza“)

- ako ste izgubili puno vode iz tijela (dehidracija), npr. uslijed dugotrajnog ili teSkog proljeva
ili ako ste povracali nekoliko puta uzastopce. Dehidracija moze dovesti do problema s
bubrezima sto Vas moze izloziti riziku od laktacidoze (vidjeti ,,Upozorenja i mjere opreza®)

- ako se lijecite zbog akutnog zatajenja srca ili ste nedavno imali sr¢ani udar ili imate teske
probleme s cirkulacijom (kao Sto je Sok) ili imate poteskoce s disanjem. To moze dovesti do
nedostatne opskrbe tkiva kisikom 1 izloziti Vas riziku od laktacidoze (vidjeti dio
,Upozorenja i mjere opreza“)

- ako imate probleme s jetrom

- ako konzumirate alkohol, bilo svakodnevno ili tek povremeno (vidjeti dio ,,Autnami i
alkohol®).

Ne uzimajte Autnami ako se nesto od prethodno navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije pocetka primjene ovog lijeka.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije primjene lijeka Autnami ako:

- imate Secernu bolest tip 1 (kada Vase tijelo ne proizvodi inzulin). Autnami se ne smije
primjenjivati u lije¢enju ovog stanja.

- uzimate inzulin ili antidijabetik poznat kao ,,sulfonilureja®, lije¢nik ¢e Vam mozda sniziti
dozu inzulina ili sulfonilureje ako neki od njih uzimate u kombinaciji s lijekom Autnami
kako bi se izbjegle pretjerano niske vrijednosti Seéera u krvi (hipoglikemija)

- ako imate ili ste imali bolest gusterace.

Ako imate simptome akutne upale gusterace, poput stalne jake boli u trbuhu, morate se odmah
obratiti Vasem lije¢niku.

Ako primijetite mjehuri¢e na kozi, to moZze biti znak stanja pod imenom bulozni pemfigoid. Vas
lije¢nik mozZe zatraziti da prestanete uzimati Autnami.

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

Problemi s kozom su ¢esta komplikacija u Secernoj bolesti. Savjetuje Vam se slijediti preporuke za
njegu koze i stopala koje su Vam dali lijecnik ili medicinska sestra.

Rizik od laktacidoze

Zbog sadrzanog metformina, Autnami moze uzrokovati vrlo rijetku, ali vrlo ozbiljnu komplikaciju
koja se naziva laktacidoza, osobito ako Vam bubrezi ne rade ispravno. Rizik od razvoja laktacidoze
takoder je povecan uz nekontroliranu Sec¢ernu bolest, ozbiljne infekcije, dugotrajno gladovanje ili
uzimanje alkohola, dehidraciju (dodatne informacije vidjeti nize), tegobe s jetrom i sva zdravstvena
stanja u kojima dio tijela ima smanjenu opskrbu kisikom (kao S$to je akutna teska srcana bolest).
Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, obratite se lije¢niku za daljnje upute.

Odmah se obratite svom lije¢niku radi daljnjih uputa:

e ako znate da bolujete od nasljedne genetske bolesti koja zahva¢a mitohondrije (dijelove
stanice koji proizvode energiju) kao $to su sindrom MELAS (mitohondrijska encefalopatija,
miopatija, laktacidoza i epizode sliéne mozdanom udaru; engl. Mitochondrial
Encephalopathy, myopathy, Lactic acidosis and Stroke-like episodes) ili Secerna bolest i
gluhoc¢a naslijedeni od majke (engl. Maternal inherited diabetes and deafness, MIDD).
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e ako imate neki od sljede¢ih simptoma nakon §to ste poceli uzimati metformin: napadaj,
smanjenje kognitivnih sposobnosti, poteskoc¢e s pokretima tijela, simptome koji upucuju na
ostecenje zivaca (npr. bol ili utrnulost), migrenu i gluhocu.

Prestanite nakratko uzimati Autnami ako imate stanje koje mozZe biti povezano s
dehidracijom (znacajan gubitak tjelesnih tekucina) kao §to je jako povracéanje, proljev, vruéica,
izloZenost toplini ili ako pijete manje tekuc¢ine nego obi¢no. Obratite se lijeCniku za daljnje upute.

Prestanite uzimati Autnami i odmabh se obratite lije¢niku ili otidite u najbliZu bolnicu ako
osjetite neke od simptoma laktacidoze, jer to stanje moze dovesti do kome.
Simptomi laktacidoze ukljucuju:

- povracanje

- bol u trbuhu (bol u abdomenu)

- gréeve u misi¢ima

- opce loSe osjecanje uz jaki umor

- otezano disanje

- snizenu tjelesnu temperaturu i usporen rad srca

Laktacidoza je hitno stanje i mora se lijeciti u bolnici.

