SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
1 NAZIV LIJEKA
Udihep 250 mg tvrde kapsule
2 KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tvrda Zelatinska kapsula sadrzi 250 mg ursodeoksikolatne kiseline.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.
3 FARMACEUTSKI OBLIK

kapsula, tvrda
Bijele tvrde Zelatinske kapsule (veli¢ine ,,0°) koje sadrze bijeli do gotovo bijeli prasak.

4 KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

- Lije€enje primarnog bilijarnog kolangitisa (PBC) u bolesnika bez dekompenzirane ciroze.

- Otapanje radiolucentnih kolesterolskih Zu¢nih kamenaca manjih od 15 mm u promjeru kod
bolesnika s funkcionalnim zu¢nim mjehurom, a kod kojih nije indicirano kirursko lijecenje.

- Pedijatrijska populacija: hepatobilijarni poremecaj povezan s cisti¢cnom fibrozom u djece od 6 do
manje od 18 godina starosti.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Ne postoje dobna ograni¢enja za primjenu lijeka Udihep 250 mg tvrde kapsule. Za bolesnike tjelesne
tezine manje od 47 kg ili bolesnike koji ne mogu progutati lijek Udihep 250 mg tvrde kapsule dostupni
su drugi farmaceutski oblici (suspenzija).

Sljede¢a dnevna doza preporucuje se za razlicite indikacije:

Za lijecenje primarnog bilijarnog kolangitisa (PBC)

Stadij | — 11

Dnevna doza ovisi o tjelesnoj tezini i iznosi od 3 do 7 kapsula (12 — 16 mg ursodeoksikolatne kiseline
po kg tjelesne tezine).

Za vrijeme prva 3 mjeseca lijeenja ursodeoksikolatnu kiselinu je potrebno uzimati u podijeljenim
dozama tijekom dana. Ako se funkcija jetre pobolj$a, ukupna dnevna doza moze se uzimati jednom
dnevno, naveger.

Tjelesna Dnevna doza Udihep 250 mg tvrde kapsule

tezina (kg) | (mg/kg Prva 3 mjeseca Nakon toga
:jevllesne Ujutro Poslijepodne | Navecer Navecer (jednom
ezine) dnevno)

47 — 62 12-16 1 1 1 3

6378 13- 16 1 1 2 4

79-93 13-16 1 2 2 5

94 — 109 14 - 16 2 2 2 6

Preko 110 2 2 3 7

Stadij IV:

U kombinaciji s povisenim razinama bilirubina u serumu (> 40 pg/l; konjugirani), na pocetku je

potrebno dati samo polovicu uobicajene doze (vidjeti doziranje za stadije I —111), (6 — 8 mg HALMED
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ursodeoksikolatne kiseline po kg tjelesne teZine na dan, $to odgovara oko 2 do 3 kapsule
ursodeoksikolatne kiseline).

Nakon toga je potrebno pazljivo pratiti funkciju jetre nekoliko tjedana (jednom svaka 2 tjedna tijekom
6 tjedana). Ako ne dode do pogorsanja funkcije jetre (AP, ALT, AST, gama-GT, bilirubin) i ne javi se
pojacani svrbez, doza se moze dalje povecati na uobicajenu razinu. No ponovno je potrebno pazljivo
pratiti funkciju jetre nekoliko tjedana. Ako ni tada ne dode do pogorSanja funkcije jetre, bolesnika se
moze dugoro¢no odrzavati na uobic¢ajenoj dozi.

Bolesnici s primarnim bilijarnim kolangitisom (stadij [V) bez povisenih razina bilirubina u serumu
smiju odmah primiti uobic¢ajenu pocetnu dozu (vidjeti doziranje za stadije | — I11).

Medutim, i u takvim je slu¢ajevima potrebno paZljivo praenje funkcije jetre kao $to je gore opisano.
Lijecenje primarnog bilijarnog kolangitisa bit ¢e potrebno redovito procjenjivati na temelju jetrenih
(laboratorijskih) vrijednosti i klinickih nalaza.

Otapanje zucnih kamenaca:
Odrasli: otprilike 10 mg ursodeoksikolatne kiseline po kg tjelesne tezine na dan, §to odgovara:
- do 60 kg: 2 kapsule
- 61 -80 kg: 3 kapsule
- 81-100 Kkg: 4 kapsule
- preko 100 kg: 5 kapsula.

Nacin primjene
Za primjenu kroz usta.

Kapsule treba progutati cijele s nesto tekucine navecer prije spavanja. Treba paziti da ih se uzima
redovito.

