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UPUTSTVO ZA LIJEK

§▲ Fentanyl Panpharma, 0,5 mg/10 ml, rastvor za injekciju
fentanil




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Fentanyl Panpharma i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Fentanyl Panpharma
1. Kako se upotrebljava lijek Fentanyl Panpharma
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Fentanyl Panpharma
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1. 	ŠTA JE LIJEK FENTANYL PANPHARMA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ovaj lijek Vam je propisan za ublažavanje bolova. Sadrži aktivnu supstancu koja se zove fentanil citrat. Pripada grupi ljekova koji se zovu “opioidni analgetici”. Ovaj lijek je propisan Vama i ne smijete ga davati drugima. Opioidi mogu izazvati zavisnost i može Vam se razviti tolerancija ukoliko ga naglo prestanete uzimati. Vaš ljekar će Vam objasniti koliko dugo je potrebno da uzimate lijek, kada je pogodno da prestanete i kako da to uradite bezbjedno.  

Lijek Fentanyl Panpharma se koristi da spriječi ili olakša bol tokom različitih tipova operacija. Može se koristiti za:
· Kratke operacije, kada ste otpušteni kući istog dana
· Komplikovane operacije, kada možete ostati u bolnici određeni broj dana.

Visoke doze lijeka Fentanyl Panpharma se koriste da smanje Vašu normalnu brzinu disanja kada se primjenjuje disanje posredstvom aparata.  U toku velikih hiruških operacija koristi se zajedno sa sedativima poznatim kao neuroleptici, da bi Vas uspavali. Takođe se može koristiti da olakša jak bol kao što je u toku srčanog udara.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FENTANYL PANPHARMA

Lijek Fentanyl Panpharma ne smijete koristiti:

· Ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na fentanil ili bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedeno u dijelu 6)
· Ukoliko ste alergični na druge jake ljekove protiv bolova koji se zovu “opioidni analgetici”
· Ukoliko bolujete od oboljenja disajnih puteva koja se nazivaju “opstruktivna bolest pluća” ili “respiratorna depresija”. Lijek Fentanyl Panpharma ćete jedino moći da dobijete ukoliko je Vaše disanje potpomognuto uređajem koji se naziva ventilator
· Ukoliko se porađate ili prije nego što Vam bude presječena pupčana vrpca tokom carskog reza. Fentanyl Panpharma može uticati na disanje Vaše bebe.

Nemojte da primate ovaj lijek ukoliko se bilo šta gore navedeno odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što dobijete lijek Fentanyl Panpharma.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što primite ovaj lijek:
· Ako ste ikada zloupotrebljavali ili bili zavisni od opioida, alkohola, ljekova koji se izdaju na recept ili ilegalnih proizvoda („zavisnost“)
· Ako ste nekada patili od simptoma apstinencijalnog sindroma kao što su uznemirenost, anksioznost, drhtanje ili znojenje, nakon što ste prestali primjenjivati alkohol ili lijekove
· Ako osjećate da Vam je potrebno više lijeka Fentanyl Panpharma, da biste ostvarili isti stepen ublažavanja bola, jer to može značiti da Vam se razvija tolerancija na efekat ovog lijeka ili da postajete zavisni od njega. Razgovarajte sa Vašim ljekarom koji će razmotriti Vašu terapiju, pa će Vam promijeniti dozu ili će Vam propisati drugi lijek za ublažavanje bolova.

Redovno uzimanje ovog lijeka, tokom dužeg vremenskog perioda, može izazvati zavisnost. Vaš ljekar će Vam objasniti koliko dugo je potrebno da uzimate lijek, kada je pogodno da prestanete i kako da to uradite bezbjedno.  
Rijetko se može desiti da povećanje doze ovog lijeka poveća Vašu osjetljivost na bol. U tom slučaju je potrebno  da razgovarate sa Vašim ljekarom o Vašoj terapiji.
Zavisnost može izazvati apstinencijalni sindrom nakon što prestanete uzimati ovaj lijek. Simptomi apstinencijalnog sindroma mogu uključivati: umor, probleme sa spavanjem, razdražljivost, uznemirenost, anksioznost, osjećaj lupanja srca, povišen krvni pritisak, osjećaj bolesti ili bolest, dijareju, gubitak apetita, drhtavicu, znojenje. Vaš ljekar će sa Vama razmotriti kako da postepeno smanjite dozu prije nego što prestanete uzimati lijek. Važno je da ne prestanete naglo da uzimate ovaj lijek jer bi u tom slučaju bila veća vjerovatnoća da ćete osjetiti simptome apstinencijalnog simptoma.