Ako se morate podvrgnuti velikom kirur§kom zahvatu, morate prestati uzimati lijek Autnami
tijekom 1 jo$ neko vrijeme nakon zahvata. Lijecnik ¢e odluciti kada morate prekinuti i kada cete
nastaviti s lije¢enjem lijekom Autnami.

Tijekom lijeCenja lijekom Autnami, lije¢nik ¢e Vam provjeravati funkciju bubrega najmanje
jedanput godisnje ili CeSce ako ste starija osoba i/ili ako Vam se funkcija bubrega pogorsava.

Djeca i adolescenti

Ovaj se lijek ne preporucuje djeci i adolescentima ispod 18 godina. Nije djelotvoran u djece i
adolescenata izmedu dobi od 10 i 17 godina. Nije poznato je li ovaj lijek siguran i djelotvoran kada
se primjenjuje u djece mlade od 10 godina.

Drugi lijekovi i Autnami

Ako trebate dobiti injekciju kontrastnog sredstva koje sadrzi jod u krvnu Zilu, na primjer, u sklopu
rendgenskog snimanja ili skeniranja, morate prestati uzimati lijek Autnami prije ili u vrijeme
injekcije. Lije¢nik ¢e odluciti kada morate prekinuti i kada Cete nastaviti s lijeCenjem lijekom
Autnami.

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Mozda ¢ete CeSce morati raditi pretrage glukoze u krvi ili testove funkcije bubrega ili ¢e Vam
lije¢nik trebati prilagoditi dozu lijeka Autnami. Osobito je vazno spomenuti sljedece:

- lijekove koji povecavaju stvaranje mokrace (diuretici)

- lijekove koji se primjenjuju za lijecenje boli i upale (NSAIL i COX-2-inhibitori, kao §to su
ibuprofen i celekoksib)

- odredene lijekove za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (ACE inhibitori i antagonisti receptora
angiotenzina I)

- lijekove koji mogu promijeniti koli¢inu metformina u Vasoj krvi, osobito ako imate
smanjenu funkciju bubrega (kao $to su verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir,
ranolazin, trimetoprim, vandetanib, izavukonazol, krizotinib, olaparib)

- karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin. Oni se mogu primjenjivati u kontroli (epileptickih)
napadaja ili kroni¢ne boli.

- rifampicin. Ovo je antibiotik koji se primjenjuje u lijecenju infekcija kao §to je tuberkuloza.

- lijekovi koji se primjenjuju u lije¢enju bolesti koje ukljucuju upalu, poput astme i artritisa
(kortikosteroidi).

- bronhodilatatori (B-simpatomimetici) za lijeCenje bronhalne astme

- lijekovi koji sadrze alkohol.
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Autnami s alkoholom
Izbjegavajte prekomjerni unos alkohola dok uzimate lijek Autnami jer to moze povecati rizik od
laktacidoze (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza‘).

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Autnami se ne smije primjenjivati ako ste trudni. Nije poznato je li ovaj lijek Stetan za nerodeno
dijete.

Metformin prelazi u majc¢ino mlijeko u malim koli¢inama. Nije poznato prolazi li linagliptin u
majc¢ino mlijeko. Obratite se svom lijecniku ako Zelite dojiti tijekom primjene ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Autnami ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Medutim, uzimanje lijeka Autnami u kombinaciji s lijekovima koji se nazivaju sulfonilureje ili s
inzulinom moze dovesti do pretjerano niskih vrijednosti Seéera u krvi (hipoglikemija), §to moze
utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima i rad bez ¢vrstog uporista.

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

3. Kako uzimati lijek Autnami

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

Koliko lijeka uzeti

Koli¢ina lijeka Autnami koju ¢ete uzeti varira ovisno o VaSem stanju i dozama metformina i/ili
pojedinacnih tableta linagliptina i metformina koje trenutno uzimate. Lije¢nik ¢e Vam reci to¢nu
dozu ovog lijeka koju ¢ete uzimati.

Kako uzimati ovaj lijek
- jedna tableta dvaput dnevno kroz usta u dozi koju je propisao Vas lije¢nik.
- uz obroke radi smanjenja moguénosti tegoba sa Zelucem.

Ne smijete prekoraciti maksimalnu preporucenu dnevnu dozu od 5 mg linagliptina i 2000 mg
metforminklorida.

Nastavite uzimati lijek Autnami sve dok to Vas lije¢nik propisuje kako biste mogli i dalje pomo¢i
kontroli svog Secera u krvi. Lijecnik Vam mozZe propisati ovaj lijek u kombinaciji s drugim oralnim
antidijabetikom ili inzulinom. Upamtite da se svi lijekovi uzimaju prema uputama lije¢nika kako bi
se postigao maksimalan rezultat za Vase zdravlje.

