Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Azurvig 12,5 mg po potisku, oralna suspenzija
sildenafil

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

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, 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.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Azurvig i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Azurvig
Kako uzimati Azurvig

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Azurvig

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Azurvig i za §to se koristi

Azurvig sadrzi djelatnu tvar sildenafil koja pripada skupini lijekova pod nazivom inhibitori
fosfodiesteraze tipa 5 (PDES). Svojim djelovanjem omogucuje opustanje krvnih zila penisa ¢ime
omogucuje dotok krvi u penis prilikom seksualnog uzbudenja. Azurvig ¢e Vam pomoc¢i u postizanju
erekcije jedino ako ste seksualno stimulirani.

Azurvig je lijek namijenjen lije¢enju odraslih muskaraca s erektilnom disfunkcijom, ponekad zvanom
impotencija. Do toga dolazi kada muskarac nije u mogucnosti postiéi ili odrzati ukrué¢enost penisa u
mjeri dovoljnoj za primjerenu spolnu aktivnost.

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

Nemojte uzimati Azurvig

- ako ste alergi¢ni na sildenafil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako uzimate lijekove koji se nazivaju nitrati, jer kombinacija moze dovesti do opasnog pada
krvnog tlaka. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od ovih lijekova koji se Cesto
koriste za ublazavanje angine pektoris (ili “bolova u prsima“). Ako niste sigurni, upitajte svog
lijecnika ili ljekarnika.

- ako uzimate bilo koje od lijekova poznatih kao donori dusikovog oksida poput amil nitrita, jer
kombinacija takoder moze dovesti do opasnog pada krvnog tlaka.

- ako imate teske probleme sa srcem ili jetrom.

- ako ste nedavno imali mozdani ili sr¢ani udar ili pak imate nizak krvni tlak.

- ako imate odredene rijetke nasljedne bolesti oka (kao $to je retinitis pigmentosa).

- ako ste ikada imali gubitak vida zbog nearteriti¢ne prednje ishemijske opticke neuropatije
(NAION).

- ako uzimate riocigvat. Ovaj se lijek koristi u lijecenju plu¢ne arterijske hipertenzije (kod visokog
krvnog tlaka u plu¢ima) i kroni¢ne tromboembolijske plu¢ne hipertenzije (kod visokog krvnog
tlaka u plu¢ima kao posljedica stvaranja krvnih ugrusaka). PDE3 inhibitori, kao $to je Azurvig su
pokazali da povecavaju hipotenzivne u¢inke ovog lijeka. Ako uzimate riocigvat ili niste sigurni
obratite se svom lije¢niku.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Azurvig:

- ako imate anemiju srpastih stanica (poremecaj crvenih krvnih stanica), leukemiju (rak krvnih
stanica), multipli mijelom (rak koStane srzi).

- ako imate deformaciju penisa ili Peyronijevu bolest.

- ako imate poteskoce sa srcem. Vas lije¢nik mora pazljivo procijeniti moze li VaSe srce podnijeti
dodatni napor spolnog odnosa.

- ako trenutno imate ¢ir na Zelucu ili probleme s krvarenjem (kao §to je hemofilija).

- ako osjetite iznenadno slabljenje ili gubitak vida, prestanite uzimati Azurvig i odmah zatrazite
savjet lije¢nika.

Ne smijete uzimati Azurvig s drugim oralnim (primijenjenim kroz usta) ili lokalnim lijekovima za
erektilnu disfunkciju (poremecaj erckcije).

Ne smijete uzimati Azurvig zajedno s terapijom za pluénu arterijsku hipertenziju (PAH) koja sadrzi
sildenafil ili neke druge inhibitore PDED5.

Ne smijete uzimati Azurvig ako nemate poremecaj erekcije.
Ne smijete uzimati Azurvig ako ste Zena.

Posebna upozorenja za bolesnike s poremeéajem bubrega ili jetre
Obavijestite svog lije¢nika ako imate poteSkoce s bubrezima ili jetrom. Lije¢nik Vam moze odluciti
sniziti dozu.

Djeca i adolescenti
Azurvig oralna suspenzija se ne smije davati osobama mladim od 18 godina.

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

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako ve¢ uzimate riocigvat.

