SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Diclac 20 mg/g gel

2.KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan g gela sadrzi 23,2 mg diklofenakdietilamina ($to odgovara 20 mg diklofenaknatrija).

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
1 gram gela sadrzi 0,2 mg butilhidroksitoluena.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.FARMACEUTSKI OBLIK
Gel.

Viskozni bijeli gel karakteristi¢cnog mirisa.

4 KLINICKI PODACI
4.1, Terapijske indikacije

Odrasli i adolescenti od 14 godina i stariji
Za ublazavanje boli, upale i oticanja kod:
— ozljeda mekih tkiva: za ublazavanje posttraumatske upale tetiva, ligamenata, miSi¢a i
zglobova, npr. kod uganuca, istegnuca, podljeva i boli u ledima (sportske ozljede)
— lokaliziranih oblika reumatizma mekih tkiva, npr.tendinitis, teniski lakat, burzitis, sindrom
bolnog ramena i periartropatija.

Odrasli (18 godina i stariji)
— ublaZavanje boli kod blazih oblika artritisa koljena i prstiju.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli i adolescenti od 14 godina i stariji

Diclac 20 mg/g gel se primjenjuje 2 puta dnevno (po mogucnosti ujutro i navecer) i pruza dugotrajno
ublazavanje boli u trajanju do 12 sati.

Ovisno o veli¢ini zahvac¢enog podrucja, nanosi se koli¢ina priblizne veli¢ine tresnje do oraha, $to
odgovara 2-4 g gela (46,4 — 92,8 mg soli diklofenakdietilamina ) $to odgovara 40-80 mg
diklofenaknatrija. To je dovoljno za lijeenje podrugja veli¢ine 400-800 cm’.

Stariji bolesnici (stariji od 65 godina)
Za lijecenje starijih osoba moze se primjeniti uobicajena doza za odrasle. Zbog potencijalnog profila
nuspojava, starije osobe treba pazljivo nadzirati.
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Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega
Nije potrebno smanjenje doze u bolesnika s oSte¢enjem funkcije bubrega.

Bolesnici s oStecenjem funkcije jetre
Nije potrebno smanjenje doze u bolesnika s o$tecenjem funkcije jetre.

Trajanje lije¢enja ovisi o simptomima, osnovnoj bolesti i postignutom klinickom odgovoru.
— Za lijecenje ozljeda miSica, tetiva i vezivnog tkiva: u odraslih se gel moze koristiti do 14 dana
bez preporuke lije¢nika.
— Za lijecenje artritisa (samo u odraslih i starijih od 18 godina): gel se moze koristiti do 21 dan
bez preporuke lije¢nika.
— Ako se simptomi ne poboljsaju ili se pogorSaju nakon 7 dana lijecenja, potrebno je potraziti
savjet lijecnika.

Pedijatrijska populacija

Nema dovoljno_dostupnih_podataka o djelotvornosti i sigurnosti primjene lijeka u djece i adolescenata
mlade od 14 godina (vidjeti dio 4.3).

Bolesniku/roditeljima savjetuje se da se obrate lije¢niku, ukoliko je u adolescenata u dobi od 14
godina i starijih potrebna primjena ovog lijeka duza od 7 dana za ublazavanje boli ili ako se simptomi
tijekom primjene pogorsaju.

Nacin primjene
Za kozu.

Gel se nanosi na oboljele dijelove tijela u tankom sloju i lagano se utrljava u kozu.

Poslije togaruke treba obrisati papirnatim ru¢nikom i zatim oprati, osim ako su ruke podrucje koje se
lijeci.

Gel ne smije doci u kontakt s o¢ima ili ustima.

Ako se slucajno nanese previse gela, visak gela treba obrisati papirnatim rué¢nikom.

Papirnati ru¢nik treba odloziti u kuc¢ni otpad kako bi se sprije¢ilo da neiskori$teni lijek dospije u
vodeni okolis.

Prije primjene zavoja (vidjeti dio 4.4) mora se pricekati nekoliko minuta da se gel osusi na kozi.
4.3. Kontraindikacije

— preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1

— u bolesnika koji u anamnezi imaju reakcije preosjetljivosti poput astme, urtikarije
angioedema, ili akutnog rinitisa kao odgovor na acetilsalicilatnu kiselinu ili nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAIL)

— na otvorene ozljede, kozu s upalom ili infekcijom, ekcemom, te sluznice

— trece tromjesecje trudnoce

— udjece i adolescenata mladih od 14 godina.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Treba uzeti u obzir mogucénost sistemskih nuspojava (povezanih sa sistemskim oblicima diklofenaka)
ako se lijek primjenjuje u visim dozama i dulje od preporucenog (vidjeti dio 4.2.).

