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UPUTSTVO ZA LIJEK

  KATENA, 100 mg, kapsula, tvrda
                                                                       gabapentin




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 KATENA i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek KATENA
1. Kako se upotrebljava lijek KATENA
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek KATENA
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. 	ŠTA JE LIJEK KATENA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek KATENA pripada grupi ljekova koji se koriste za liječenje različitih vrsta epilepsija i perifernog neuropatskog bola (dugotrajan bol izazvan oštećenjem nerava). 

Lijek KATENA sadrži aktivnu supstancu gabapentin.

Lijek KATENA se koristi za liječenje:
· različitih oblika epilepsije (napadi koji su ograničeni na određene djelove mozga, bez obzira da li su se proširili dalje ili ne). Vaš ljekar će Vam propisati lijek KATENA za liječenje epilepsije kada trenutna terapija ne kontroliše u potpunosti stanje Vaše bolesti. Uzimajte KATENA kapsule zajedno sa ostalim ljekovima koji su Vam propisani sve dok Vam ljekar ne savjetuje drugačije. Lijek KATENA može da se koristi i samostalno (monoterapija) za liječenje epilepsije kod odraslih i djece starije od 12 godina;

· perifernog neuropatskog bola (dugotrajan bol prouzrokovan oštećenjem nerava). Različite bolesti mogu prouzrokovati periferni neuropatski bol (koji se najčešće javlja u nogama i rukama), kao što su šećerna bolest ili herpes zoster (virusna bolest). Bolne senzacije se obično opisuju kao osjećaj: vrućine, žarenja, pulsiranja, udaranja, probadanja, grčeva, oštrog bola, štipanja, golicanja, obamrlosti, bockanja i sl.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK KATENA

Lijek KATENA  ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na gabapentin ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek KATENA.

Kada uzimate lijek KATENA, posebno vodite računa:

· ukoliko imate bolest bubrega Vaš ljekar Vam može propisati drugi režim doziranja;
· ukoliko ste na hemodijalizi (tretman za odstranjivanje otpadnih materija zbog slabosti bubrega), kažite Vašem ljekaru ukoliko osjetite bol u mišićima ili slabost;
· ukoliko se pojave simptomi poput dugotrajnog bola u stomaku, mučnina ili povraćanje, obavijestite odmah Vašeg ljekara jer oni mogu biti simptomi akutne upale pankreasa (akutni pankreatitis);
·  ako imate poremećaje nervnog sistema, poremećaje disajnog sistema ili ste stariji od 65 godina jer Vam ljekar može propisati drugačiji režim doziranja;
· prije uzimanja ovog lijeka obavijestite Vašeg ljekara ako ste ikada zloupotrijebili ili bili zavisni od alkohola, ljekova koji se izdaju na recept ili ilegalnih droga; to može značiti da ste izloženi većem riziku od zavisnosti od lijeka KATENA.

Nakon stavljanja lijeka u promet, prijavljeni su slučajevi zavisnosti i zloupotrebe gabapentina. Obavijestite ljekara ako imate u istoriji bolesti zloupotrebu ili zavisnost od ljekova.

Zavisnost
Neke osobe mogu postati zavisne od lijeka KATENA (osjećati potrebu za daljim uzimanjem lijeka). Mogu iskusiti efekte apstinencije nakon što prestanu primjenjivati lijek KATENA (pogledati dio 3, „KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK KATENA” i „ Ako prestanete da uzimate lijek KATENA”). Ako se brinete zbog mogućnosti zavisnosti od lijeka KATENA, važno je posavjetovati se sa ljekarom.
Ako prilikom uzimanja lijeka KATENA primijetite bilo koji od sljedećih znakova, to može upućivati na to da ste postali zavisni:
- imate potrebu da uzimate lijek tokom dužeg vremenskog perioda od onog koji Vam je preporučio   
  ljekar;
- imate potrebu da uzmete više lijeka od propisane doze;
- razlog zbog kojeg uzimate lijek, različit je od razloga zbog kojeg Vam lijek je propisan;
- više puta ste neuspješno pokušali prestati da uzimate lijek ili kontrolišete Vašu primjenu lijeka;
- osjećate se loše kad prestanete da uzimate lijek, a osjećate se bolje kad ponovo počnete da uzimate lijek.
Ako primijetite bilo šta od navedenog, obratite se Vašem ljekaru i razgovarajte o načinu liječenja koje bi bilo najbolje za Vas, a ujedno o tome kad je prikladno prekinuti s primjenom lijeka i kako to izvesti na bezbjedan način

Mali broj pacijenata za vrijeme liječenja antiepilepticima, pa tako i gabapentinom, razmišlja o samopovređivanju ili samoubistvu. Ukoliko su Vam se ikada javile ovakve misli, odmah se javite Vašem ljekaru.

