Sazetak opisa svojstava lijeka
1. NAZIV LIJEKA

Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzi 2 mg loperamidklorida i 125 mg dimetikona kao simetikon.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom: svaka tableta sadrzi manje od 0,026 mg benzilnog alkohola i
manje od 4,4 mg maltodekstrina (koji sadrzi glukozu).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.

Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete su bijele boje, u obliku kapsula, dimenzija 16,4 x 6,7
mm, s utisnutim ,,IMO* s jedne strane, i,,2/125“ s druge strane tablete.

4. KLINICKI PODACI

4.1  Terapijske indikacije

Lijek je namijenjen simptomatskom lije¢enju akutnog proljeva povezanog s gastrointestinalnim
tegobama uzrokovanim stvaranjem plinova, a koje uklju¢uju meteorizam, flatulenciju ili gréeve
u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina.

4.2.  Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli stariji od 18 godina:

Zapoceti lijeCenje uzimanjem dvije tablete odjednom, a zatim nastaviti uzimajuéi po jednu

tabletu nakon svake sljedece tekuce stolice.
Najveca dopustena doza su 4 tablete dnevno, tijekom najvise 2 dana.

Adolescenti izmedu 12 i 18 godina starosti:

Zapoceti lijeCenje uzimanjem jedne tablete, a zatim nastaviti uzimajuéi po jednu tabletu nakon
svake sljedece tekuce stolice.

Najveca dopustena doza su 4 tablete dnevno, tijekom najvise 2 dana.

Primjena u djece:
Djeca mlada od 12 godina ne smiju uzimati Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete.

Primjena u starijih osoba:
U starijih osoba nije potrebno prilagodavati dozu.
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Ostecena funkcija bubrega:
U bolesnika s oste¢enom funkcijom bubrega nije potrebno prilagodavati dozu.

Osteéena funkcija jetre:

S obzirom da nema raspolozivih farmakokinetickih podataka o primjeni lijeka u bolesnika s
ostecenom funkcijom jetre, Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete treba s oprezom
primjenjivati u takvih bolesnika zbog smanjenog metabolizma prvog prolaza (vidjeti dio 4.4.
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi).

Nacin primjene
Kroz usta.
Tablete treba progutati s teku¢inom.

4.3. Kontraindikacije

Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete ne smiju se primjenjivati:

o u djece mlade od 12 godina starosti

o u bolesnika s poznatom preosjetljivosti na loperamidklorid, simetikon ili bilo koju od
prisutnih pomo¢nih tvari

o u bolesnika s akutnom dizenterijom koju karakteriziraju pojava krvi u stolici i
povisena tjelesna temperatura

o u bolesnika s akutnim ulceroznim kolitisom

o u bolesnika s pseudomembranoznim kolitisom povezanim s primjenom antibiotika

Sirokog spektra

o u bolesnika s bakterijskim enterokolitisom uzrokovanim invazivnim
mikroorganizmima kao $to su Salmonella, Shigella i Campylobacter.

Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete se ne smiju primjenjivati kada je potrebno izbjeci
inhibiciju peristaltike uslijed moguce opasnosti od ozbiljnih posljedica ukljucujuéi ileus,
megakolon i toksi¢ni megakolon. Primjena ovog lijeka mora se odmah prekinuti ako dode do
razvoja ileusa, konstipacije ili abdominalne distenzije.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

LijeCenje proljeva istovremenom primjenom loperamida i simetikona je iskljucivo
simptomatsko. Kad god je to moguce, treba odrediti etiologiju bolesti i prema tome primijeniti
specificno lijecenje.

U bolesnika s proljevom moze Se pojaviti gubitak tekucine i elektrolita. Vazno je posvetiti
pozornost nadomjestanju izgubljene tekucine i elektrolita na prikladan nacin.

Ako unutar 48 sati nije primijeceno klini¢ko poboljsanje primjena Imodium COMBO 2 mg/125
mg tableta mora se prekinuti, a bolesnika savjetovati da kontaktira lije¢nika.

U bolesnika s AIDS-om koji su zbog proljeva lijeceni Imodium COMBO 2 mg/125 mg
tabletama, terapija se mora prekinuti ¢im se pojave prvi znakovi abdominalne distenzije.
Zabiljezeni su izolirani slucajevi opstipacije s povecanom opasnoSéu od razvoja toksi¢nog
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megakolona u bolesnika s AIDS-om koji su imali infektivni kolitis uzrokovan virusnim i
bakterijskim patogenima, a koji su lijeceni loperamidkloridom.