Diclac 20 mg/g gel smije se nanositi samo na zdravu, ne bolesnu ili ozlijedenu kozu. Lijek ne smije
do¢i u dodir s o¢ima i sluznicom i ne smiju se uzimati oralno (vidjeti dijelove 4.2. 1 4.3.).
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Ako se tijekom lije¢enja lijeka Diclac 20 mg/g gel na kozi pojavi osip, lijecenje treba prekinuti.

Tijekom lije¢enja moze do¢i do pojave fotoosjetljivosti s pojavom reakcija na kozi nakon izlaganja
suncevoj svjetlosti.

Diclac 20 mg/g gel se moze primjenjivati s neokluzivnim zavojima, ali ne i s hermeti¢kim okluzivnim
zavojem.,

Bolesnike treba upozoriti da budu oprezni ako puse ili se nalaze u blizini plamena zbog opasnosti od
teSkih opeklina. Diclac 20 mg/g gel sadrzi parafin koji je potencijalno zapaljiv kada se nakupi na
tkanini (odjeci, posteljini, zavoju itd.). Pranje odjece i posteljine moze smanjiti nakupljanje lijeka, ali
ga ne moze potpuno ukloniti.

Diclac 20 mg/g gel sadrzi butilhidroksitoluen koji moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr.
kontaktni dermatitis) ili nadraziti o¢i i sluznice.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Buduéi da je sistemska apsorpcija topikalno primijenjenog diklofenaka vrlo niska, interakcije su vrlo
malo vjerojatne ako se lijek primjenjuje kako je propisano.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Sistemska koncentracija diklofenaka nakon topikalne primjene je niza u odnosu na koncentracije
nakon oralne primjene. Obzirom na iskustvo dobiveno tijekom lije¢enja s nesteroidnim protuupalnim
lijekovima za sistemsku primjenu, preporucuje se sljedece:

Trudnoéa

Inhibicija sinteze prostaglandina moze $tetno djelovati na trudnocu i/ili embrio/fetalni razvoj. Podaci
dobiveni iz epidemioloskih ispitivanja ukazuju na povecan rizik od pobacaja, sréanih malformacija i
gastroshize nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudnoc¢i. Ukupni rizik od
kardiovaskularnih malformacija je bio poveé¢an sa manje od 1% na otprilike 1,5%. Smatra se da se
rizik povecava proporcionalno s dozom i trajanjem terapije. Kod Zivotinja, primjena inhibitora sinteze
prostaglandina je rezultirala pove¢anim pred- i post-implatancijskim gubitkom i embrio-fetalnom
smrtno$¢u. Dodatno, kod Zivotinja kojima je dan inhibitor sinteze prostaglandina tijekom perioda
organogeneze, zabiljezena je povecana incidencija razli¢itih malformacija, ukljucujuci
kardiovaskularne.

Nema klini¢kih podataka o primjeni Diclac 20 mg/g gela tijekom trudnoée. Cak i ako je sistemska
izloZenost niza od one pri peroralnoj primjeni, nije poznato moze li sistemska izlozenost lijeku Diclac
20 mg/g gel postignuta nakon topikalne primjene biti Stetna za embrij/fetus. Lijek Diclac 20 mg/g gel
se ne smije primjenjivati tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, osim kada za to postoji izricita
potreba. Ako se primjenjuje, doza treba biti Sto niza, a trajanje lijecenja Sto krace.

Od 20. tjedna trudnoc¢e nadalje, kod primjene NSAIL lijekova (ukljucujuéi diklofenak) zabiljezen je
rizik od ostecenja funkcije bubrega fetusa s posljedi¢nim oligohidramnijem.

Tijekom posljednjeg tromjesecja trudnoce, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti
fetus:
— kardiopulmonalnoj toksic¢nosti (prerano zatvaranje ductus arteriosusa i plu¢na hipertenzija)
— renalnoj disfunkciji koja moze napredovati do zatajenja bubrega s oligohidroamnijem (vidjeti
gore).

novorodence | majku na kraju trudnoce:
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— moguénosti produzenog vremena krvarenja, antiagregacijskom u¢inku do kojega moze doci i
kod primjene vrlo niskih doza
— inhibiciji kontrakcija uterusa $to moze rezultirati odgadanjem ili produljenjem poroda.

Posljedi¢no, primjena diklofenaka tijekom treceg tromjesecja trudnoce je kontraindicirana.

