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УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК

ANALGIN, 500 mg, таблета
метамизол натријум
ANALGIN, 500 mg, таблета може узроковати абнормално низак број бијелих крвних ћелија (агранулоцитоза), што може довести до озбиљних и за живот опасних инфекција (погледајте дио 4.).

Морате престати узимати лијек и одмах се јавити свом љекару ако осјетите било који од сљедећих симптома: повишену тјелесну температуру, грозницу, грлобољу, болне ранице у носу, устима и грлу или у гениталном или аналном подручју.

Ако сте икада имали агранулоцитозу повезану с метамизолом или сличним љековима, више никада не смијете узимати овај лијек (погледајте дио 2.).
Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

Увијек користите овај лијек онако како је описано у овом упутству, или као што су Вам рекли љекар или фармацеут.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4. 
· Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље послије 5 дана, морате се обратити свом љекару.

У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек ANALGIN и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек ANALGIN
3. Како се употребљава лијек ANALGIN
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек ANALGIN
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК ANALGIN И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек ANALGIN садржи активну супстанцу метамизол натријум која умирује бол и снижава повишену тјелесну температуру, а  дериват je пиразолона.

Лијек ANALGIN је индикован код одраслих и дјеце за:

•
краткотрајно лијечење јаких болова различитог поријекла

· акутне јаке болове након повреде или операције,

· болове код малигних болести,

· болове у стомаку (нпр. бубрежне и жучне колике),

· друге акутне и хроничне болове, уколико нијесу индиковане или су неефикасне друге терапијске мјере.
Лијек ANALGIN није намијењен за лијечење болова слабијег интензитета.

•
снижавање повишене тјелесне температуре (грозница), која не реагује на друге мјере.

2. ШТА треба ДА знате ПРИЈЕ него што узмете ЛИЈЕК ANALGIN
Лијек ANALGIN не смијете користити:
· ако сте алергични (преосјетљиви) на метамизол или на друге пиразолоне (нпр. феназон, пропифеназон) и пиразолидине (нпр. фенилбутазон, оксифенбутазон) или на било коју од помоћних супстанци наведених у дијелу 6; 
· ако сте раније имали значајно смањење броја једне врсте бијелих крвних ћелија које се називају гранулоцити, које је било узроковано метамизолом или сличним љековима који се називају пиразолони или пиразолидини;
· ако имате проблема с коштаном сржи или имате стање које утиче на стварање или рад крвних ћелија;
· ако сте икада реаговали сљедећим симптомима алергиjских реакција: грчевитим сужењем доњих дисајних путева (синдром аналгетичке астме), или копривњачом, цурењем носа, отоком лица, језика и грла (алергиjске појаве типа уртикарија, ангиоедем) на љекове против болова (аналгетике), као што су: салицилати и парацетамол, или нпр. диклофенак, ибупрофен, индометацин или напроксен;

· ако имате ријетку насљедну болест јетре познату као акутна интермитентна порфирија (насљедни поремећај формирања крвног пигмента хемоглобина);

· ако имате урођени недостатак ензима глукоза-6-фосфат дехидрогеназе (насљедна болест метаболизма са ризиком од распадања црвених крвних зрнаца). Разлог: опасност од распадања црвених крвних зрнаца (хемолиза);

· ако сте у посљедњем триместру трудноће.

Упозорења и мјере опреза:
Обратите се свом љекару или фармацеуту прије него што узмете лијек ANALGIN

Абнормално низак број бијелих крвних ћелија (агранулоцитоза)

ANALGIN таблета може узроковати агранулоцитозу, врло низак број једне врсте бијелих крвних ћелија које се називају гранулоцити, а које су важне у борби против инфекција (погледајте дио 4.). 