Azurvig moze medusobno djelovati s nekim lijekovima, osobito onima koji se koriste za lijeCenje boli
u prsima. U slucaju hitne medicinske intervencije, morate upozoriti svog lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru da ste uzeli Azurvig te kada ste ga uzeli. Nemojte uzimati Azurvig s drugim
lijekovima, osim ako Vam tako nije rekao lijecnik.

Ne smijete uzimati Azurvig ako uzimate lijekove koji se nazivaju nitrati, jer kombinacija ovih lijekova
moze dovesti do opasnog pada krvnog tlaka. Uvijek obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru ako uzimate bilo koji od ovih lijekova koji se Cesto koriste za ublazavanje angine
pektoris (ili “bolova u prsima‘).

Ne smijete uzimati lijek Azurvig ako uzimate bilo koje od lijekova poznatih kao donori dusikovog
oksida poput amil nitrita jer ova kombinacija, takoder, moze dovesti do opasnog pada krvnog tlaka.

Ako uzimate lijekove poznate kao inhibitore proteaze, na primjer za lijecenje infekcije HIV-a, lije¢nik
Vam mozZe propisati najnizu pocetnu dozu (2 potiska $to odgovara 25 mg sildenafila) lijeka Azurvig.

Pojedini bolesnici koji uzimaju alfa blokatore za lijecenje visokog krvnog tlaka ili povecanja prostate,
mogu imati omaglicu ili oSamucenost §to moze biti uzrokovano snizenjem krvnog tlaka nakon naglog
uspravljanja u sjedeci ili stojeci polozaj. Odredeni bolesnici imali su te simptome prilikom uzimanja
Azurviga s alfa blokatorima. To ¢e se najvjerojatnije dogoditi unutar 4 sata nakon uzimanja Azurviga.
Kako bi se smanjila mogucnost pojave tih simptoma, trebate biti na redovitoj dnevnoj dozi alfa
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blokatora prije nego pocénete uzimati Azurvig. Lije¢nik Vas moze staviti na poéetnu nizu dozu (2
potiska $to odgovara 25 mg sildenafila) lijeka Azurvig.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate lijekove koji sadrze sakubitril/valsartan i koriste
se za lijeCenje sr€anog zatajenja.

Azurvig s hranom, pi¢em i alkoholom
Azurvig se moze uzeti sa ili bez hrane. Medutim, ako uzmete Azurvig uz obilniji obrok, mozda ¢e
pro¢i vise vremena do pocetka njegovog djelovanja.

Konzumiranje alkohola moze privremeno narusiti sposobnost postizanja erekcije. Kako biste izvukli
najvise koristi od lijeka, savjetuje se da ne uzimate veée koli¢ine alkohola prije uzimanja Azurviga.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Azurvig nije namijenjen za primjenu u Zena.

Upravljanje vozilima i strojevima
Azurvig moze uzrokovati omaglicu i utjecati na vid. Prije upravljanja vozilima ili strojevima morate
biti svjesni kako Azurvig djeluje na Vas.

Azurvig sadrZi natrijev benzoat
Ovaj lijek sadrzi 0,5 mg natrijevog benzoata u 0,5 ml, §to odgovara koli¢ini od 1 mg/ ml.

3. Kako uzimati Azurvig

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Preporucena pocetna doza iznosi 4 potiska, Sto odgovara 50 mg sildenafila.

Moguénost prilagodbe doze prema komorbiditetima, podnosljivosti i u¢inkovitosti za svakog
bolesnika, vazna je znacajka farmaceutskog oblika doziranja koji sadrzi sildenafil.

Azurvig je lijek koji se izdaje na recept i stoga lije¢nik moze propisati najprikladniju dozu za svakog
bolesnika uzimajuéi u obzir njegove individualne karakteristike. Azurvig omogucuje lije¢niku
prilagodbu na najnizu mogucu dozu koristeci isti proizvod i olakSava titraciju/prilagodbu doze, ako to
zahtijeva bolesnik, a sukladno medicinskim kriterijima. To takoder omogucuje smanjenje nuspojava.