Na temelju dosadasnjeg iskustva trajanje postupka otapanja ursodeoksikolatnom kiselinom iznosi 6
mjeseci do 2 godine, ovisno o pocetnoj veli¢ini kamenaca. Za pravilnu procjenu terapijskog ishoda, na
pocetku lijecenja potrebno je tocno odrediti veli¢inu postojecih kamenaca te ih nakon toga redovito
kontrolirati, npr. svaka 3 do 4 mjeseca, novim rendgenskim i/ili ultrazvu¢nim pregledom.

U bolesnika u kojih se veli¢ina kamenaca nije smanjila nakon Sest mjeseci lijeCenja navedenom dozom
preporucuje se odredivanje litogenog indeksa zu¢i uzorcima iz duodenuma. Ako zu¢ ima indeks > 1,0,
nije vjerojatno da ¢e lijeCenje imati povoljan ishod, pa je bolje razmotriti drugi naéin lije¢enja Zucnih
kamenaca. Lijecenje se mora nastaviti 3 do 4 mjeseca nakon §to je ultrazvuc¢nim kontrolnim
pregledom utvrdeno potpuno otapanje zu¢nih kamenaca. Prekid lije¢enja kroz 3 — 4 tjedna dovodi do
povratka prezasi¢enosti zu¢i i produljuje ukupno trajanje terapije. Prekid lijeCenja nakon otapanja
Zu¢nih kamenaca moze biti pracen recidivom.

Starije osobe:
Nema dokaza koji bi upucivali da je potrebna bilo kakva promjena doze za odrasle, ali je u obzir
potrebno uzeti relevantne mjere opreza.

Pedijatrijska populacija:
Djeca s cisticnom fibrozom u dobi od 6 do manje od 18 godina: 20 mg/kg/dan u 2 — 3 podijeljene
doze, s daljnjim povisenjem na 30 mg/kg/dan ako je potrebno.

4.3 Kontraindikacije

Ursodeoksikolatna kiselina ne smije se koristiti u bolesnika s:

- preosjetljivosti na djelatnu tvar ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1
- akutnom upalom zu¢nog mjehura ili bilijarnog trakta

- okluzijom bilijarnog trakta (okluzija glavnog Zuc¢ovoda ili voda Zu¢nog mjehura)

- ucestalim epizodama bilijarnih kolika
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- radiolo$ki neprozirnim, kalcificiranim zu¢nim kamencima

- poremec¢enom kontraktilnosti Zuénog mjehura

- pedijatrijska populacija: neuspjesna portoenterostomija ili u slu¢ajevima bez pojave dobrog protoka
zuci u djece s atrezijom zu¢nih vodova.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Primjena ursodeoksikolatne kiseline mora biti pod nadzorom lije¢nika.

Nadlezni lije¢nik mora kontrolirati parametre funkcije jetre AST (SGOT), ALT (SGPT) i y-GT svaka
4 tjedna u prva 3 mjeseca lijeenja te svaka 3 mjeseca nakon toga. Osim $to omogucava identifikaciju
bolesnika s odgovorom na lijecenje te onih bez odgovora na lijeéenje medu bolesnicima koji se lijece
od primarnog bilijarnog kolangitisa, ova kontrola takoder omogucuje rano prepoznavanje
potencijalnog pogorsanja funkcije jetre, osobito u bolesnika s uznapredovalim stadijem primarnog
bilijarnog kolangitisa.

Kod primjene za otapanje kolesterolskih zu¢nih kamenaca:

Za procjenu tijeka lijeCenja i pravovremeno otkrivanje eventualne kalcifikacije zu¢nih kamenaca,
ovisno o veli¢ini kamenaca, potrebno je 6 — 10 mjeseci nakon pocetka lijecenja prikazati Zzucni mjehur
(peroralnom kolecistografijom) s preglednom i kosom snimkom u stoje¢em i leze¢em polozaju (pod
kontrolom ultrazvuka).

Ursodeoksikolatna kiselina ne smije se primjenjivati u slu¢aju kada zu¢ni mjehur nije vidljiv na
rendgenskoj snimci, kod kalcificiranih Zu¢nih kamenaca, poremecene kontraktilnosti zuénog mjehura
te Cestih epizoda bilijarnih kolika.

Bolesnice koje uzimaju ursodeoksikolatnu kiselinu za otapanje zu¢nih kamenaca moraju koristiti

u¢inkovitu nehormonalnu kontracepciju jer hormonalni kontraceptivi mogu pospjesiti bilijarnu litijazu
(vidjeti dijelove 4.5 4.6).

Kod primjene za lije€enje uznapredovalog stadija primarnog bilijarnog kolangitisa:
U vrlo rijetkim slucajevima primijecena je dekompenzacija ciroze jetre koja se djelomi¢no povukla
nakon prekida lijecenja.