Dojenje

Diklofenak se izlu¢uje u majéino mlijeko u malim koli¢inama. Medutim, kod primjene preporucenih
terapijskih doza lijeka Diclac 20 mg/g gela, ne o¢ekuju se ucinci na dijete. Zbog nedostatka
kontroliranih ispitivanja u Zena koje doje, ovaj se lijek smije koristiti tijekom dojenja samo ako je
tako savjetovao lije¢nik. U tim okolnostima, diklofenak gel se ne smije nanositi na podrucje dojki kod
dojilja, niti drugdje na vece povrsine koze ili kroz dulje vremensko razdoblje (vidjeti dio 4.4).

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Topikalno primjenjeni diklofenak ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i
rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Nuspojave su navedene kako slijedi, prema klasifikaciji organskih sustava i u¢estalosti. Ucestalost se
definira kao: vrlo ¢esto (> 1/10), ¢esto (= 1/100 i < 1/10), manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (>
1/10 000 i < 1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka). Unutar svake skupine, nuspojave su prikazane prema opadajucoj ozbiljnosti.

Infekcije i infestacije

Vrlo rijetko: | pustulozni osip

Poremecdaji imunolo$kog sustava

Vrlo rijetko: | preosjetljivost (ukljugujuéi urtikariju), angioedem

Poremecdaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja

Vrlo rijetko: | astma

Poremecdaji koZe i potkoZnog tkiva

Cesto: dermatitis (ukljucujuci kontaktni dermatitis), osip, eritem, ekcem, svrbez
Rijetko: bulozni dermatitis

Vrlo rijetko: reakcija fotoosjetljivosti

Kada se gel primjenjuje na vecem podrucju koze ili tijekom duljeg razdoblja, ne moze se iskljuciti
mogucnost sistemskih nuspojava (npr. bubrezne, jetrene i gastrointestinalne nuspojave, sistemske
reakcije preosjetljivosti) jer se one mogu pojaviti nakon sistemske primjene lijekova koji sadrze
diklofenak.

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

Zbog male sistemske apsorpcije diklofenaka tijekom topikalne primjene, predoziranje je vrlo malo
vjerojatno. Ako je preporucena doza znacajno prekoracena, gel se mora ukloniti s koze papirnatim
ru¢nikom. Papirnati ruénik treba odloziti u kuéni otpad kako bi se sprijecilo da neiskoristeni lijek
dospije u vodeni okolis.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ako se topikalni diklofenak nehotice proguta (1 tuba od 50 g sadrzi djelatnu tvar koja odgovara
koli¢ini od 1000 mg diklofenaknatrija), mogu se ocekivati nuspojave slicne onima uocenima kod
predoziranja sistemskim oblicima diklofenaka.

U slucaju nenamjernog gutanja, uslijed kojeg su se pojavili sistemski znacajni Stetni u€inci, moraju se
primijeniti opée mjere lijeCenja koje se inaCe koriste za lijeCenje trovanja nesteroidnim protuupalnim
lijekovima. Treba razmotriti ispiranje Zeluca i primjenu aktivnog ugljena, posebno ako je od ingestije
proslo malo vremena.

Ne postoji specifican protuotrov.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lokalni pripravei protiv boli u zglobovima i misi¢ima; Nesteroidni
protuupalni pripravci za lokalnu primjenu
ATK oznaka: M02AA15

Mehanizam djelovanja

Diklofenak je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) s izrazenim analgetskim, protuupalnim i
antipiretskim svojstvima. Primarni mehanizam terapijskog djelovanja diklofenaka je inhibicija sinteze
prostaglandina putem ciklooksigenaze 2 (COX-2).

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Diklofenak gel namijenjen je lokalnoj primjeni i ima protuupalna i analgetska svojstva. Kod upala i
bolova traumatskog ili reumatskog podrijetla, diklofenak gel ublazava bol i oteklinu, poboljsava
pokretljivost bolesnika i skracuje vrijeme potrebno za povratak normalnim svakodnevnim
aktivnostima.

Na temelju rezultata studije uganuca gleznja (VOPO-P-307) 23,2 mg/g diklofenakdietilamin gela
ublazilo je bol u kratkom vremenu i u¢inkovito: prema procjeni pacijenata lijecenih diklofenak gelom,
2 dana nakon pocetka lije¢enja bol povezana s kretanjem smanjena je za 32 mm na 100 mm na
vizualnoj analognoj skali (VAS), u usporedbi sa smanjenjem od 18 mm koje su imali pacijenti koji su
primali placebo terapiju (p <0,0001).