Cilj lije¢nika je pronaci idealnu dozu, dovoljnu za postizanje odgovarajuc¢eg farmakoloskog ucinka, ali
Sto nizu kako bi se nuspojave svele na minimum.

Svaki potisak pumpice sadrzi 12,5 mg sildenafila.

Broj potisaka Volumen oslobodene suspenzije Koli¢ina sildenafila
2 1mil 25 mg
4 2 mi 50 mg

Maksimalna dnevna doza je 4 potiska §to odgovara 50 mg sildenafila.

Azurvig se ne smije uzeti vise od jedanput na dan.

Nemojte uzimati Azurvig u kombinaciji s drugim lijekovima koji sadrze sildenafil.
Azurvig trebate uzeti oko jedan sat prije planirane spolne aktivnosti.

Azurvig je namjenjen samo za primjenu kroz usta.
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Nije za primjenu kroz nos ili putem koze (lokalna primjena).
Lijecnik ¢e Vam propisati tocan broj doza koje trebate.

Za ispravnu primjenu molimo slijedite Upute za uporabu.
Uvijek koristite pumpicu isporu¢enu s pakiranjem Azurviga.

Upute za uporabu

1. Prije svake uporabe, potrebno je snazno protresti bocicu otprilike 20 sekundi kako bi se
osiguralo da u bocici nema taloga lijeka. Vidite sliku 1.

2. Zastitni zatvarac s navojem treba ukloniti ¢vrstim pritiskom prema dolje i okretanjem u smjeru

suprotnom od kazaljke na satu. Vidite sliku 2.

OTVORI

. Azurvig®
Slika 12,5 mg/potisak

! Oralna suspenzija
Sildenafil

3. Pumpicu za doziranje potrebno je postaviti na vrh bocice klizuéi plasti¢nu tubu pazljivo u bocicu.
Zatim pumpicu za doziranje treba drzati na vratu boce i zavrtati u smjeru kazaljke na satu dok nije

¢vrsto pricvr$éena. Vidjeti sliku 3.
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Slika
3 Azurvig®

4. Okrenite pumpicu za doziranje u otkljucani polozaj. Vidite sliku 4.

OTVORI

Slika

4

5. Prije svake uporabe (ukljucujuéi prvu uporabu): Aktivirajte pumpicu (pripremite je za ispravno
rasprSivanje) potpunim pritiskom vrha pumpice za doziranje prema dolje, tri puta zaredom. Otopina
rasprs$ena tijekom aktivacije se baca u upijajuc¢i materijal. Pumpica je sada spremna za koriStenje i
svaki potisak isporucuje prosjecno 12,5 mg sildenafila.

Neuspjeh u procesu aktivacije moze dovesti do raspr§ivanja nize doze tijekom uporabe.

Odbacite proizvod ispod crvene linije.

6. Zabacite glavu unatrag. Stavite pumpicu u usta. Pritisnite pumpicu za doziranje onoliko puta koliko
je potrebno, prema dozi koju Vam je propisao lije¢nik, nanesite suspenziju na jezik i odmah progutajte
suspenziju sa slinom. Izbjegavajte izravan kontakt izmedu kraja pumpice za doziranje i unutrasnjosti
usta i jezika. Vidite sliku 5.
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7. Zakrenite pumpicu za doziranje u zatvoreni poloZzaj (slika 6) te uklonite pumpicu uz blago treskanje
po unutarnjim stjenkama bocice i odvrtanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu (slika 7).

Slika

6

ZATVORI

Slika

&\ iy

Az 1inin® \

8. Zastitni zatvarac s navojem potrebno je vratiti na vrh bocice radi zatvaranja boc¢ice nakon svake

uporabe. (slika 8).

ZATVORI

I
|

[

6

Azurvig®
Slika 12,5 mg/potisak

8 Oralna suspenzija
Sildenafil
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9. Potpuno operite pumpicu za doziranje vodom, paze¢i da proizvod ili voda ne zaostanu u pumpici na
nacin da aktivirate pumpicu nekoliko puta u upijajuci materijal. Pustite da se pumpica temeljito osusi
prije sljedece uporabe. Vidite sliku 9 i sliku 10.

.