Iako nema raspolozivih farmakokinetickih podataka o primjeni ovog lijeka u bolesnika s
ostecenom funkcijom jetre, Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete treba s oprezom
primjenjivati u takvih bolesnika zbog smanjenog metabolizma prvog prolaza koje za posljedicu
moze imati relativno predoziranje $to onda dovodi do toksi¢nog djelovanja na sredisnji ziv€ani
sustav (SZS). Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete treba primjenjivati uz lijeéni¢ki nadzor u
bolesnika s disfunkcijom jetre.

Opisana je zlouporaba loperamida kod ovisnika o opijatima radi olak$anja simptoma ustezanja ili
postizanja euforije.

Prijavljena je povezanost predoziranja i kardioloSkih dogadaja, ukljucuju¢i produzeni QT
interval i QRS kompleks te torsades de pointes. U nekim slucajevima doslo je do smrtnog ishoda
(vidjeti dio 4.9).

Predoziranjem se moze otkriti postoje¢i Brugada sindrom.

Bolesnici ne smiju prekoraciti preporuc¢enu dozu i/ili preporuceno trajanje lijeCenja.

Imodium Combo sadrzi manje od 0,026 mg benzilnog alkohola.
Benzilni alkohol moze uzrokovati alergijske reakcije. Zbog rizika od metaboli¢ke acidoze, mjere
opreza trebaju se poduzeti u trudnoéi, dojenju, bolesti jetre ili bubrega.

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

Ovaj lijek sadrzi manje od 0,00044 mg alkohola (etanola) u svakoj tableti. Mala koli¢ina
alkohola prisutna u ovom lijeku neée imati nikakav zamjetan ucinak.

Ovaj lijek sadrzi maltodekstrin koji sadrzi glukozu. Bolesnici s rijetkom malapsorpcijom glukoze
I galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

4.5.  Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Neklini¢ki podaci pokazuju da je loperamid supstrat P-glikoproteina.

Istovremena primjena loperamida (u pojedina¢noj dozi od 16 mg) s kinidinom ili ritonavirom
koji su inhibitori P-glikoproteina, rezultirala je porastom razina loperamida u plazmi 2 do 3 puta.
Nije poznat klinicki znacaj ove farmakokineti¢ke interakcije s inhibitorima P-glikoproteina kod
primjene loperamida u preporu¢enim dozama.

Istovremena primjena loperamida (u pojedinac¢noj dozi od 4 mg) s itrakonazolom, inhibitorom
CYP3A4 i P-glikoproteina, imala je za posljedicu porast koncentracije loperamida u plazmi 3 do
4 puta. U istom ispitivanju je CYP2C8 inhibitor gemfibrozil uzrokovao porast koncentracije
loperamida priblizno 2 puta. Kombinacija itrakonazola i gemfibrozila rezultirala je 4-strukim
povecanjem vrSne koncentracije loperamida u plazmi, odnosno zabiljezeno je 13-struko
povecanje ukupne ekspozicije lijeku. Ova poviSenja nisu utjecala na sredis$nji ziv€ani sustav, $to
je utvrdeno psihomotorickim testovima (npr. subjektivni osjecaj pospanosti i test supstitucije
brojki simbolima - DDST).

Istovremena primjena loperamida (u pojedina¢noj dozi od 16 mg) s ketokonazolom, inhibitorom

CYP3A4 i P-glikoproteina, rezultirala je povisenjem koncentracije loperamida u plazmi-5jputa:
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Ovo povisenje nije imalo za posljedicu povecan farmakodinamicki ucinak, §to je utvrdeno
pupilometrijom.

Istovremena primjena s desmopresinom primijenjenim kroz usta rezultirala je povecanjem
koncentracije desmopresina u plazmi 3 puta, vjerojatno zbog sporijeg gastrointestinalnog
motiliteta.

Za ocekivati je da ¢e lijekovi sa sliénim farmakoloSkim svojstvima pojacavati u¢inak loperamida
dok bi lijekovi koji ubrzavaju gastrointestinalni prolaz trebali smanjivati njegovo djelovanje.

Buduéi da se simetikon ne apsorbira iz probavnog sustava, ne ocekuju se bitne interakcije
izmedu simetikona i drugih lijekova.

4.6.  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Iako nije utvrdena sigurnost primjene u ljudi tijekom trudnode, iz ispitivanja na zivotinjama
proizlazi da ne postoje indicije kako loperamid ili simetikon imaju bilo kakva teratogena ili
embriotoksi¢na svojstva. Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete nije preporucljivo
primjenjivati u trudno¢i, posebice tijekom prvog trimestra, osim ako je klini¢ki opravdano.