Primarna mjera ishoda, tj. VAS na 4. dan, smanjila se za 49 mm na 100 mm na vizualnoj analognoj
skali na temelju procjene pacijenata lije¢enih s 23,2 mg/g diklofenakdietilamin gelom, u usporedbi sa
smanjenjem od 25 mm zabiljezenim u bolesnika lije¢enih s placebom. Diklofenak gel pokazao je
statisticki znacajnu razliku u u¢inkovitosti u usporedbi s placebom (p<0,0001).

23,2 mg/g diklofenakdietilamin gel takoder se pokazao uc¢inkovitim u lijecenju oteklina: Sedam dana
nakon pocetka lijecenja prosjecna razlika u oticanju izmedu ozlijedenog i kontralateralnog gleznja
iznosio je 0,3 cm u slucaju lijecenja s 23,2 mg/g diklofenakdietilamin gelom i 0,9 cm u slucaju
lijecenja placebom (p<0,0001).

Dodatni dokazi uc¢inkovitosti 23,2 mg/g diklofenakdietilamin gela ocituju se u srednjem vremenu do
50%-tnog smanjenja boli pri pokretu, koje je iznosilo 4 dana u skupini koja je primjenjivala
diklofenak gel nasuprot 8 dana u skupini koja je primjenjivala placebo (p<0,0001).

Srednje vrijeme potrebno do postizanja rezultata na vizualnoj analognoj skali (VAS) od 30 mm ili
manje za bol pri pokretu iznosilo je 4 dana u obje skupine koje su primjenjivale aktivno lijecenje
nasuprot 9 dana u skupini koja je primjenjivala placebo (p<0,0001). Lijecenje s 23,2 mg/g
diklofenakdietilamin gelom time je ubrzalo cijeljenje za najmanje 4 dana.
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Ispitivanjem VOPO-P-307 takoder se procjenjivalo zadovoljstvo bolesnika kod kojih je lije¢ena bol
uslijed uganuca gleznja. Petog dana je 84% ispitanika koji su nanosili diklofenakdietilamin gel (23,2
mg/g gel) ocijenilo je svoje zadovoljstvo lije¢enjem kao dobro, vrlo dobro ili odli¢no, u usporedbi sa
samo 23% ispitanika u skupini koja je primjenjivala placebo (p<0,0001).

U post-hoc analizi, svi pacijenti s uganu¢em gleznja stupnja I ili Il bili su kategorizirani na temelju
toga je li njihov rezultat za bol pri pokretu veci ili manji od 80 mm na ljestvici VAS na pocetku ili
tijekom pokreta, a djelotvornost je ispitana u svim podskupinama. Cetiri dana od pocetka lije¢enja,
23,2 mg/g diklofenakdietilamin gel bio je zna¢ajno bolji od placeba u smanjivanju boli pri pokretu
kako u bolesnika s pocetnom boli iznad 80 mm (diklofenak gel 56,4 mm; placebo 27,2 mm; p <
0,0001), tako i u bolesnika s poc¢etnom boli ispod 80 mm (diklofenak gel 44 mm; placebo 25 mm; p <
0,0001) na primarnoj mjeri ishoda djelotvornosti.

Zbog vodeno-alkoholne podloge, gel takoder ima umirujuéi uéinak i u¢inak hladenja.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

......

1 ovisi kako o ukupnoj primijenjenoj dozi, tako i o stupnju hidracije koze.

Nakon topikalne primjene na priblizno 400 cm? koze, opseg sistemske izloZenosti, odredene prema
koncentraciji diklofenakdietilamin/g gela primijenjenog 2 puta na dan u plazmi, odgovarao je opsegu
sistemske izlozenosti 10 mg/g diklofenak gelu primijenjenom 4 puta na dan. Relativha
bioraspolozivost diklofenaka (izra¢unato iz AUC omjera) iz 23,3 mg/g diklofenakdietilamin gela u
usporedbi s tabletom iznosila je 4,5% sedmog dana lije¢enja za ekvivalentnu dozu diklofenaknatrija.
Vlagopropusni i vodopropusni zavoji nisu promijenili apsorpciju.

23,2 mg/g diklofenakdietilamin gela sadrzi pomocnu tvar za poboljsanje apsorpcije (oleilni alkohol).
U in vitro studiji koja je procjenjivala apsorpciju kroz kozu, 23,2 mg/g diklofenakdietilamin gel
usporeden je s 10 mg/g diklofenak gela; oba pripravka primijenjena su u jednokratnoj dozi od 20
mg/cm®. Nakon 24 sata, rezultati su pokazali priblizno tri puta veéu kumulativnu transdermalnu
apsorpciju diklofenaka iz 23,2 mg/g diklofenakdietilamin gela (6,11 + 1,27 pg/cm?) u usporedbi s 10
mg/g diklofenak gelom (2,07+0,38 pg/cm?). U drugoj studiji dobiveni su isti rezultati.