Potrebno je nastaviti svoju dijetu tijekom lije¢enja lijekom Autnami i pobrinuti se da Vam je unos
ugljikohidrata ravnomjerno rasporeden tijekom dana. Ako imate prekomjernu tezinu, nastavite s
dijetom s ograni¢enim energetskim unosom prema uputama. Ne smatra se da ovaj lijek sam uzrokuje
neuobicajeno nizak $ecer u krvi (hipoglikemija). Kada se lijek Autnami primjenjuje sa
sulfonilurejom ili inzulinom, moze do¢i do niskih vrijednosti Secera u krvi i lijeénik Vam moze
sniziti dozu sulfonilureje ili inzulina.

Razdjelna crta je tu samo da vam pomogne da slomite tabletu ako imate poteskoca s gutanjem cijele

tablete.
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AKko uzmete viSe lijeka Autnami nego §to ste trebali

Ako uzmete vise Autnami tableta nego §to ste trebali, mozete dozivjeti laktacidozu. Simptomi
laktacidoze su nespecifi¢ni kao $to su mucnina ili jako povracanje, bol u trbuhu uz gréeve misica,
opceniti osjecaj loseg stanja uz tezak umor i otezano disanje. Daljnji simptomi su sniZena tjelesna
temperatura i usporeni otkucaji srca. Ako Vam se to dogodi, potrebno Vam je hitno bolni¢ko
lijeCenje, jer laktacidoza moZe dovesti do kome. Odmah prestanite uzimati ovaj lijek i odmah
se obratite lije¢niku ili najbliZoj bolnici (vidjeti dio 2). Uzmite sa sobom pakiranje lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Autnami

Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je uskoro vrijeme za sljedec¢u
dozu, preskocite propustenu dozu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Nikad nemojte uzeti dvije doze istovremeno (ujutro ili navecer).

Ako prestanete uzimati Autnami
Nastavite uzimati Autnami sve dok Vam lije¢nik ne odredi drugacije. Time pomazete da se Vas
Secer u krvi drzi pod kontrolom.

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

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

Neki simptomi zahtijevaju hitnu medicinsku pomo¢

Morate prekinuti uzimanje lijeka Autnam i odmah se javiti lijeéniku ako imate sljede¢e simptome
niske razine Secera u krvi: drhtanje, znojenje, tjeskoba, zamagljen vid, trnci usana, bljedilo, promjena
raspoloZenja ili smetenost (hipoglikemija). Hipoglikemija (ucestalost; vrlo Cesto, moZze se javiti kod
vise od 1 na 10 osoba) prepoznata je kao nuspojava kombinacije lijeka Autnami i sulfonilureje te
kombinacije lijeka Autnami i inzulina.

Autnami moze uzrokovati vrlo rijetku (mogu se javiti u do 1 korisnika na 10 000), ali vrlo ozbiljnu
nuspojavu koja se naziva laktacidoza (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza“). Ako Vam se to
dogodi, morate prestati uzimati lijek Autnami i odmah se obratiti lije¢niku ili oti¢i u najblizu
bolnicu, jer laktacidoza moze dovesti do kome.

Neki su bolesnici imali upalu gusterace (pankreatitis; ucestalost je rijetka odnosno moze se
javiti u do 1 na 1000 osoba).
PRESTANITE uzimati lijek Autnami i odmah se obratite lijeéniku ako primijetite bilo koju od
sljede¢ih ozbiljnih nuspojava:
e tesku i stalnu bol u abdomenu (podrucje trbuha), koja se moze protezati skroz do leda, te
mucninu i povracanje, jer to moze biti znak upale gusterace (pankreatitis).

Druge nuspojave lijeka Autnami ukljucuju:

Neki su bolesnici imali alergijske reakcije (ucestalost rijetka) koje mogu biti ozbiljne, ukljucujuéi
piskanje u plu¢ima i kratkocu daha (bronhalna hiperreaktivnost; ucestalost manje cesta (mogu se
javiti u do 1 na 100 osoba)). Neki su bolesnici imali osip (ucestalost manje ¢esta), koprivnja¢u
(urtikarija; ucestalost rijetka) i oteCenost lica, usana, jezika i grla §to moze uzrokovati oteZano
disanje ili gutanje (angioedem; ucestalost rijetka). Ako imate neki od gore navedenih znakova
bolesti, prekinite s primjenom lijeka Autnami te se odmah javite lije¢niku. Lije¢nik Vam moze
propisati lijek za lijeCenje alergijske reakcije i drugi lijek za Secernu bolest.