Slika Slika

9 10

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

NAPOMENA ZA BOLESNIKA — Budu¢i da ove upute za uporabu zahtijevaju ponovnu aktivaciju
prije svake doze i pranje pumpice za doziranje, bocica ¢e sadrzavati konacni prosjecni isporuc¢eni
volumen od 20 ml oralne suspenzije.

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ako smatrate da je u¢inak Azurviga prejak ili preslab, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
Azurvig oralna suspenzija pomoci ¢e vam da postignete erekciju samo ako ste spolno stimulirani.
Koli¢ina vremena koja je Azurvigu potrebna za djelovanje razlikuje se od osobe do osobe, ali obi¢no
traje izmedu pola sata i jednog sata. Uzimanje lijeka Azurvig s obilnim obrokom moze produljiti
njegovo djelovanje.

Ako Vam Azurvig ne pomaze da postignete erekciju ili ako Vasa erekcija ne traje dovoljno dugo da
biste mogli dovrsiti spolni odnos, trebate obavijestiti svog lijecnika.

Ako uzmete vise Azurviga nego $to ste trebali

Mozete imati brojnije i jaCe nuspojave.

Ne smijete uzimati vise doza nego $to Vam je preporucio lijecnik.

Obratite se svom lije¢niku ako ste uzeli vise doza nego Sto ste smjeli.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom 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.
Nuspojave zabiljezene kod primjene Azurviga obi¢no su blage do umjerene i kratko traju.
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AKo primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, prestanite uzimati Azurvig i odmah zatrazite
medicinsku pomo¢:

o Alergijska reakcija - javlja se manje ¢esto (moze se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
Simptomi ukljucuju iznenadno piskanje, otezano disanje ili omaglicu, oticanje o¢nih kapaka, lica,
usana ili zdrijela.

e Bolovi u prsima - javljaju se manje ¢esto
Ako se to javi tijekom ili nakon spolnog odnosa
- Zauzmite polusjedeci polozaj i pokusajte se opustiti.
- Ne uzimajte nitrate za lijeCenje bolova u prsima.

e Produljene i ponekad bolne erekcije - javljaju se rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000
0soba)
Ako imate erekciju koja traje dulje od 4 sata, morate se odmah javiti svom lijecniku.

e Iznenadno smanjenje ili gubitak vida - javlja se rijetko

e Jake kozne reakcije - javljaju se rijetko
Simptomi mogu ukljucivati jako ljuStenje i oticanje koze, plikove u ustima, na genitalijama i oko
ociju, vrudicu.

o Napadaji - javljaju se rijetko

Ostale nuspojave:
Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba): glavobolja.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): muénina, naleti crvenila u licu, navala vruéine
(simptomi ukljuéuju iznenadni osjeéaj vrucine u gornjem dijelu tijela), probavne tegobe, obojeni vid,
zamagljen vid, poremecaji vida, zaepljenost nosa i omaglica.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): povracanje, kozni osip, iritacija oka, krvave
o¢i/crvene o€i, bol u o¢ima, bljeskovi pred o¢ima, osjecaj svjetline pri gledanju, osjetljivost na svjetlo,
suzenje oCiju, lupanje srca, ubrzani otkucaji srca, visoki krvni tlak, niski krvni tlak, bol u misSi¢ima,
osjecaj pospanosti, smanjeni osjet dodira, vrtoglavica, zvonjenje u usima, suha usta, puni ili zacepljeni
sinusi, upala nosne sluznice (simptomi ukljucuju curenje iz nosa, kihanje i zacepljen nos), bol u
gornjem dijelu abdomena, gastroezofagealna refluksna bolest (simptomi ukljucuju Zgaravicu), krv u
mokracéi, bol u rukama ili nogama, krvarenje iz nosa, osjecaj vrucéine i osjecaj umora.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): nesvjestica, mozdani udar, sr¢ani udar,
nepravilni otkucaji srca, privcemeno smanjenje protoka krvi u odredene dijelove mozga, osjecaj
stezanja u grlu, gubitak osjeta u ustima, krvarenje u o¢noj pozadini, dvostruki vid, smanjena oStrina
vida, neuobi¢ajen osjet u oku, oticanje oka ili o¢nog kapka, sitne ¢estice ili mrlje u vidnom polju,
aureole oko izvora svjetlosti, Sirenje zjenice oka, promjena boje bjeloo¢nice, krvarenje iz penisa, krv u
sjemenoj tekucini, suhoca nosne sluznice, oticanje unutra$njosti nosa, osjecaj razdrazljivosti i
iznenadno smanjenje ili gubitak sluha.