Морате престати узимати метамизол и одмах се обратите љекару ако примијетите сљедеће симптоме, јер то може указивати на могућу агранулоцитозу: грозницу, повишену тјелесну температуру, грлобољу и болне ранице на слузници (влажне површине тијела), посебно у устима, носу и грлу или у гениталном или аналном подручју. Љекар ће урадити лабораторијску анализу како би Вам провјерио број крвних ћелија.

Ако се метамизол примјењује због повишене тјелесне температуре, неки од раних симптома агранулоцитозе можда неће бити препознати. Слично томе, симптоми такође могу бити прикривени ако примате антибиотску терапију.

Агранулоцитоза се може развити било када током примјене ANALGIN таблете па чак и недуго након што сте престали узимати метамизол.

Можете развити агранулоцитозу чак и ако у прошлости нисте имали проблема код примјене метамизола.

Тешки поремећаји крви (панцитопенија, тромбоцитопенија, апластична анемија)

Лијек ANALGIN таблете може изазвати панцитопенију (смањење броја свих типова крвних ћелија), тромбоцитопенију (смањење броја крвних плочица) и апластичну анемију (анемија усљед затајења коштане сржи) (погледати дио 4. „Могућа нежељена дејства”).

Ако се појаве знакови панцитопеније, тромбоцитопеније или апластичне анемије, треба одмах прекинути примјену лијека ANALGIN. Прекид примјене лијека ANALGIN не смије се одлагати због чекања на лабораторијске налазе.

Тешке реакције преосјетљивости (анафилактичке или анафилактоидне реакције)

Ризик од појаве тешких реакција преосјетљивости током примјене овог лијека је већи ако имате неко од сљедећих стања:
· алергијске реакције које се манифестују грчевитим сужењем доњих дисајних путева (синдром аналгетичке астме) или копривњачом, цурењем носа, отоком лица, језика и грла (алергијске појаве типа уртикарија, ангиоедем), на љекове против болова (аналгетике) (погледати дио 2. „Лијек ANALGIN не смијете користити”); 

· нападе отежаног дисања због сужавањa доњих дисајних путева (бронхијална астма), нарочито ако истовремено патите од упалe носних и синусних шупљина (риносинуситиса);

· хронична копривњача;

· преосјетљивост на боје (нпр. тартразин), односно конзервансе (нпр. бензоате);
· склоност ка појави алергиjских реакција (атопија);

· неподношење алкохолa. Ови пацијенти реагују и на најмање количине алкохола са симптомима као што су: цурење носа, сузење очију и изразито црвенило лица. Таквo неподношење према алкохолу може указивати на до тада непознату алергију на љекове против болова (погледати дио 2. „Лијек ANALGIN не смијете користити ”).

Озбиљне кожне реакције 

Код лијечења метамизолом пријављене су озбиљне кожне нежељене реакције опасне по живот, укључујући Stevens–Johnson-ов синдром, токсичну епидермалну некролизу и реакцију на лијек сa еозинофилијом и системским симптомима (DRESS). 

Прекините примјену метамизола и одмах потражите помоћ љекара ако примијетите било који од симптома повезаних са наведеним озбиљним кожним реакцијама описаним у дијелу 4.

Ако сте икада имали озбиљне кожне реакције, ни у ком тренутку не смијете наставити лијечење лијеком ANALGIN (погледати дио 4. „Могућа нежељена дејства”).
Пад крвног притиска (изолована хипотензивна реакција)

Лијек ANALGIN може изазвати пад крвног притиска (изолована хипотензивна реакција), (погледати дио 4. „Могућа нежељена дејства”).

Ризик од појаве такве реакције је повећан:

· ако имате низак крвни притисак (постојећа хипотензија), смањени волумен крви или сте изразито дехидрирани, ако имате проблеме са циркулацијом или имате почетно циркулаторно затајење (инфаркт миокарда или озбиљна траума),

· ако имате изразито повећану тјелесну температуру.

