SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

NAZIV LIJEKA

Terbinax 250 mg tablete

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzi 250 mg terbinafina u obliku terbinafinklorida.
Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom: svaka tableta sadrzi 1,95 mg natrija.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Bijela duguljasta tableta s urezom na obje strane.

Urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lak$eg gutanja, a ne da bi se
podijelila na jednake doze.

KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije

Terbinafin je indiciran za lijecenje gljivicnih infekcija koZe i1 noktiju uzrokovanih
skupinama Trichophyton (npr. T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum,
T. violaceum), Microsporum canis i Epidermophyton floccosum.

Oralni terbinafin je indiciran za lijecenje:

- infekcija uzrokovanih dermatofitima (tinea corporis, tinea cruris i tinea pedis) kada
se oralno lijeCenje smatra prikladnim s obzirom na mjesto, teZinu ili proSirenost
infekcije

- onihomikoza.

Doziranje i nadin primjene

Doziranje
Odrasli

Preporucena doza je 250 mg (1 tableta) jednom dnevno.
Trajanje lijeCenja je razlicito s obzirom na indikaciju i tezinu infekcije.

Infekcije koze
Vjerojatno trajanje lijeCenja:
Tinea pedis (interdigitalni, plantarni/mokasinski tip) 2 do 6 tjedana
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Tinea corporis 4 tjedna

Tinea cruris 2 do 4 tjedna
Onihomikoza

U vecine bolesnika s onithomikozom lijecenje traje izmedu 6 tjedana i 3 mjeseca. Vrijeme
lijeCenja krace od tri mjeseca ocekuje se u bolesnika s infekcijom noktiju ruke ili noge,
osim nokta noznog palca te u bolesnika mlade dobi. U lijeCenju infekcije noktiju noge,
lijeCenje u trajanju od 3 mjeseca je u vecini sluc¢ajeva dovoljno, iako u nekih bolesnika
lijeCenje moze trajati 6 mjeseci i dulje. Spori rast nokta u prvim tjednima lije¢enja moze
omoguciti identifikaciju bolesnika u kojih ¢e biti potrebno dulje lije¢enje.

Potpuno povlacenje znakova i simptoma infekcije mogu se pojaviti tek nekoliko tjedana
nakon negativnog nalaza mikoloske obrade.

Dodatni podaci o0 posebnim populacijama

Ostecena funkcija jetre

Ne preporucuje se primjena tableta terbinafina u bolesnika s kroni¢nom ili aktivnom
bolescu jetre (vidjeti dio 4.4).

Ostecena funkcija bubrega

Budu¢i da nema dostatnih ispitivanja o primjeni tableta terbinafina u bolesnika s
oSte¢enom funkcijom bubrega, ne preporucuje se njihova primjena u ovoj populaciji
(vidjeti dio 4.4 i dio 5.2).

Pedijatrijska populacija

Podaci o sigurnosti primjene oralnog terbinafina u djece, koji obuhvacaju 314 bolesnika
ukljucenih u post-marketinsko pracenje terbinafina u Velikoj Britaniji, pokazali su da je
profil nuspojava u djece slian onom u odraslih. Nisu zabiljezeni dokazi bilo kakvih
novih, neuobicajenih ili tezih reakcija od onih videnih u odraslih. No, zbog jo§ uvijek
ogranicenih podataka, primjena terbinafina u djece se ne preporucuje.

Stariji

Nema dokaza koji bi upuéivali na to da je u bolesnika u dobi 65 i vise godina potrebno
drugacije doziranje ili da se u njih javljaju nuspojave razli¢ite od onih u bolesnika mlade
dobi. U ovoj dobnoj skupini bolesnika potrebno je uzeti u obzir moguénost osteéenja
funkcije jetre ili bubrega (vidjeti dio 4.4).

Nacin primjene
Tablete se uzimaju kroz usta, s vodom. Po mogucnosti, tabletu je potrebno uzeti svaki
dan u otprilike isto vrijeme, na prazan zeludac ili nakon obroka.

Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
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Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Funkcija jetre
Ne preporucuje se primjena tableta terbinafina u bolesnika s kroni¢nom ili aktivnom

bolesc¢u jetre. Prije propisivanja tableta terbinafina potrebno je ispitati funkciju jetre i
ocijeniti svaku vec¢ postojecu bolest jetre.

Hepatotoksi¢nost uzrokovana terbinafinom moze se javiti u bolesnika s ili bez vec¢
postojece bolesti jetre, stoga se preporucuje periodicko pracenje i provodenje (nakon 4 do
6 tjedana lijeCenja) ispitivanja funkcije jetre. Potrebno je odmah prekinuti primjenu
terbinafin tableta u sluc¢aju povisenih vrijednosti pokazatelja funkcije jetre.

U bolesnika koji su lijeCeni tabletama terbinafina vrlo rijetko su zabiljezeni slucajevi
teskog zatajenja funkcije jetre (poneki i sa smrtnim ishodom ili s potrebom za
transplatacijom jetre). U vecini sluCajeva zatajenja jetre, bolesnici su bili teskog opceg
stanja s ve¢ postoje¢im teSkim sustavnim bolestima pa uzro¢na povezanost S primjenom
terbinafina nije bila sigurna (vidjeti dio 4.8).

Bolesnike kojima je propisan ovaj lijek treba upozoriti da odmabh prijave bilo koji znak ili
simptom koji upucuje na poremecaj funkcije jetre kao Sto su svrbez, neobjasnjiva stalna
mucnina, gubitak apetita, anoreksija, zutica, povrac¢anje, umor, bolovi u desnom gornjem
dijelu abdomena, tamna mokraca ili svjetla stolica. U bolesnika, u kojih su se pojavili
navedeni simptomi, lije¢enje s terbinafinom treba odmah prekinuti i utvrditi eventualna
odstupanja u pokazateljima funkcije jetre.

Dermatoloski uéinci

Teske kozne reakcije (npr. Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza,
medikamentozni osip s eozinofilijom i sistemski simptomi) vrlo su rijetko zabiljeZene u
bolesnika koji su uzimali tablete terbinafina. Ako se pojavi progresivan osip na kozi,
potrebno je prekinuti primjenu tableta terbinafina.

Terbinafin je potrebno koristiti s oprezom u bolesnika s ve¢ prisutnom psorijazom buduci
da su zabiljezeni vrlo rijetki slucajevi egzacerbacije psorijaze.

Hematoloski uéinci

Vrlo rijetko su zabiljezeni slu¢ajevi krvnih diskrazija (neutropenija, agranulocitoza,
trombocitopenija, pancitopenija) u bolesnika koji su lije¢eni tabletama terbinafina. U
bolesnika na ovakvoj terapiji potrebno je analizirati etiologiju pojave bilo kojeg oblika
krvne diskrazije te odrediti potrebu za promjenom reZima doziranja, ukljucujuéi i
prestanak primjene tableta terbinafina.

Funkcija bubrega

U bolesnika s oste¢enom funkcijom bubrega (klirens kreatinina manji od 50 ml/min ili
serumski kreatinin ve¢i od 300 pumol/l) nema dostatnih ispitivanja o primjeni tableta
terbinafina pa se ne preporucuje njihova primjena u ovoj populaciji (vidjeti dio 5.2).
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Ostalo
Terbinafin tablete je potrebno primjenjivati s oprezom u bolesnika sa sistemskim
eritemskim lupusom buduéi da su zabiljezeni vrlo rijetki slucajevi sistemskog eritemskog
lupusa.

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

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ucinak drugih lijekova na terbinafin

Klirens terbinafina iz plazme moze biti ubrzan lijekovima koji induciraju metabolizam te

moze biti inhibiran lijekovima koji inhibiraju citokrom P450. Ukoliko je nuzna istodobna

primjena takvih lijekova, doza terbinafina mora se prilagoditi.