U bolesnika s primarnom bilijarnom cirozom u rijetkim slu¢ajevima moze do¢i do pogor$anja
klini¢kih simptoma na pocetku lijeCenja, tj. svrbeZ se moze pojacati. U tom slu¢aju doziranje se mora
smanjiti na jednu kapsulu od 250 mg na dan te potom postupno ponovo povecavati na preporuc¢enu
dnevnu dozu kako je opisano u dijelu 4.2.

Proljev
Doza se kod pojave proljeva mora smanjiti, a u sluc¢aju perzistentnog proljeva lijeCenje se mora
prekinuti.

Informacije o sadrzaju natrija
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Kolestiramin, kolestipol, antacidi koji sadrze aluminijev hidroksid i/ili smektit

Ursodeoksikolatna kiselina ne smije se uzimati istodobno s kolestiraminom, kolestipolom ili
antacidima koji sadrze aluminijev hidroksid i/ili smektit (aluminijev oksid) jer ti pripravci vezu
ursodeoksikolatnu kiselinu u crijevima i time smanjuju njezinu apsorpciju i djelotvornost. Ako je
primjena pripravka koji sadrzi jednu od navedenih tvari neophodna, on se mora uzeti najmanje 2 sata
prije ili poslije ursodeoksikolatne kiseline.

Ciklosporin
Ursodeoksikolatna kiselina moze utjecati na apsorpciju ciklosporina iz crijeva. Stoga u bolesnikakojt
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se lijece ciklosporinom, lije¢nik mora kontrolirati koncentraciju ciklosporina u krvi te prilagoditi dozu
ciklosporina ako je potrebno.

Ciprofloksacin
U izoliranim slu¢ajevima ursodeoksikolatna kiselina moze smanjiti apsorpciju ciprofloksacina.

Nitrendipin

Opazeno je da ursodeoksikolatna kiselina smanjuje vr$ne koncentracije u plazmi (Cpax) te povrSinu
ispod krivulje (AUC) kalcijevog antagonista nitrendipina. Preporucuje se pazljivo pracenje ishoda
istodobne primjene nitrendipina i ursodeoksikolatne kiseline. Moze biti potrebno povecanje doze
nitrendipina.

Rosuvastatin

U klinickom ispitivanju na zdravim dobrovoljcima istodobna primjena ursodeoksikolatne Kiseline (500
mg/dan) i rosuvastatina (20 mg/dan) rezultirala je blago povisenim razinama rosuvastatina u plazmi.
Klini¢ka vaznost ove interakcije kao i interakcije s drugim statinima nije poznata.

Dapson
Zabiljezena je takoder interakcija sa smanjenjem terapijskog ucinka dapsona.

Enzimi citokroma P450 3A

Ova opazanja, zajedno s in vitro nalazima, mogu upucivati na moguc¢u indukciju enzima citokroma
P450 3A putem ursodeoksikolatne kiseline. Medutim, u kontroliranim klini¢kim ispitivanjima uo¢eno
je da ursodeoksikolatna kiselina nema relevantni indukcijski u¢inak na enzime citokroma P450 3A.

Estrogeni hormoni i tvari koje snizavaju razinu kolesterola u krvi

Estrogeni hormoni i tvari koje snizavaju razinu kolesterola u krvi, kao §to je klofibrat, pojacavaju
hepaticko izlu¢ivanje kolesterola i stoga mogu poticati bilijarnu litijazu, §to je suprotno u¢inku
ursodeoksikolatne kiseline koji se koristi za otapanje zu¢nih kamenaca.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Plodnost

Zene reproduktivne dobi smiju se lije¢iti samo ako koriste uginkovitu kontracepciju: preporuduje se
nehormonalna kontracepcija ili oralna kontracepcija s niskom razinom estrogena. Medutim, bolesnice
koje uzimaju ursodeoksikolatnu kiselinu za otapanje Zu¢nih kamenaca moraju Kkoristiti u¢inkovitu
nehormonalnu kontracepciju jer hormonalni oralni kontraceptivi mogu pospjesiti bilijarnu litijazu.

Trudnoéa

Nema dostatnih podataka o primjeni ursodeoksikolatne kiseline, osobito u prvom tromjeseéju
trudnoce. Ispitivanja na zivotinjama pruzila su dokaze o teratogenom ucinku u ranoj fazi gestacije
(vidjeti dio 5.3, Reproduktivna toksi¢nost). Ursodeoksikolatna kiselina ne smije se koristiti u trudnoéi,
osim ako nije neophodna.