Dojenje
Male koli¢ine loperamida mogu se pojaviti u maj¢inom mlijeku. Stoga se ne preporucuje
primjena Imodium COMBO 2 mg/125 mg tableta tijekom dojenja.

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

U bolesnika lije¢enih loperamidom su zabiljezeni umor, omaglica, pospanost, smanjena razina
svijesti i gubitak svijesti. Bolesnici ne bi trebali upravljati vozilima ili rukovati strojevima ako
lijek utjece na njih (vidjeti dio 4.8 Nuspojave).

4.8. Nuspojave

Sigurnost istovremene primjene loperamida i simetikona je ocijenjena na temelju rezultata
prikupljenih iz 5 klini¢kih ispitivanja u kojima je sudjelovalo 2040 bolesnika. U sva ispitivanja
su bili ukljuéeni bolesnici s akutnim proljevom i plinovima uzrokovanom nelagodom u trbuhu, a
koji su uzimali simetikon i loperamid u obliku tablete za Zvakanje. U cetiri ispitivanja je
kombinacija loperamida 1 simetikona usporedivana s loperamidom, simetikonom 1 placebom, a u
jednom klini¢kom ispitivanju su usporedivana dva farmaceutska oblika kombinacije loperamida
i simetikona s placebom.

Najcesce prijavljivane nuspojave (npr. one s u€estaloséu > 1%) tijekom klinickih ispitivanja (s %
ucestalosti) bile su: poremecaj osjeta okusa-disgeuzija (2,6%) i mucnina (1,6%).

Sigurnost primjene loperamidklorida je procijenjena analizom rezultata 26 kontroliranih i
nekontroliranih klini¢kih ispitivanja u kojima je 2755 odraslih i djece u dobi od 12 i viSe godina
dobivalo loperamidklorid za lije¢enje akutnog proljeva. Najcesce prijavljivane nuspojave (> 1%)
tijekom ovih klini¢kih ispitivanja bile su: opstipacija (2,7%), nadutost (1,7%), glavobolja (1,2 %)
1 mucnina (1,1%).

Sigurnost primjene loperamidklorida je takoder ocijenjena analizom rezultata 5 kontroliranih i
nekontroliranih klini¢kih ispitivanja u kojima je 321 bolesnik dobivao loperamidklorid za
lijecenje kroni¢nog proljeva. NajceSce prijavljivane nuspojave (> 1%) tijekom ovih klinickih

ispitivanja bile su: nadutost (2,8%), opstipacija (2,2%), omaglica (1,2 %) i mucnina (1;2%):
p J ( ), opstipacija ( ) glica ( 0) lﬁ%LMED
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Sigurnost primjene loperamidklorida je bila procjenjivana kroz rezultate 13 kontroliranih i
nekontroliranih klini¢kih ispitivanja u kojima je sudjelovalo 607 bolesnika u dobi od 10 dana do
13 godina, a dobivali su loperamidklorid za lijeCenje akutnog proljeva. Jedina nuspojava u
bolesnika lijecenih loperamidkloridom prijavljena s ucestalos¢u > 1% bila je povraéanje.

Tablica 1 prikazuje prijavljene nuspojave povezane s primjenom loperamida i simetikona bilo
tijekom Kklini¢kih ispitivanja ili nakon stavljanja lijeka u promet. Takoder, prikazane su i
prijavljene nuspojave povezane s primjenom samog loperamidklorida (jedna od aktivnih tvari u
kombinaciji loperamida i simetikona).

Prikazane nuspojave su razvrstane prema organskim sustavima i ucestalosti na sljede¢i nacin:
Vrlo ¢esto (>1/10); ¢esto (=1/100, <1/10); manje Cesto (>1/1000, < /100); rijetko (>1/10000, <
/1000); i vrlo rijetko (<1/10000), nije poznato (ne moze biti procijenjeno iz raspolozivih
podataka).