Sljedeci lijekovi mogu povecati ucinak terbinafina ili njegovu koncentraciju u plazmi:

- cimetidin je smanjio klirens terbinafina za 33%

- flukonazol je povec¢ao Cnax terbinafina za 52%, a AUC za 69%, zbog inhibicije
enzima CYP2C9 i CYP3A4. Slicno povecanje u izloZenosti moZe nastati kada se
istodobno s terbinafinom primjenjuju drugi lijekovi koji inhibiraju i CYP2C9 i
CYP3A4, kao sto su ketokonazol i amiodaron.

Sljede¢i lijekovi mogu smanjiti u¢inak terbinafina ili njegovu koncentraciju u plazmi:
- rifampicin je povecao klirens terbinafina za 100%.

Ucinak terbinafina na druge lijekove

Terbinafin moze povecati uc¢inak ili koncentraciju u plazmi sljedecih lijekova:

- kofeina: terbinafin je smanjio klirens intravenski primijenjenog kofeina za 19%

- lijekova koji se pretezno metaboliziraju putem CYP2DG6: in vitro i in vivo ispitivanja
pokazala su da terbinafin inhibira metabolizam posredovan sa CYP2D6. Ovo
saznanje moze biti od klini¢kog znacaja za bolesnike koji primaju lijekove pretezno
metabolizirane putem ovog enzima, kao $to su triciklicki antidepresivi, p-blokatori,
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI), antiaritmici (ukljucujuci
klasu 1A, 1B 1 1C) te inhibitore monoaminooksidaze tipa B, narocito ako oni takoder
imaju usku terapijsku Sirinu (vidjeti dio 4.4).

- desipramina: terbinafin je smanjio klirens desipramina za 82%.

U ispitivanjima na zdravim ispitanicima koji su bili karakterizirani kao ekstenzivni
metabolizatori dekstrometorfana (antitusika i ispitnog supstrata enzima CYP2D6),
terbinafin je povecao metabolicki omjer dekstrometorfan/dekstrorfan u mokraéi u
prosjeku za 16 do 97 puta. Stoga, terbinafin moze konvertirati ekstenzivne (genotip)
metabolizatore enzima CYP2D6 u slabe (fenotip) metabolizatore.

Podaci o uéinku istodobne primjene lijekova S terbinafinom koja rezultira nikakvim ili
zanemarivim interakcijama

Ispitivanja provedena in vitro i u zdravih dobrovoljaca upuéuju da terbinafin posjeduje
zanemariv potencijal inhibicije ili indukcije klirensa lijekova koji se metaboliziraju putem
drugih enzima citokroma P450 (npr. tolbutamid, terfenadin, triazolam, oralni
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4.6.

4.7.

4.8.

kontraceptivi), osim onih lijekova koji se metaboliziraju putem CYP2D6 (vidjeti u
nastavku).
Terbinafin ne utjece na klirens antipirina ili digoksina.

Nije bilo ucinka terbinafina na farmakokinetiku flukonazola. Nadalje, nije bilo klinicki
znacajne interakcije izmedu terbinafina s potencijalnom istodobnom primjenom s
kotrimoksazolom (trimetoprim i sulfametoksazol), zidovudinom ili teofilinom.

Neki sluCajevi menstrualnih poremecaja (iznenadno krvarenje i nepravilni ciklusi)
zabiljezeni suU U zena koje su uzimale terbinafin istodobno s oralnim kontraceptivima,
iako ulestalost ovih poremecaja nije veca od ucestalosti koja se javlja u zena koje
uzimaju oralne kontraceptive kao monoterapiju.

Terbinafin moZe umanyjiti u¢inak ili koncentraciju u plazmi sljedecih lijekova:
Ciklosporin: terbinafin je povecao klirens ciklosporina za 15%.

Rijetki slucajevi promjene INR-a i/ili protrombinskog vremena zabiljezeni su u bolesnika
koji su primali terbinafin istodobno s varfarinom.

Plodnost, trudno¢a i dojenje

Trudnoéa
Ispitivanja fetalne toksi¢nosti i plodnosti u Zivotinja ne upucuju na nezeljene ucinke.