Љекар ће пажљиво пратити Ваше стање и, по потреби, спроводити превентивне мјере (нпр. стабилизација крвотока), да би се смањио ризик од пада крвног притиска. 
Проблеми са јетром
Код пацијената који узимају метамизол забиљежена је упала јетре, а симптоми се развијају у року од неколико дана до неколико мјесеци након почетка лијечења.

Престаните да узимате лијек ANALGIN и обратите се љекару ако имате симптоме проблема са јетром као што су: мучнина или повраћање, повишена тјелесна температура, осјећај умора, губитак апетита, тамна мокраћа, свијетла столица, жута пребојеност коже или беоњача, свраб, осип или болови у горњем дијелу стомака. Ваш љекар ће провјерити како Вам функционише јетра.

На смијете узимати лијек ANALGIN ако сте претходно узимали било који лијек који садржи метамизол или сте имали проблема са јетром.

Будите опрезни са лијеком ANALGIN ако:

· имате оштећење функције јетре или бубрега; 

· имате срчану болест;

· имате или сте имали чир на желуцу или дуоденални улкус, крварење из дигестивног система, или пукнуће зида дигестивног тракта;

· сте старији или сте лошег општег здравља (погледати дио 3).

Реците Вашем љекару ако мислите да се нешто од овога односи на Вас. Ваш љекар може да прекине терапију лијеком ANALGIN или да одреди додатне прегледе док користите лијек.

	Примјена других љекова


Молимо Вас, обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или сте недавно узимали неки други лијек. То укључује и биљне љекове или друге љекове који се издају без рецепта.

Обавезно обавијестите свог љекара ако сте на терапији неким од сљедећих љекова:

· орални антикоагуланси (љекови који спречавају згрушавање крви); 
· хепарин (лијек који спречава згрушавање крви); 
· нестероидни антиинфламаторни љекови (љекови који се користе за лијечење запаљенских реакција и болова);

· циклоспорин (лијек за супресију имуног система);
· метотрексат (лијек за лијечење тешког облика реуматоидног артритиса, неких кожних обољења и рака); 

· хлорпромазин (лијек за лијечење психоза); 
-            ниске дозе ацетилсалицилне киселине (аспирин) (за спречавање стварања крвних угрушака);

· бупропион (користи се у лијечењу депресије или као помоћ у престанку пушења);

· ефавиренз (лијек који се користи за лијечење ХИВ/СИДА);
· метадон (лијек који се користи за лијечење зависности од илегалних дрога (тзв. опиоиди)); 
· валпроат (лијек који се користи за лијечење епилепсије или биполарног поремећаја);
· такролимус (лијек који се користи за спречавање одбацивања органа код пацијената код којих је извршена трансплантација);
· сертралин (лијек који се користи за лијечење депресије).
За љекове из групе пиразолона (којој припада и активна супстанца овог лијека - метамизол) познато је да могу ступити у интеракције са сљедећим љековима:

· каптоприл (користи се за третман високог крвног притиска и одређених срчаних обољења),
· литијум (користи се за терапију неких менталних болести),

· љекови за избацивање вишка течности (диуретици),
· љекови који се користе за третман високог крвног притиска (антихипертензиви).
Није познато у којој мјери овај лијек може утицати на дјеловање наведених љекова.

Узимање лијека ANALGIN са храном или пићем
Лијек ANALGIN таблете се може узимати независно од оброка. 

Не конзумирајте алкохол док узимате лијек ANALGIN јер може појачати његов ефекат.

Плодност, трудноћа и дојење
Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.
Трудноћа

Доступни подаци о примјени метамизола током прва три мјесеца трудоће су ограничени, али не указују на штетне ефекте на плод. У одређеним случајевима, ако не постоје друге могућности лијечења, појединачне дозе метамизола током првог и другог триместра могу бити прихватљиве након савјетовања са љекаром или фармацеутом и након што се пажљиво процијене ризици и корист од примјене метамизола. Међутим, по правилу се не препоручује примјена метамизола током првог и другог триместра. 