Tablica 1
Poremecaji imunoloSkog sustava
Rijetko: reakcija preosjetljivosti®, anafilakti¢ka reakcija (ukljucujuéi
anafilakticki $ok)?, anafilaktoidna reakcija®

Poremecaji Zivéanog sustava

Cesto: glavobolja®, disgeuzija (poremecaj osjeta okusa)
Manje &esto: omaglica®, pospanost®
Rijetko: gubitak svijesti®, smanjena razina svijesti®, stupor?,

hipertonija®, poremecéaj koordinacije pokreta®

Poremecaji oka
Rijetko: mioza®

Poremecaji probavnog sustava
Cesto: mucnina
Manje Cesto: bol u abdomenu, nelagoda u abdomenu®, bol u gornjem
dijelu abdomena®, povracanje, opstipacija, abdominalna
distenzija®, dispepsija®, nadutost, suhoéa usta

Rijetko: ileus®,  (ukljuuju¢i paraliticki ~ ileus), megakolon®
(ukljucujuéi toksicni megakolond)
Nepoznato akutni pankreatitis
Poremecaji koze i potkoZnog tkiva
Manje Cesto: osip
Rijetko: bulozne erupcije (ukljuéujuéi Stevens-Johnsonov sindrom?,

toksi¢nu epidermalnu nekrolizu® i multiformni eritem?),
angioedem?, urtikarija®, pruritus®

Poremecaji bubrega i mokraénog sustava
Rijetko: retencija mokrace®

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Manje ¢esto: astenija (slabost)

Rijetko: umor?
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4Ukljucivanje ovih pojmova se temelji na izvje$¢ima za loperamidklorid nakon stavljanja u promet. S obzirom da u postupak
utvrdivanja nuspojava nakon stavljanja u promet nije bilo uvedeno razlikovanje kroni¢nih od akutnih indikacija, odnosno,
odraslih od djece, ucestalost je procjenjivana na osnovu prikupljenih podataka iz svih klini¢kih ispitivanja u kojima se loperamid
HCI pojavljivao u kombinaciji, ukljuéujuéi ispitivanja u djece < 12 godina (N = 3683).

bUkljuéivanje ovih pojmova se temelji na izvje$éima za loperamidklorid tijekom klini¢kih ispitivanja. Ugestalost je procijenjena
na osnovu podataka dobivenih iz klini¢kih ispitivanja u kojima je loperamidklorid primjenjivan u slu¢ajevima akutnog proljeva
(N = 2755).

‘Ukljucivanje ovih pojmova se temelji na izvje$¢ima za kombinaciju loperamidklorid-simetikon nakon stavljanja u promet.
Kategorija ucestalosti dodijeljena je na temelju klini¢kih ispitivanja kombinacije loperamid-simetikon u akutnim proljevima (N =
618). Omaglica i abdominalna distenzija su nuspojave takoder zabiljeZene tijekom klini¢kih ispitivanja s loperamidkloridom.

Vidi dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

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

4.9. Predoziranje

Simptomi:

U slucaju predoziranja (ukljucujuéi relativno predoziranje uslijed ostecene funkcije jetre) mogu
se javiti: depresija srediSnjeg ziv€anog sustava (stupor, poremecaj koordinacije pokreta,
pospanost, mioza, miS§i¢na hipertonija i depresija disanja), suhoc¢a usta, nelagoda u abdomenu,
mucnina i povracanje, opstipacija, retencija mokrace i paraliticki ileus. Djeca mogu biti
osjetljivija od odraslih glede u¢inaka predoziranja na SZS.

Kod pojedinaca koji su se predozirali loperamidom, opazeni su kardioloski dogadaji kao Sto je
produzeni QT interval i QRS kompleks, torsades de pointes, druge ozbiljne ventrikularne
aritmije, sr¢ani zastoj 1 sinkopa (vidjeti dio 4.4). Prijavljeni su i smrtni slucajevi.

Zlouporaba, pogresna uporaba i/ili predoziranje s prekomjerno velikim dozama loperamidklorida
moze razotkriti Brugada sindrom.

Nakon prestanka terapije lijekom, primijeéeni su slucajevi sindroma ustezanja u pojedinaca koji
su zlorabili, pogresno koristili ili Se namjerno predozirali s prekomjernim dozama loperamida.

Terapija:

U slucajevima predoziranja, potrebno je pratiti EKG te posebno obratiti paznju na pojavu
produzenja QT intervala, proSirenja QRS kompleksa, aritmija ili promjena u skladu s Brugada
sindromom.

Ako se pojave simptomi predoziranja moze se primijeniti protuotrov nalokson. Budu¢i da je
trajanje djelovanja loperamidklorida dulje od djelovanja naloksona (1 do 3 sata), mozZe biti
potrebna ponovna primjena naloksona. Bolesnika stoga treba pozorno nadzirati najmanje 48 sati
kako bi se pravovremeno uocila eventualna depresija srediSnjeg ziv€anog sustava.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za suzbijanje proljeva, lijekovi za lijeCenje upalnih stanja
probavnog sustava i lijekovi s antiinfektivnim djelovanjem u probavnom sustavu / Antipropulzivi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ATK oznaka: AO7DA53

Loperamid se veze na opijatni receptor u stijenci crijeva §to ima za posljedicu smanjenje
propulzivne peristaltike crijeva, produzenje vremena prolaska kroz crijeva i poboljSanje
resorpcije vode i elektrolita. Loperamid ne mijenja fiziolosku floru crijeva. Loperamid poveéava
tonus analnog sfinktera. Imodium COMBO 2 mg/125 mg tablete ne djeluju na SZS ako se
primjenjuju u preporucenim dozama.