Budu¢i da je klini¢ko iskustvo s primjenom terbinafina u trudnica vrlo ogranic¢eno,
terbinafin se ne smije primjenjivati u trudno¢i, osim ako klinicko stanje bolesnice
zahtjeva lijeCenje s oralnim terbinafinom i ako je moguca korist za majku veca od
moguceg rizika za fetus.

Dojenje
Terbinafin se izlucuje u majéino mlijeko te se zbog toga ne smije primjenjivati u dojilja.

Plodnost

Ispitivanja fetalne toksi¢nosti 1 ispitivanja plodnosti provedena na zivotinjama ne ukazuju
na Stetne ucinke.

Utjecaj na sposobnost upravljanjima vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja primjene terbinafina na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima. Bolesnici koji iskuse omaglicu, kao nezeljeni ucinak lijeka,
moraju izbjegavati upravljanje vozilima, odnosno rad sa strojevima.

Nuspojave

Nuspojave su obi¢no blage do umjerene naravi i prolazne.
Nize navedene nuspojave zabiljezene su tijekom klinic¢kih ispitivanja i post-marketinSkog

pracenja lijeka. Nuspojave su navedene u skupinama prema ucestalosti, na sljedeci nacin:
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Vrlo €esto: >1/10

Cesto: >1/100 i <1/10

Manje Cesto: >1/1 000 i <1/100

Rijetko: >1/10 000 i <1/1 000

Vrlo rijetko: <1/10 000, ukljucujuéi i izolirane slucajeve

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremecaji krvi i limfnog sustava

Manje cCesto:

anemija

Vrlo rijetko:

neutropenija, agranulocitoza, trombocitopenija, pancitopenija

Poremecaji imunoloskog sustava

Vrlo rijetko:

anafilaktoidne reakcije (ukljucujuéi angioedem), kozni i sistemski lupus
erythematosus

Nepoznato:

anafilakticka reakcija, reakcija nalik serumskoj bolesti

Poremecaji metabolizma i prehrane

Vrlo ¢Cesto:

Smanjen apetit

Psihijatrijski poremecaji

Cesto:

depresija

Manje cCesto:

anksioznost

Poremecaji Zivéanog sustava

Vrlo ¢Cesto:

glavobolja

éesto:

disgeuzija* ukljucujuci ageuziju*, omaglica

Manje cCesto:

parestezija, hipoestezija

Nepoznato: anosmija, ukljucujuéi trajnu anosmiju, hiposmija
Poremecaji oka

Cesto: osteéenje vida

Nepoznato: zamagljeni vid, smanjena vidna oStrina

Poremecaji uha i labirinta

Manje Cesto: tinitus
Vrlo rijetko: vrtoglavica
Nepoznato: hipoakuzija, ostecenje sluha

Krvozilni poremecaji

Nepoznato:

vaskulitis

Poremecaji probavnog sustava

Vrlo ¢esto:

gastrointestinalni simptomi (abdominalna distenzija, dispepsija, mucnina,
bolovi u abdomenu, proljev)

Nepoznato:

pankreatitis

HALMED
19 - 04 - 2021
ODOBRENO




Poremecaji jetre i Zuci

Slucajevi ozbiljne disfunkcije jetre, ukljucujuéi zatajenje jetre, poviSenje jetrenih
enzima, zuticu, kolestazu i hepatitis. Ako se razvije disfunkcija jetre, lijeCenje
terbinafinom mora se prekinuti (vidjeti takoder dio 4.4). Postoje izvjeS¢a o vrlo
Rijetko: rijetkim sluGajevima ozbiljnog zatajenja jetre (od kojih su neki imali smrtni
ishod, a neki su zahtijevali transplantaciju jetre). U veéini slucajeva zatajenja
jetre bolesnici su u podlozi imali ozbiljnu postojeéu sistemsku bolest pa uzro¢na
veza s uzimanjem terbinafina nije bila sigurna.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Vrlo gesto: osip, urtikarija

reakcije fotoosjetljivosti (ukljucuju¢i  fotodermatozu, alergijske reakcije

Manje Cesto: fotoosjetljivosti i polimorfnu svjetlosnu erupciju)

multiformni  eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna
nekroliza, toksi¢na kozna erupcija, eksfolijativni dermatitis, bulozni dermatitis.