Opioide smijete koristiti samo ako su Vam propisani. Ne smijete Vaš lijek davati drugima. Uzimanje većih ili češćih doza, može povećati rizik od razvoja zavisnosti. Zloupotreba ili pogrešna upotreba može dovesti do predoziranja i/ili smrti.

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite ovaj lijek ako imate ili ste ikad imali:
· Probleme sa plućima, jetrom ili bubrezima
· Smanjenu aktivnost tiroidne žlijezde
· Probleme sa alkoholom (alkoholizam)
· Slabost mišića koja se zove “mijastenija gravis”
· Dugoročnu terapiju jakim ljekovima protiv bolova
· Smanjen volumen krvi
· Nedavnu povredu glave
· Ukoliko ste stariji ili slabi zbog lošeg zdravlja
Vaš ljekar će pažljivo pratiti količinu lijeka Fentanyl Panpharma koju Vam primjenjuju. Ukoliko nijeste sigurni da li se bilo šta gore navedeno odnosi na Vas, razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što dobijete lijek Fentanyl Panpharma.

Obavijestite Vašeg ljekara prije uzimanja fentanila:
· Ako ste Vi ili neko od članova Vaše porodice ikada zloupotrebljavali ili bili zavisni od alkohola, ljekova koji se izdaju na recept ili ilegalnih proizvoda („zavisnost“)
· Ako ste pušač
· Ako ste ikada imali problema sa raspoloženjem (depresija, tjeskoba, ili poremećaj ličnosti) ili Vas je psihijatar liječio zbog neke druge mentalne bolesti

Ponavljana primjena opioidnih ljekova protiv bolova može smanjiti efikasnost lijeka (dolazi do navikavanja na lijek). Takođe, može dovesti do zavisnosti i zloupotrebe lijeka, što može prouzrokovati predoziranje lijekom opasno po život. Ako ste zabrinuti da biste mogli postati zavisni od lijeka Fentanyl Panpharma, važno je da se posavjetujete sa svojim ljekarom.

Naročito je važno da kažete Vašem ljekaru ukoliko uzimate:
· Ljekove za ublažavanje neuropatskog bola (gabapentin ili pregabalin).

U slučaju prekida terapije može doći do pojave apstinencijalnog sindroma. Obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru ako smatrate da su Vam se pojavili ovi simptomi (videti dio 4. Moguća neželjena dejstva).

Specijalna upozorenja
· Lijek Fentanyl Panpharma može oslabiti Vaše disanje. Vaše disanje će ljekar pažljivo pratiti dok se ne bude normalizovalo. 
· Vaš ljekar, može, takođe, pratiti i krvni pritisak i srčani rad.



Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara i farmaceuta ako uzimate ili ste do nedavno uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. Ovo uključuje i one ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta ili biljne ljekove.

Naročito nemojte uzimati ovaj lijek i obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova:
· Ukoliko ste uzimali ljekove za depresiju koji se zovu “inhibitori monoaminooksidaze” (MAO inhibitori) u protekle dvije nedjelje.
Ukoliko se ovo odnosi na Vas, nemojte uzimati lijek Fentanyl Panpharma.

Izuzetno je važno da kažete Vašem ljekaru ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova:
· Selektivne inhibitore ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI) ili inhibitore ponovnog preuzimanja serotonina i norepinefrina (SNRI) za liječenje depresije (kao što su citalopram, duloksetin escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertalin, venlafaksin).