Nakon stavljanja lijeka u promet rijetko su prijavljeni slu¢ajevi nestabilne angine (sréani poremecaj) i
iznenadne smrti. Potrebno je napomenuti kako je ve¢ina muskaraca, ali ne svi, koja je imala navedene
nuspojave, imala poteskoce sa srcem ve¢ prije uzimanja ovog lijeka. Nije moguce utvrditi jesu li ovi
dogadaji izravno povezani sa sildenafilom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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 Azurvig
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Za neotvorenu bodicu:

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C. Nemojte upotrijebiti ovaj lijek nakon isteka roka valjanosti
navedenog na kutiji i boCici iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog

mjeseca.

Nakon prvog otvaranja:

Primijeniti u roku od 10 mjeseci. Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.

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 ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Azurvig sadrzi

- Djelatna tvar je sildenafil. Svaki ml suspenzije sadrzi sildenafilcitrat $to odgovara 25 mg
sildenafila (35,1 mg u obliku sildenafilcitrata). Svaki potisak (0,5 ml suspenzije) sadrzi 12,5 mg

sildenafila (u obliku sildenafilcitrata).

- Drugi sastojci su: natrijev benzoat, bezvodna limunska kiselina, sukraloza (E955), acesulfam
kalij (E950), hipromeloza (15 cP), ksantanska guma, aroma peperminta 501500 TP0504 (sadrzi

kukuruzni maltodekstrin, arome (mentofuran 0,6%, pulegon 0,2%, estragol 0,09%) i

modificirani kukuruzni Skrob E1450 (7,9%)), aroma za prikrivanje (SC241160 koja sadrzi
prirodne arome, sukralozu E955 (94,5%), krumpirov maltodekstrin i monoamonijev glicirizinat

(0,4%)), procisc¢ena voda.

Kako Azurvig izgleda i sadrzaj pakiranja

Azurvig je bijela do gotovo bijela suspenzija bez stranih Cestica i karakteristiénog mirisa na mentu.

Pakiranje se sastoji od bocice od polietilena visoke gusto¢e (HDPE) od 30 ml, opremljene zatvaratem
sigurnim za djecu od polietilena visoke gusto¢e (HDPE), i polipropilenske dozirne pumpice od 0,5 ml

po potisku.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Alpen Pharma GmbH

Steinenfeld 3

77736 Zell am Harmersbach

Njemacka

Proizvoda¢

Zinereo Pharma, S.L.U.

A Relva, s/n

36400 O Porrifio - Pontevedra
Spanjolska

tel: +34 986 345 200

fax: +34 986 345 201

ili
Edefarm, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117.
46191 Villamarchante — Valencia
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Spanjolska
tel: +34 962 79 37 17

Farmalider, S.A.

C/ Aragoneses, 2

28108 Alcobendas - Madrid
Spanjolska

tel: +34 91 661 23 35

fax: +34 91 661 04 42

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alpen Pharma d.o.o.

Ul Matije Petra Katancica 28

10430 Samobor

Tel. + 38591 214 4013

Hrvatska

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

Bugarska Azurvig 12.5 mg/pump actuation, oral suspension

Ceska Republika Azurvig

Grcka Azurvig 12,5 mg/ndtnpo S0GoUETPIKNG OVTALNG, TOGULO EVALDPT L
Madarska Azurvig 12,5 mg/pumpalasonként belséleges szuszpenzid
Italija Azurvig

Poljska Azurvig

Portugal Erepry 12,5 mg/doseamento, suspensao oral

Rumunjska Azurvig 12,5 mg/actionare a pompei, suspensie orala
Slovacka Azurvig 12,5 mg/davka pumpy, peroralna suspenzia
Francuska AZULVIG 12,5 mg/pression, suspension buvable
Hrvatska Azurvig 12,5 mg/ po potisku, oralna suspenzija

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2024.
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode na http://www.halmed.hr.
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