Prije pocetka lijeCenja mora se iskljuciti moguénost trudnoce.

Dojenje

Ursodeoksikolatna kiselina izlu¢uje se u majéino mlijeko u niskim razinama, ali se pri terapijskim
dozama ursodeoksikolatne kiseline ne o¢ekuju ucinci na dojenu novorodencad/dojencad.
Ursodeoksikolatna kiselina moze se primjenjivati tijekom dojenja.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ursodeoksikolatna kiselina ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave
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Procjena nuspojava temelji se na sljede¢im podacima o ucestalosti:
Vrlo Cesto (> 1/10)

Cesto (>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)

Klasifikacija Ucestalost Nuspojava
organskih
sustava
Poremecaji Cesto Meka stolica ili proljev (prijavljeno u klini¢kim ispitivanjima)
probavnog
sustava Vrlo rijetko Jaka bol u gornjem desnom abdomenu (za vrijeme lijecenja
primarnog bilijarnog kolangitisa)
Nepoznato Povracanje, mucnina
Poremecaji jetre i| Vrlo rijetko Kalcifikacija Zu¢nih kamenaca, dekompenzacija ciroze jetre (za
zuci vrijeme lije¢enja uznapredovalih stadija primarnog bilijarnog
kolangitisa), koja se nakon prekida lijecenja djelomic¢no
povukla.
Nepoznato Povecanje razina alkalne fosfataze, y-GT i bilirubina u serumu
(u bolesnika s uznapredovalim stadijem primarnog bilijarnog
kolangitisa).
Poremecaji koze i| Vrlo rijetko Urtikarija
potkoznog tkiva | Nepoznato Egzacerbacija pruritusa (na pocetku primjene
ursodeoksikolatne kiseline u bolesnika s cirozom)

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

U slucajevima predoziranja moze se pojaviti proljev. Drugi simptomi predoziranja opcenito nisu
vjerojatni jer se apsorpcija ursodeoksikolatne kiseline s pove¢anjem doze smanjuje te se stoga u vecoj
koli¢ini izlu¢uje fecesom. Nisu potrebne posebne protumjere, a posljedice proljeva potrebno je lijeciti
simptomatski, nadomjestanjem tekuéine i elektrolita.

Medutim, ionsko-izmjenjivacke smole mogu biti korisne za vezanje zu¢nih kiselina u crijevima.
Preporucuje se pracenje testovima funkcije jetre.

Dodatne informacije za posebne populacije:

Dugotrajno lije¢enje visokim dozama ursodeoksikolatne kiseline (28 — 30 mg/kg/dan) u bolesnika s
primarnim skleroziraju¢im kolangitisom (primjena izvan odobrene indikacije) bilo je povezano s
ve¢om ucestalo$¢u ozbiljnih Stetnih dogadaja.

5 FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravci Zu¢nih kiselina, ATK oznaka: AOSAAQ2.

Mehanizam djelovanja
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Zuéne kiseline najvazniji su sastojak zu¢i te imaju ulogu u stimulaciji proizvodnje Zuéi. Zuéne kiseline
takoder su vazne kako bi se kolesterol u Zu¢i mogao nalaziti u otopljenom obliku. U zdravih osoba
omjer koncentracija kolesterola i zu¢nih kiselina u zuci je takav da se kolesterol nalazi u otopljenom
stanju najveci dio dana. Stoga nije mogu¢ nastanak zu¢nih kamenaca (Zu¢ nije litogena). U osoba s
kolesterolskim kamencima u zu¢nom mjehuru ovaj omjer je poremecen tako da je zuc prezasic¢ena
kolesterolom (zuc€ je litogena). Nakon nekog vremena ovo moze dovesti do precipitacije kristala
kolesterola i nastanka zu¢nih kamenaca. Ursodeoksikolatna kiselina moze litogenu zu¢ pretvoriti u
nelitogenu te, isto tako, postupno otopiti kolesterolske zu¢ne kamence.

Klinicka djelotvornost i sigurnost

Ispitivanja ucinka ursodeoksikolatne kiseline na kolestazu u bolesnika s otezanom drenazom zuci te na
klinicke simptome u bolesnika s bilijarnom cirozom pokazali su da dolazi do naglog smanjenja
simptoma kolestaze u krvi (mjereno po povisenim razinama alkalne fosfataze (AP), gama-GT i
bilirubina) i pruritusa te do smanjenja umora u vecine bolesnika.