Dejstva lijeka Fentanyl Panpharma ili nekog od sljedećih ljekova mogu biti povećana ukoliko se uzimaju istovremeno:
· Drugi jaki ljekovi protiv bolova koji se zovu “opioidni analgetici” kao što su morfin ili kodein
· Ljekovi koji se koriste za uspavljivanje, a zovu se “anestetički agensi”
· Ljekovi za smirenje ili ljekovi koji Vam pomažu da zaspite kao što su trankilizeri ili tablete za spavanje
· Ljekovi koji djeluju na centralni nervni system (CNS depresori) kao što su ljekovi za liječenje mentalnih poremećaja ili alkohol
· Ljekovi za HIV infekciju (koji se zovu inhibitori proteaze) kao što su ritonavir, indinavir ili sakvinavir
· Ljekovi za terapiju gljivičnih infekcija kao što su flukonazol ili vorikonazol.

Možda će biti potrebno da doza etomidata i midzolama bude smanjena ukoliko se primjenjuju zajedno sa lijekom Fentanyl Panpharma.

Razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego dobijete lijek Fentanyl Panpharma ukoliko uzimate bilo koji od ovih ljekova. Možda će morati da Vam promijene količinu lijeka Fentanyl Panpharma ili drugog lijeka koji dobijate.

Fentanyl Panpharma sa benzodiazepinima 

Istovremena primjena lijeka Fentanyl Panpharma i benzodiazepina (ljekovi koji smanjuju uznemirenost i napade, opuštaju mišiće i olakšavaju zaspivanje), povećava rizik od pojave pospanosti, teškoća pri disanju (respiratorna depresija), kome i može biti životno ugrožavajuća. Stoga, istovremenu primjenu treba uzeti u obzir samo onda kada druge opcije nijesu moguće.

Ukoliko Vaš ljekar ipak propiše lijek Fentanyl Panpharma zajedno sa benzodiazepinima ili sličnim ljekovima, doza i trajanje istovremene terapije treba da budu ograničeni od strane Vašeg ljekara.
Obavijestite Vašeg ljekara o svim ljekovima koje uzimate i pažljivo pratite preporuku ljekara o dozi. Korisno je informisati prijatelje ili rođake i upoznati ih sa prethodno navedenim znacima i simptomima.
Obratite se Vašem ljekaru u slučaju pojave nekog od simptoma.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se  Vašem ljekaru za savjet prije nego što primite ovaj lijek.
Ukoliko Vaš ljekar smatra da korist od primjene lijeka Fentanyl Panpharma prevazilazi moguću štetu za bebu, možda ćete ga ipak dobiti.
Ukoliko koristite lijek Fentanyl Panpharma tokom trudnoće, kod Vaše bebe se može razviti zavisnost i može doživjeti apstinencijalni sindrom po rođenju, koji je neophodno liječiti.
Lijek Fentanyl Panpharma se može izlučiti u majčino mlijeko i uticati na Vašu bebu. Nemojte uzimati lijek Fentanyl Panpharma ukoliko dojite. 

Uticaj lijeka Fentanyl Panpharma na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Ne smijete da upravljate mašinama ili vozite, 24 sata nakon primjene lijeka Fentanyl Panpharma, Vaša pažnja i sposobnost reagovanja mogu biti umanjeni.
Ovaj lijek može uticati na Vašu sposobnost da vozite jer Vas čini pospanim ili stvara vrtoglavicu.
· Nemojte voziti dok koristite ovaj lijek dok ne saznate kako djeluje na Vas
· Kažnjivo je voziti ako lijek utiče na vašu sposobnost upravljanja vozilom 
· Ipak, ne činite prestup ako:
· Vam je lijek propisan zbog medicinskog ili stomatološkog problema
· Ste lijek uzeli u skladu sa instrukcijama dobijenim od ljekara ili prema priloženom Uputstvu za lijek
· Lijek nema uticaja na Vašu sposobnost upravljanja vozilom.

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ako nijeste sigurni da li je bezbjedno da vozite dok koristite ovaj lijek.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Fentanyl Panpharma 

Lijek Fentanyl Panpharma sadrži natrijum.
Ovaj lijek sadrži 3,5 mg natrijuma po mililitru. Savjetuje se poseban oprez prilikom upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroliše unos natrijuma.