Neki su bolesnici imali sljede¢e nuspojave tijekom uzimanja lijeka Autnami:
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- Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba): proljev, povisene vrijednosti enzima u krvi
(povisena lipaza), muc¢nina

- manje Cesto: upala nosa ili grla (nazofaringitis), kaSalj, gubitak apetita (smanjeni apetit),
povracanje, povisene vrijednosti enzima amilaze u krvi (poviSena amilaza), svrbez (pruritus)

- rijetko: stvaranje mjehura na kozi (bulozni pemfigoid).

Neki bolesnici su imali sljedeée nuspojave tijekom uzimanja lijeka Autnami s inzulinom
- manje Cesto: poremecaji jetrene funkcije, zatvor.

Nuspojave kada se metformin uzima sam, koje nisu opisane za Autnami:

- Vrlo Cesto: bolovi u trbuhu.

- Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba): metalni okus (poremecaj okusa), snizene ili niske
razine vitamina B12 u krvi (Simptomi mogu obuhvacati izrazito jak umor, bol i crvenilo
jezika (glositis), trnce i bockanje (parestezija) ili blijedu ili zutu boju koze). Vas lije¢nik
moze zatraziti da obavite neke pretrage kako bi otkrio uzrok Vasih simptoma jer neki od njih
takoder mogu biti prouzrokovani $e¢ernom bolescu ili drugim nepovezanim zdravstvenim
problemima.

- Vrlorijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba): hepatitis (problem s jetrom), reakcije
na kozi kao $to su crvenilo koze (eritem).

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 lijek Authami
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

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 pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Autnami sadrzi
Djelatne tvari su linagliptin i metforminklorid.
- Jedna Autnami 2,5 mg/850 mg filmom oblozena tableta sadrzi 2,5 mg linagliptina i 850 mg
metforminklorida.
- Jedna Autnami 2,5 mg/1000 mg filmom obloZena tableta sadrzi 2,5 mg linagliptina i 1000
mg metforminklorida.

- Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: kopovidon, kukuruzni skrob, bezvodni natrijev karbonat (E500), krospovidon tip A
(E1202), magnezijev stearat (E470Db), koloidni bezvodni silicijev oksid (E551).
Ovojnica tablete: hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171), talk (E553b), propilen glikol
(E1520), crveni zeljezov oksid (E172). Autnami 2,5 mg/850 mg filmom oblozene tablete takoder
sadrzi zuti zeljezov oksid (E172).

Kako Autnami izgleda i sadrzaj pakiranja
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Autnami 2,5 mg/850 mg su bez, ovalne, bikonveksne filmom oblozene tablete s razdjelnom crtom na
jednoj strani i utisnutom oznakom ,,2,5/850% na drugoj strani.

Razdjelna crta sluzi samo za olaksavanje lomljenja radi lakSeg gutanja, a ne za dijeljenje na jednake
doze.

Autnami 2,5 mg/1000 mg su ruzi¢aste, ovalne, bikonveksne filmom oblozene tablete s razdjelnom
crtom na jednoj strani i utisnutom oznakom ,,2,5/1000% na drugoj strani.

Razdjelna crta sluzi samo za olaksavanje lomljenja radi lakSeg gutanja, a ne za dijeljenje na jednake
doze.

Lijek Autnami dostupan je u blisterima u pakiranjima od 10, 30, 56, 60 and 90 filmom oblozenih
tableta i u visestrukom pakiranju koje sadrzi 180 (2 pakiranja po 90) i 180 (3 pakiranja po 60)
filmom obloZenih tableta.

Lijek Autnami dostupan je u perforiranim blisterima za jedini¢nu dozu u pakiranjima 10 x 1, 30 x 1,
56 x 1,60 x 1190 x 1 filmom obloZena tableta i visestrukom pakiranju koje sadrzi 180 x1 (2
pakiranja po 90 x 1) i 180 x 1 (3 pakiranja po 60 x 1) filmom oblozenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, Republika Hrvatska

Proizvodac

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG3000, Malta

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd.
Lesvou Street End, Thesi Loggos
Industrial Zone, Metamorfossi, 144 52, Gréka

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Cipar Autnami

Estonija AUTNAMI

Grcka Autnami

Madarska Autnami 2,5 mg/850 mg filmtabletta

Autnami 2,5 mg/1000 mg filmtabletta

Litva Autnami 2,5 mg/850 mg plévele
dengtos tabletés
Autnami 2,5 mg/1 000 mg plévele
dengtos tabletés

Latvija Autnami 2,5 mg/850 mg apvalkotas
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tabletes
Autnami 2,5 mg/1000 mg apvalkotas
tabletes

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2025.
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