Psorijaziformne erupcije ili egzacerbacije psorijaze. Akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza (AGEP).

Vrlo rijetko:
U slucaju pojave progresivnog koznog osipa, lijeCenje terbinafinom se mora
prekinuti.
alopecija

Nepoznato: medikamentozni osip s eozinofilijom i sistemskim simptomima

Poremecaji misi¢no-kostanog sustava i vezivnog tkiva

Vrlo ¢esto: reakcije miSi¢no-kostanog sustava (artralgija, mijalgija)

Nepoznato: rabdomioliza

Op¢i poremecdaji i reakcije na mjestu primjene

Cesto: umor

Manje Cesto: pireksija

Rijetko: opce lose stanje

Nepoznato: bolest nalik gripi

Pretrage

Manje cesto: Smanjenje tjelesne tezine**
Nepoznato: povisena kreatin fosfokinaza u krvi

*Hipogeuzija, ukljucujuci ageuziju, koja se obi¢no povuce nekoliko tjedana nakon prekida uzimanja lijeka.
Zabiljezeni su izolirani slucajevi produljene hipogeuzije.

**Smanjenje tjelesne teZine uslijed disgeuzije.
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5.1.

5.2.

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
djelatnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog
sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku /.

Predoziranje

Zabiljezeno je nekoliko slucajeva predoziranja (do 5 g), uz pojavu glavobolje, mucnine,
bol u gornjem podrucju abdomena i omaglice.

Preporuéeno lijeCenje sastoji se od uklanjanja lijeka, primarno primjenom aktivnog
ugljena, te primjene simptomatskog potpornog lije¢enja ako je potrebno.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antimikotici za dermatolosku primjenu, antimikotici za
sustavnu primjenu; ATK oznaka: DO1BAO02

Terbinafin je alilamin sa Sirokim rasponom antimikoti¢kog djelovanja. U niskim
koncentracijama djeluje fungicidno protiv dermatofita, plijesni i odredenih dimorfnih
gljiva. Djelovanje protiv kvasaca je fungicidno ili fungistatsko, ovisno o vrsti.

Terbinafin specifi¢no interferira s biosintezom gljivi¢nih sterola u ranoj fazi i tako dovodi
do nedostatka ergosterola i medustani¢nog nakupljanja skvalena, §to rezultira smréu
gljivicne stanice. Terbinafin djeluje putem inhibicije skvalen epoksidaze u stani¢noj
membrani gljiva. Enzim skvalen epoksidaza nije vezan na sustav citokroma P450.
Terbinafin ne utjeCe na metabolizam hormona niti drugih lijekova.

Kad se primjenjuje oralno, lijek se nakuplja u kozi u koncentracijama povezanim s
fungicidnim djelovanjem.

Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Nakon oralne primjene, terbinafin se dobro apsorbira (>70%) i apsolutna

bioraspolozivost terbinafina iz tableta je priblizno 50% kao rezultat metabolizma prvog
prolaska kroz jetru. Nakon unosa jednokratne oralne doze od 250 mg terbinafina, srednja
vr$na koncentracija u plazmi od 1,30 pg/ml postiZe se unutar 1,5 sata nakon primjene. U
stanju dinamicke ravnoteze (70-postotno stanje dinamiCke ravnoteze postize se za
otprilike 28 dana), vr$na koncentracija terbinafina je bila 25% visa i AUC u plazmi
povecan 2,3 puta u usporedbi s jednokratnom dozom. Na bioraspolozivost terbinafina
umjereno utjece hrana (povecanje AUC manje od 20 %), Sto ne zahtjeva prilagodbu doze.
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5.3.