Током посљедњег триместра трудноће не смијете узимати лијек ANALGIN због повећаног ризика од компликација за мајку и дијете (крварење, пријевремено затварање важног крвног суда код нерођеног дјетета, тзв. дуктус Botalli, који се иначе затвара тек послије рођења).
Дојење

Продукти разградње метамизола прелазе у мајчино млијеко у значајним количинама па се ризик за одојче не може искључити. Стога се нарочито мора избјегавати понављана примјена метамизола у току дојења. У случају једнократне примјене метамизола, мајкама се савјетује измузавање и бацање издојеног млијека током 48 сати од примјене дозе.

Утицај лијека ANALGIN на способност управљања возилима и руковање машинама
Ако узимате препоручену дозу, лијек ANALGIN нема утицаја на способност управљања возилима и руковање машинама. У случају примјене високих доза, због могућег неповољног утицаја, потребан је опрез при управљању возилима или машинама. То посебно важи када се истовремено конзумира алкохол.
Важне информације о неким састојцима лијека ANALGIN 
Овај лијек садржи 1.428 mmol (32.854 mg) натријума (главни састојак кухињске соли) у једној таблети. То одговара 1.64% препорученог максималног дневног уноса соли за одраслу особу. 
3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК ANALGIN

Увијек узимајте овај лијек тачно онако како је описано у овом упутству или како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Дозирање

Дозирање зависи од интензитета болова или повишене тјелесне температуре, као и од индивидуалне реакције на дејство лијека ANALGIN. У суштини, треба да буде изабрана најнижа доза која контролише болове и повишену тјелесну температуру. Љекар ће Вам рећи како узимати лијек ANALGIN. 

Одрасли и адолесценти узраста од 15 година или старији (тјелесне тежине од 53 kg) могу узети до 1000 mg метамизола као појединачну дозу (2 таблете), а она се може узимати до 4 пута на дан у размацима од 6 до 8 сати. Максимална дневна доза износи 4000 mg (што одговара 8 таблета).
Ефекат лијека се постиже 30 до 60 минута након оралне примјене.

Сљедећа табела приказује препоручене појединачне и максималне дневне дозе према тјелесној тежини или старости:

	Тјелесна тежина
	Појединачна доза
	Максимална дневна доза

	kg 
	узраст
	таблете 
	mg 
	таблете
	mg 

	32 – 53 
	10 – 14 година
	½-1  
	250 – 500 
	4
	2000 

	> 53 
	≥ 15 година
	1-2 
	500 – 1000 
	8 
	4000 


Таблета се може подијелити на једнаке дозе.

Примјена лијека ANALGIN не препоручује се код дјеце млађе од 10 година због фиксне количине од 250 mg метамизола садржане у пола таблете. Доступни су други фармацеутски облици/јачине које је могуће одговарајуће дозирати код млађе дјеце.

Старије особе и пацијенти лошег општег здравља/пацијенти са оштећеном функцијом бубрега

Дозу треба смањити код старијих особа, код пацијената лошег општег здравља и оних са смањеном функцијом бубрега јер излучивање метаболита које настају разградњом метамизола може бити одложено.

Пацијенти са оштећеном функцијом бубрега или јетре

Будући да је код пацијената са оштећеном функцијом бубрега или јетре смањена брзина елиминације (уклањања лијека), потребно је избјегавати понављану примјену високих доза. Ако се ради само о краткорочној примјени, тада није потребно смањивати дозу. Нема доступног искуства са дугорочном примјеном.

Начин примјене

Таблете треба прогутати са довољно течности (нпр. са пуном чашом воде).

Трајање лијечења

Трајање лијечења зависи од врсте и тежине болести, што одређује љекар. 

Не препоручује се узимање лијека ANALGIN дуже од три до пет дана без консултације са љекаром или стоматологом.

Ако сте узели више лијека ANALGIN него што је требало
Уколико сте узели превише лијека ANALGIN одмах се консултујте са љекаром или фармацеутом. 