Distribucija
Koncentracije diklofenaka mjerene su u plazmi, sinovijalnom tkivu i sinovijalnoj tekucini nakon

topikalne primjene diklofenaka na zglobove $ake i koljena. Najveca koncentracija u plazmi bila je
priblizno 100 puta niza nego nakon peroralne primjene iste koli¢ine diklofenaka.

99,7% diklofenaka vezano je za serumske proteine, uglavhom albumin (99,4%).

Diklofenak se nakuplja u kozi koja djeluje kao spremnik iz kojeg se lijek postepeno oslobada u dublja
tkiva. Zbog svojih svojstava (poput niske pKa vrijednosti, malog distribucijskog volumena i visokog
postotka vezanja na proteine), diklofenak ima afinitet prema upaljenom tkivu. Diklofenak se
preferirano distribuira i ostaje u upaljenom tkivu, kao §to su zglobovi, gdje se nalazi u
koncentracijama i do 20 puta ve¢im nego u plazmi.

Biotransformacija

Biotransformacija diklofenaka ukljucuje djelomi¢nu glukuronidaciju intaktnih molekula, ali se
uglavnom odvija preko jednostruke i viSestruke hidroksilacije kojima nastaje nekoliko fenolnih
metabolita, od kojih se vec¢ina prevodi u konjugate glukuronida. Dva fenolna metabolita su bioloski
aktivna, ali u puno manjoj mjeri od diklofenaka.

Eliminacija
Ukupan sistemski klirens diklofenaka iz plazme je 263 + 56 ml/min. Krajnje poluvrijeme eliminacije

u plazmi je 1-2 sata. Cetiri metabolita, ukljucuju¢i dva aktivna, takoder imaju kratko poﬁ/ri}ﬁmﬁ M E D
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eliminacije u plazmi od 1-3 sata. Jedan od metabolita, 3'-hidroksi-4'-metoksi-diklofenak, ima dulje
poluvrijeme eliminacije, ali je prakti¢ki inaktivan. Diklofenak i njegovi metaboliti uglavnom se
izlu¢uju urinom.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

Ne treba ocekivati nakupljanje diklofenaka i njegovih metabolita u bolesnika s oste¢enjem funkcije
bubrega. U bolesnika s kroni¢nim hepatitisom ili kompenziranom cirozom, kinetika i metabolizam
diklofenaka isti su kao i u bolesnika koji nemaju bolesti jetre.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala,
reproduktivne i razvojne toksi¢nosti osim onih ve¢ opisanih u drugim dijelovima ovog Sazetka opisa
svojstava lijeka. U ispitivanjima na Zivotinjama kroni¢na toksi¢nost diklofenaka nakon sustavne
primjene uglavnom se manifestirala u obliku gastrointestinalnih lezija i ulkusa. U 2-godi$njoj studiji
toksic¢nosti, u Stakora lijecenih diklofenakom primijeceno je povecéanje incidencije tromboze srca
ovisno o dozi.

U ispitivanjima reproduktivne toksi¢nosti na zivotinjama, sustavno primijenjen diklofenak izazvao je
inhibiciju ovulacije u kunic¢a i oSte¢enje implantacije i ranog embrionalnog razvoja u Stakora.
Diklofenak je produZzio trudnodu i trajanje poroda. Embriotoksiéni potencijal diklofenaka ispitan je na
tri Zivotinjske vrste (Stakor, mis$, kuni¢). Fetalna smrt i zastoj u rastu dogodili su se pri visinama doza
toksiénih za majku. Na temelju dostupnih neklini¢kih podataka, diklofenak se smatra neteratogenim.
Doze ispod praga toksi¢nosti za majku nisu utjecale na postnatalni razvoj potomaka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

propilenglikol

oleilni alkohol
izopropilni alkohol
butilhidroksitoluen
dietilamin

parafin, vrlo teku¢i
makrogolcetilstearileter
karbomer 980 F
kokoilkaprilokaprat
parfimirana krema 45399
prociscena voda

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3. Rok valjanosti

2 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka HALMED
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Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Gel je pakiran u aluminijsku laminiranu tubu, zatvorenu zastitnom membranom od polietilena
(HDPE) i polipropilenskim zatvara¢em.

Veli¢ine pakiranja: tuba od 50 g i 100 g.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb, Republika Hrvatska

8.BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-618429305
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17. ozujka 2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

24.10.2024.
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