Distribucija
Terbinafin se snazno veze na bjelanc¢evine plazme. Brzo prolazi kroz kozu 1 nakuplja se u

lipofilnom roznatom sloju. Izlu¢uje se i u sebumu, tako da dostize visoke koncentracije u
folikulima dlaka, kosi i kozi bogatoj sebumom. Postoji takoder dokaz da terbinafin ulazi i
u plocu nokta u prvih nekoliko tjedana od pocetka lijecenja.

Biotransformacija

Terbinafin se brzo i opsezno metabolizira putem najmanje sedam CYP izoenzima pri
¢emu glavni doprinos imaju CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 1 CYP2CI9.
Biotransformacijom nastaju metaboliti bez antimikoticnog djelovanja, koji se pretezno
izluCuju putem mokrace.

Eliminacija

Iz poveéanja AUC-a u plazmi moze se izracunati efektivni poluvijek od ~30 sati.
Primjena viSestrukih doza nakon koje je uslijedilo ekstenzivno uzorkovanje krvi otkrila je
trofaznu eliminaciju s terminalnim poluvijekom od otprilike 16,5 dana.

Posebne skupine bolesnika

Nisu primije¢ene promjene farmakokinetike ovisne o dobi, ali brzina eliminacije moze
biti smanjena u bolesnika s oSteCenjem funkcije bubrega ili jetre, Sto ima kao posljedicu
povecanje razine terbinafina u krvi.

Farmakokineti¢ka ispitivanja jednokratnih doza u bolesnika s oSteenjem funkcije
bubrega (klirens kreatinina <50 ml/min) s postojeCom bolesti jetre pokazala su da klirens
terbinafina moze biti smanjena za oko 50%.

Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U dugotrajnom ispitivanju (do godinu dana) na Stakorima i psima nisu uoéeni znacajni
toksi¢ni ucinci kod oralnih doza od oko 100 mg/kg/dan. Kod visokih oralnih doza
utvrdeno je da su jetra, a moguce i bubrezi, potencijalni ciljni organi.

U dvogodisnjem ispitivanju karcinogenosti u miseva (primjena per os), sve do doza od
130 mg/kg/dan za muzjake i 156 mg/kg/dan za Zenke, nisu pronadeni nikakvi
neoplasti¢ni ili drugi abnormalni nalazi koji bi se mogli pripisati primjeni terbinafina. U
dvogodisnjem ispitivanju Kkarcinogenosti u Stakora (primjena per 0s), kod najvece
primjenjivane doze (69 mg/kg/dan), uocena je povecana ulestalost tumora jetre U
muzjaka. Pokazalo se da su promjene koje se mogu dovesti u vezu s proliferacijom
peroksisoma, specifi¢ne za tu vrstu, jer nisu bile uo¢ene u ispitivanjima karcinogenosti
terbinafina u miSeva, pasa ili majmuna.

Tijekom ispitivanja ucinaka primjene visokih doza u majmuna uoceni su poremecaji
refrakcije u retini (razina netoksicnosti bila je 50 mg/kg). Ti su poremecaji povezani s
nalazom metabolita terbinafina u okularnom tkivu i povuéeni su nakon prekida primjene
lijeka, bez promjena u histoloskoj slici.

Standardna skupina in vitro i in vivo ispitivanja genotoksicnosti nije ukazala na mutageni
ili klastogeni uc¢inak terbinafina.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Takoder, nisu zabiljeZeni Stetni ucdinci na plodnost i druge parametre reprodukcije u

ispitivanjima na stakorima i kuni¢ima.

FARMACEUTSKI PODACI

Popis pomo¢nih tvari

natrijev Skroboglikolat, vrsta A
celuloza, mikrokristali¢na
hipromeloza

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
magnezijev stearat
Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

Rok valjanosti

5 godina.

Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Vrsta i sadrZaj spremnika

14 (1x14) ili 42 (3x14) tablete u PVC//Al blisteru.

Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim

propisima.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5
48000 Koprivnica, Hrvatska

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-867701435
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10.

DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

17.02.2010./21.05.2015.

DATUM REVIZIJE TEKSTA

19.04.2021.
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