Предозирања овим лијеком може резултовати мучнином, повраћањем, боловима у стомаку, оштећењем функције јетре и бубрега које може напредовати до бубрежне инсуфицијенције, вртоглавицом, изразитом поспаношћу, комом, грчевима, убрзаним срчаним ритмом и падом крвног притиска  који може напредовати до шока.
У случају било каквих питања у вези са примјеном овог лијека, обратите се љекару.

Ако сте заборавили да узмете лијек ANALGIN 
Никада не треба узимати дуплу дозу да би се надомјестила пропуштена доза лијека!

ANALGIN® таблете се узимају по потреби.
Ако престанете да узимате лијек ANALGIN 
Није примјенљиво.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА 

Као и сви љекови, и лијек ANALGIN може изазвати нежељена дејстава, иако се она не морају јавити код свакога.

Сљедећа нежељена дејства могу бити животно угрожавајућа и имати озбиљне посљедице. Прекините примјену метамизола и одмах потражите помоћ љекара ако примијетите било које од сљедећих озбиљних нежељених дејстава; правовремени, трајни прекид примјене лијека може бити од кључне важности за опоравак од нежељених дејстава наведених у наставку: 
•
тешкe реакцијe преосјетљивости укључујући ангиоедем, анафилактичкe реакцијe, анафилактички шок, анафилактоиднe реакцијe. Такве реакције укључују знакове као што су: јако изражена копривњача, отицање коже и слузница, нарочито у подручју лица, дланова и стопала, отицање лица, обрва, усана, отицање језика и грла праћено отежаним дисањем, осјећајем гушења и стезањем у грудима. Уз наведене, могу бити присутни и знакови блажих реакција преосјетљивости (погледати испод у тексту под ''Ријетка нежељена дејства''). У најтежим случајевима може доћи до јако отежаног дисања, затајења циркулације са падом крвног притиска (коме може претходити повишење крвног притиска), убрзаним неправилним откуцајима срца, губитком свијести и циркулацијским шоком;

•
озбиљне кожне реакције

-
црвенкасте равне мрље у облику мете или кружне мрље на трупу, често са мјехурићима у средини, љуштење коже, чиреви у устима, грлу, носу, полним органима и очима. Тим озбиљним кожним осипима могу претходити повишена тјелесна температура и симптоми слични грипу (Stevens–Johnson-ов синдром, токсична епидермална некролиза);

-
широко распрострањен осип, повишена тјелесна температура и повећани лимфни чворови (синдром DRESS или синдром преосјетљивости на лијек).

· агранулоцитоза (изразито смањење броја одређене врсте бијелих крвних зрнаца), панцитопенија (смањење броја свих типова крвних зрнаца), тромбоцитопенија (смањење броја крвних плочица), апластична анемија (анемија усљед затајења коштане сржи).

· агранулоцитоза се манифестује неочекиваним погоршањем општег стања (висока тјелесна температура која не реагује на уобичајено симптоматско лијечење или се поново јавља, дрхтавицом, грлобољом, тешкоћама при гутању), болним, упалним промјенама у слузници уста, носа и грла, као и упалом аналног и гениталног подручја.

· тромбоцитопенија се манифестује појавом тачкастих крварења по кожи и слузницама, и општом склоношћу ка крварењима.

· панцитопенија и апластична анемија уз наведене знакове агранулоцитозе и тромбоцитопеније укључују и појаву бљедила и других знакова анемије услљед смањења броја црвених крвних зрнаца.

Престаните да узимате лијек ANALGIN и одмах се обратите љекару ако се појави било који од сљедећих симптома: 
· мучнина или повраћање, повишена тјелесна температура, осјећај умора, губитак апетита, тамна мокраћа, свијетла столица, жута пребојеност коже и беоњача, свраб, осип или болови у горњем дијелу стомака. Ти симптоми могу бити знакови оштећења јетре. Такође, погледати дио 2. ''Упозорења и мјере опреза''. 