Ukoliko je potrebno da kontrolišete unos natrijuma, imajte na umu da se sadržaj ampule ovog lijeka prije upotrebe razblažuje u slanom rastvoru. Taj slani rastvor takođe sadrži natrijum.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FENTANYL PANPHARMA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili medicinskom sestrom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Kako se primjenjuje lijek Fentanyl Panpharma:
•	Lijek Fentanyl Panpharma se  primjenjuje kao infuzija ili injekcija u venu ili mišić
•	Možda ćete u isto vrijeme dobiti i anestetik
•	Možda ćete dobiti druge ljekove koji će pomoći kod nekih od neželjenih dejstava lijeka Fentanyl Panpharma, kao što su usporen rad srca i ukočenost mišića.

Vaš ljekar će odrediti doziranje i način primjene. Ovo može zavisiti od:
· Vaših godina,
· Vaše tjelesne mase u kilogramima,
· Vašeg opšteg zdravstvenog stanja,
· Razloga zbog kojeg dobijate lijek
· Drugih ljekova koje dobijate.

Lijek Fentanyl Panpharma primjenjen kao injekcija
Ukoliko dišete samostalno
Odrasli i djeca uzrasta od 12 do 17 godina:
· Uobičajena početna doza je 50-200 mikrograma.
· Ukoliko je neophodno, dobićete dodatne injekcije od po 50 mikrograma u toku operacije


Djeca uzrasta od 2 do 11 godina:
· Uobičajena početna doza je 1-3 mikrograma po kilogramu tjelesne mase
· Ukoliko je neophodno, dijete će dobijati dodatne injekcije od po 1-1.25 mikrograma u toku operacije

Ukoliko ste na asistiranoj ventilaciji (aparatu za vještački potpomognuto disanje)
Odrasli i djeca uzrasta od 12 do 17 godina:
- Početna doza će biti 300-3500 mikrograma
- Ukoliko je neophodno, dobićete dodatne injekcije od po 100-200 mikrograma u toku operacije

Djeca uzrasta od 2 do 11 godina:
- Uobičajena početna doza je 1-3 mikrograma po kilogramu tjelesne mase
- Ukoliko je neophodno, dijete će dobijati dodatne injekcije od po 1-1.25 mikrograma u toku operacije

Lijek Fentanyl Panpharma upotrijebljen kao infuzija
· Doza lijeka Fentanyl Panpharma se određuje na osnovu tjelesne mase u kilogramima
· Uobičajena inicijalna doza je 1 mikrogram po kilogramu svaki minut, tokom prvih 10 minuta
· Ukoliko je neophodno, može se nastaviti sa 0.1 mikrogramom po kilogramu tokom svakog minuta operacije
· Infuzija se obično zaustavlja 40 minuta prije kraja operacije

Stariji pacijenti
Manja doza lijeka Fentanyl Panpharma može biti primjenjena kod pacijenata koji su stariji ili slabi zbog lošeg zdravstvenog stanja.

Ako ste uzeli više lijeka Fentanyl Panpharma nego što je trebalo

Malo je vjerovatno da ćete dobiti veću dozu lijeka Fentanyl Panpharma nego što bi trebalo. Ovo će biti praćeno tokom operacije.
Simptomi predoziranja uključuju poremećaj mozga (poznat kao toksična leukoencefalopatija).

Vaš ljekar će Vam reći koliko dugo će trajati infuzija lijeka. 

Vaš ljekar će napraviti plan za prekid terapije, kojim će Vam objasniti kako da postepeno smanjite dozu i prestanete uzimati ljiek.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Fentanyl Panpharma može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Vaš ljekar će pratiti ova dejstva tokom operacije.

Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Mučnina, povraćanje
· Ukočenost mišića (koja može da obuhvati i mišiće grudi)

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Teškoće pri pokretima tijela 
· Uznemirenost
· Pospanost
· Vrtoglavica
· Problemi sa vidom
· Nepravilan rad srca (spor ili brz)
· Visok ili nizak krvni pritisak
· Bol u venama
· Gušenje uzrokovano grčenjem (spazmom) mišića u grlu
· Stezanje u grudima
· Prestanak disanja na kratko vrijeme. Ukoliko je neophodno, Vaše disanje će biti potpomognuto    mašinom (ventilatorom)
· Osip po koži
· Zbunjenost nakon operacije.