Simetikon je inertna, povrsinski aktivna tvar Kojoj je svojstveno suzbijanje pjenjenja, Sto
potencijalno moze olaksati plinovima uzrokovane simptome udruzene s proljevom.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Vecina kroz usta uneSenog loperamida se apsorbira putem crijeva, ali mu je sustavna

bioraspolozivost samo 0ko 0,3% zbog zna¢ajnog metabolizma tijekom prvog prolaza kroz jetru.
Simetikon, sastavni dio kombiniranog lijeka loperamid/simetikon, se ne apsorbira.

Distribucija

Neklini¢ka ispitivanja o raspodjeli u Stakora su pokazala jak afinitet loperamida prema stijenci
crijeva, s izrazitom sklonoS¢u za vezanje na receptore uzduznih misi¢a crijeva. Vezanje
loperamida na proteine plazme je 95%, uglavnom na albumin. Neklini¢ki podaci su pokazali da
je loperamid supstrat P-glikoproteina.

Metabolizam

Loperamid se skoro u potpunosti izdvaja i pretezno metabolizira u jetri te konjugiran izlucuje
putem zuéi. Oksidativna N-demetilacija predstavlja osnovni metaboli¢ki put loperamida i odvija
se uglavnom preko CYP3A4 i CYP2C8 enzima. Zbog znacajnog metabolizma loperamida
tijekom prvog prolaska kroz jetru, koncentracija nepromijenjenog lijeka u plazmi ostaje izuzetno
niska.

Eliminacija
Poluvijek eliminacije loperamida u ¢ovjeka iznosi oko 11 sati (u rasponu od 9 do 14 sati).
Izlu¢ivanje nepromijenjenog loperamida 1 metabolita odvija se uglavnom putem stolice.

5.3.  Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicka ispitivanja akutne 1 kroni¢ne toksicnosti loperamida nisu utvrdila neko odredeno
toksi¢no djelovanje. Rezultati provedenih in vivo i in vitro ispitivanja pokazuju da loperamid nije
genotoksican.

U neklinickim ispitivanjima utjecaja na reprodukciju, vrlo visoke doze (40 mg/kg/dan — 240 puta
veca od maksimalne doze primijenjene u ljudi) loperamida umanjile su plodnost i stupanj
prezivljavanja fetusa uz toksicno djelovanje na skotnu Zenku Stakora.

Nize doze nisu imale utjecaj na zdravlje Zenki ili fetusa i nisu utjecale na njegov perinatalni i
postnatalni razvoj.

Simetikon spada u skupinu linearnih polidimetilsiloksana, tvari koje su ve¢ dugi niz godina u
op¢oj 1 medicinskoj uporabi, smatra ih se bioloski inertnima pa nisu bile predmet zasebnih
ispitivanja toksi¢nosti na zivotinjama.

Neklinicka in vitro 1 in vivo ocjena loperamida ne ukazuje na znaCajne ucinke na
elektrofiziologiju srca u rasponu terapijski relevantnih koncentracija kao ni pri znacajnim
viSestrukim vrijednostima tog raspona (do 47 puta). Medutim, pri iznimno visokim
koncentracijama povezanima s predoziranjem (vidjeti dio 4.4), loperamid ima djelovanje na

elektrofiziologiju srca koje se sastoji od inhibicije struja kalija (hERG) i natrija te aritmija:
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1.  Popis pomo¢nih tvari

kalcijev hidrogenfosfat, bezvodni

celuloza, mikrokristali¢na

acesulfamkalij

umjetna aroma vanilije (sadrzi propilenglikol; maltodekstrin; etanol; benzilni alkohol)
natrijev Skroboglikolat, vrste A

stearatna kiselina

6.2.  Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3.  Rok valjanosti

36 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

Pakiranje lijeka sadrzi 6 tableta u PVC/PCTFE//papir/PET/Alu blisteru.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje. NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal potrebno je
zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Block 5, High Street, Tallaght

Dublin 24

Irska

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

HR-H-849757099

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

15. travnja 2013./17. listopada 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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19. sijecnja 2023.
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