Сва горе наведена нежељена дејства могу се појавити чак и ако сте раније узимали овај лијек или неки други лијек који има исту активну супстанцу, а да нијесте имали таква нежељена дејства.

Остала могућа нежељена дејства су: 

Повремена нежељена дејства (jављају се код мање од једног на 100 пацијената): 
· тамноцрвени до љубичасти осип коже, дјелимично са појавом мјехурића (фиксни медикаментозни егзантем);
· пад крвног притиска (изолована хипотензивна реакција) директно условљена примјеном дозе лијека без знакова преосјетљивости. Такве реакције ријетко могу довести до критичног пада крвног притиска. Типични знаци озбиљног пада крвног притиска су: убрзани рад срца, бљедило, невољно дрхтање, вртоглавица, мучнина и несвјестица.
Ријетка нежељена дејства (јављају се код мање од једног на 1000 пацијената):
-
блаже реакција преосјетљивости које се манифестују сљедећим знацима: кијање, цурење из носа, кашаљ, свраб и осјећај жарења, црвенило, копривњача, а рјеђе мучнина и болови у стомаку;

-
 осип коже (макулопапуларни осип);
-
смањење броја бијелих крвних зрнаца (леукопенија).
Веома ријетка нежељена дејства (јављају се код мање од једног на 10 000 пацијената):
· аналгетска астма, реакција преосjетливости којa се манифестује као астматични напад (губитак даха због сужавања доњих дисајних путева);
· акутни поремећај функције бубрега које у неким случајевима може довести до појаве бјеланчевина у урину (протеинурија), смањеног лучења урина (олигурија) или потпуно обустављењог лучења урина (анурија) у тежим случајевима може доћи и до акутног затајења бубрега (акутна бубрежна инсуфицијенција) или акутне упале бубрега (акутни интерстицијални нефритис).

Непозната учесталост (не може се процијенити на основу доступних података):
· срчани удар у оквиру алергијске реакције (Kounis синдром);
· анемија уз истовремени поремећај функције коштане сржи (апластична анемија), видни пад у броју бијелих и црвених крвних ћелија и крвне плочице (панцитопенија), укључујући и случајеве са смртним исходом. Знаци апластичне анемије и панцитопеније су: општа слабост, инфекција, упорна висока тјелесна температура, модрице, крварење, бљедило;
· поспаност;

· главобоља;

· умор;

· сува уста, мучнина, повраћање, надражај желуца, ерозије или крварење у гастроинтестиналном тракту, пептички улкус (чир);
· запаљење јетре, жута пребојеност коже и беоњача, повећање вриједности ензима јетре у крви.
Могућа је појава црвене обојености урина, што је безопасно, а резултат је излучивања рубазонске киселине, метаболита метамизола. То је вјероватније ако се примјењују веће дозе.
Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК ANALGIN
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.
Лијек ANALGIN се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији и блистеру. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.
Нема посебних захтјева за чување лијека.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек ANALGIN

· Активна супстанца је метамизол натријум.
Свака таблета садржи 500 mg метамизол натријум монохидрата.
· Помоћне супстанце су: 
Калцијум хидроген фосфат, дихидрат; повидон K25; натријум лаурилсулфат; магнезијум стеарат.
Како изгледа лијек ANALGIN и садржај паковања
Таблете су бијеле до блиједо жућкасте, округле, равне таблете са фасетом, са подионом линијом на једној страни и именом (ANALGIN( утиснутим на другој страни таблете. Таблета се може подијелити на једнаке дозе.
Примарно паковање је Al/PVC блистер. Сваки блистер садржи 10 таблета. 
Спољашње паковање је сложива картонска кутија у којој се налази 1 блистер и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица, 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека 
Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број и датум дозволе
2030/23/511-7856 од 28.04.2023. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено
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