Pedijatrijska populacija

Cisticna fibroza

Postoji dugotrajno iskustvo iz klinickih ispitivanja, u trajanju od 10 godina i viSe, s primjenom
ursodeoksikolatne kiseline u lijeCenju pedijatrijskih bolesnika koji pate od hepatobilijarnih poremecaja
povezanih s cisticnom fibrozom (engl. cystic fibrosis associated hepatobiliary disorders, CFAHD).
Postoje dokazi da lijecenje ursodeoksikolatnom kiselinom moze umanjiti proliferaciju zu¢nih vodova,
zaustaviti napredovanje histoloskog ostecenja, pa ¢ak i ponistiti hepatobilijarne promjene ako se
primjeni u ranom stadiju CFAHD-a. Lijecenje ursodeoksikolatnom kiselinom mora se zapoceti odmah
po postavljanju dijagnoze CFAHD-a kako bi se postigla optimalna u¢inkovitost lijeCenja.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija, distribucija i eliminacija

Ursodeoksikolatna kiselina prirodno nastaje u tijelu. Oralno primijenjena, brzo se i u potpunosti
apsorbira. Vezana je 96 — 98 % za proteine plazme te se u¢inkovito ekstrahira putem jetre i izlucuje sa
zuci kao konjugati glicina i taurina. U crijevima se neki od konjugata dekonjugiraju i reapsorbiraju.
Konjugati se takoder mogu dehidroksilirati u litokolatnu kiselinu, ¢iji se dio apsorbira, sulfatira u jetri
i izlu¢uje putem bilijarnog trakta.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Akutna toksi¢nost
Ispitivanja akutne toksi¢nosti na Zivotinjama nisu pokazala toksi¢nu Stetnost.

Kronic¢na toksicnost

Ispitivanja subkroni¢ne toksi¢nosti na majmunima pokazala su u grupama na visokim dozama
hepatotoksi¢ne u¢inke, takoder u obliku funkcionalnih (medu ostalim i promjene enzima jetre) i
morfoloskih promjena, kao Sto je proliferacija zu¢nih vodova, portalna upalna zarista i hepatocelularna
nekroza. Ovi toksi¢ni uéinci najvjerojatnije Se mogu povezati uz litokolatnu kiselinu, metabolit
ursodeoksikolatne kiseline, koja se kod majmuna — za razliku od ljudi — ne moze detoksificirati.
Klinickim iskustvom potvrdeno je da opisani hepatotoksi¢ni ucinci nisu od vidljive vaznosti za ljude.

Kancerogeni i mutageni potencijal

U dozama 3,2 puta ve¢im od preporucene maksimalne doze za ljude, na temelju tjelesne povrsine,
ursodeoksikolatna kiselina dovela je do povecane incidencije feokromocitoma srzi nadbubrezne
zlijezde u Zenki Stakora u ispitivanju Zivotnog vijeka (2,5 godine). Dvogodi$nja ispitivanja na
misevima i Stakorima nisu dala dokaze o kancerogenom potencijalu. U¢inak metabolita litokolatne
kiseline na poticanje tumora uocen je kada se primjenjivao zajedno s kancerogenom tvari: klinicka
relevantnost ovih nalaza nije poznata. Testovi genotoksi¢nosti provedeni s ursodeoksikolatnom
kiselinom in vitro i in vivo bili su negativni. Testovi provedeni s ursodeoksikolatnom kiselinom nisu
dali relevantne dokaze o mutagenom ucinku.

HALMED
27 - 04 - 2026
ODOBRENO




Reproduktivna toksi¢nost

U ispitivanjima na Stakorima pojavila se samo malformacija repa nakon doze od 2000 mg
ursodeoksikolatne kiseline po kg tjelesne tezine. Teratogeni ucinci u zeceva nisu utvrdeni, no
primijeceni su embriotoksi¢ni ucinci (kod doze vise od 100 mg po kg tjelesne tezine).

Ursodeoksikolatna kiselina nije imala utjecaj na fertilitet Stakora i nije imala utjecaj na peri- ili
postnatalni razvoj potomstva.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Jezgra kapsule:

povidon (Kollidon K-30) (E1201)

natrijev laurilsulfat

kukuruzni Skrob

magnezijev stearat (E470b)

Ovojnica kapsule:

Zelatina

titanijev dioksid (E 171)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Bezbojni PVC film s aluminijskom blister folijom pakirani u kartonske kutije. Kapsule su dostupne u
pakiranjima od 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 i 120 kapsula. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine
pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novatin Limited

5A Bokka tac-Carcara

Limiti ta' I-Mgarr

MGR 1731

Malta

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-122620972
HALMED

27 - 04 - 2026
ODOBRENO




9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
18. rujna 2024. / -
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

05. prosinca 2025.

HALMED
27 - 04 - 2026
ODOBRENO