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 10 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Promjene u krvnom pritisku
· Komplikacije u disajnim putevima
· Disanje brže nego što je normalno
· Pad tjelesne temperature ispod uobičajene ili jeza
· Glavobolja 
· Oticanje i ugrušci u venama 
· Štucanje
· Osjećaj ekstremne sreće 

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· Ozbiljna alergijska reakcija koja može izazvati teškoće pri disanju ili vrtoglavicu, i koprivnjaču ili urtikariju
· Konvulzije (epileptični napadi)
· Gubitak svijesti
· Grčevi u mišićima
· Srčani zastoj
· Sporo ili plitko disanje
· Svrab po koži
· Apstinencijalni sindrom (može se manifestovati pojavom sljedećih neželjenih reakcija: mučnina, 
povraćanje,  proliv, anksioznost, drhtavica, tremor i znojenje)
· Delirijum (simptomi mogu obuhvatati kombinaciju uznemirenosti, nemira, dezorijentacije, zbunjenosti, straha, priviđanja stvari ili prisustva nepostojećih zvukova, poremećaja spavanja, noćnih mora).

Ostali neželjeni efekti koji se javljaju kada se lijek Fentanyl Panpharma upotrebljava zajedno sa ljekovima koji se zovu neuroleptici, koji se mogu dati prije ili tokom operacije:
· Groznica i/ili drhtavica i nemir
· Vidne, slušne obmane ili opažanje stvari koje realno ne postoje (halucinacije)
· Neobični pokreti, uključujući drhtanje i trešenje ruku i prstiju, uvijajući pokreti tijela, gegajući hod i ukočenost ruku i nogu.

Nepoznata učestalost:
Zavisnost (vidjeti dio „Kako ću znati da li sam postao/la zavistan/na?“)

Apstinencijalni sindrom 
Kada prestanete uzimati lijek Fentanyl Panpharma, možete osjetiti simptome apstinencijalnog sindroma koji uključuju umor, poteškoće sa spavanjem, razdražljivost, uznemirenost, anksioznost, osjećaj lupanja srca, povišen krvni pritisak, osjećaj bolesti ili bolest, dijareju, drhtavicu ili znojenje.

Kako ću znati da li sam postao/la zavistan/na

Ukoliko primijetite neki od sljedećih znakova tokom uzimanja lijeka Fentanyl Panpharma, to može biti znak da ste postali zavisni:
· Lijek Vam je potreban duže nego što Vam je savjetovao Vaš ljekar
· Osjećate da Vam je potrebno više lijeka nego što je propisano
· Kada prestanete da uzimate lijek, osjećate se loše, i bolje Vam je kada ponovo uzmete lijek

Ukoliko Vam se javi bilo koji od ovih znakova, važno je da obavijestite Vašeg ljekara.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK FENTANYL PANPHARMA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na bočici. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Proizvod ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja. Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Rok upotrebe nakon otvaranja: upotrijebiti odmah.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Fentanyl Panpharma
[bookmark: _GoBack]- Aktivna supstanca je fentanil. 
Jedna ampula sa 10ml rastvora za injekciju sadrži 500 mikrograma fentanila u obliku 758 mikrograma fentanil citrata. 
1 ml svakog rastvora za injekciju sadrži 50 mikrograma fentanila u obliku fentanil citrata.

- Pomoćne supstance su: natrijum hlorid; natrijum hidroksid, 10% vodeni rastvor, za podešavanje pH i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Fentanyl Panpharma i sadržaj pakovanja

Rastvor za injekciju.
Bistar do skoro bezbojan rastvor.

Unutrašnje pakovanje lijeka je ampula od bezbojnog stakla hidrolitičke otpornosti tip I.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 uloška sa po 5 ampula (ukupno 10 ampula) sa po 10 ml rastvora za injekciju i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
Njemačka 

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/4042 - 9529 od 06.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2024. godine
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