Odmah se obratite svom ljekaru, ako primijetite gore navedene simptome.

Važne informacije o potencijalno ozbiljnim reakcijama

Tokom liječenja gabapentinom zabilježeni su ozbiljni kožni osipi, uključujući Stevens-Johnsonov sindrom, toksičnu epidermalnu nekrolizu i reakciju na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS). Prekinite primjenu gabapentina i odmah potražite pomoć ljekara ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s navedenim ozbiljnim kožnim reakcijama opisanima u odjeljku 4. ovog Uputstva za lijek.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, odmah se javite Vašem ljekaru.

Slabost u mišićima, osjetljivost ili bol, posebno ako se istovremeno osjećate loše ili imate visoku temperaturu, mogu biti uzrokovani abnormalnim raspadom mišića koji može biti opasan po život i dovesti do oštećenja bubrega. Takođe, može doći do promjene boje urina i promjene rezultata analize krvi (značajno povećan nivo kreatin fosfokinaze). Ukoliko primijetite bilo koji od navedenih znakova ili simptoma, odmah obavijestite ljekara. 

Liječenje gabapentinom povezano je sa vrtoglavicom i izrazitom pospanošću, što može dovesti do slučajnih povreda (padova). Takođe, nakon stavljanja lijeka u promet, zabilježeni su slučajevi zbunjenosti, gubitka svijesti i smanjenja mentalnih sposobnosti. Budite posebno oprezni dok ne procijenite kako ovaj lijek utiče na Vas.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. Posebno obavijestite svog ljekara (ili farmaceuta) ako uzimate ili ste nedavno uzimali ljekove protiv konvulzija, poremećaja spavanja, depresije, tjeskobe ili bilo kojeg drugog neurološkog ili psihijatrijskog problema.

· Ljekovi koji sadrže opioide kao što je morfin

Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ljekove koji sadrže opioide (kao što je morfin) jer opioidi mogu pojačati dejstvo lijeka KATENA. Nadalje, kombinacija lijeka KATENA sa opioidima može uzrokovati izrazitu pospanost, sedaciju, plitko i usporeno disanje (respiratorna depresija) i smrt.

· Antacidi za poremećaj varenja
Ukoliko se lijek KATENA i antacidi koji sadrže aluminijum ili magnezijum uzimaju zajedno, resorpcija gabapentina iz želuca može biti smanjena. Preporučuje se uzimanje lijeka KATENA najmanje dva sata poslije uzimanja antacida.

Lijek KATENA

· Ne očekuje se da lijek KATENA reaguje sa drugim ljekovima za liječenje epilepsije (antiepileptici) ili sa lijekovima za sprečavanje trudnoće (oralni kontraceptivi).
 Lijek KATENA može uticati na rezultate nekih laboratorijskih testova. Zbog toga, ako treba da uradite laboratorijske analize mokraće (urin), obavijestite Vašeg ljekara ili bolničko osoblje da uzimate lijek KATENA.

Uzimanje lijeka KATENA sa hranom ili pićem 

Lijek KATENA se može uzimati nezavisno od obroka.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate imati dijete, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.

Plodnost
Nema uticaja na plodnost u ispitivanjima na životinjama.

Trudnoća
Lijek KATENA se ne smije primjenjivati u trudnoći, osim ako Vam Vaš ljekar nije drugačije propisao. Žene koje se nalaze u reproduktivnom periodu, trebalo bi da koriste efikasne mjere kontracepcije. 
Nema studija sa gabapentinom koje su specifično rađene kod trudnica, ali prilikom primjene drugih antiepileptika zabilježen je povećan rizik od oštećenja ploda, naročito kada se više od jednog antiepileptika koristi istovremeno. Kad god je moguće, trebalo bi da uzimate samo jedan antiepileptik tokom trudnoće, i to samo po preporuci Vašeg ljekara.

Ako tokom primjene lijeka KATENA zatrudnite, mislite da ste trudni ili ako planirate trudnoću, odmah o tome obavijestite Vašeg ljekara. Nemojte naglo prekinuti primjenu lijeka, jer bi to moglo imati ozbiljne posljedice za Vas i Vaše dijete. 

Ako se primjenjuje tokom trudnoće, gabapentin može dovesti do simptoma apstinencije kod novorođenčadi. Taj se rizik može povećati u slučaju uzimanja gabapentina zajedno s opioidnim analgeticima (ljekovima za liječenje jakog bola).

Dojenje
Gabapentin, aktivna supstanca lijeka KATENA, izlučuje se u majčino mlijeko. Budući da još nije poznat uticaj gabapentina na odojče, ne preporučuje se dojenje tokom uzimanja lijeka KATENA, osim ako Vam nije drugačije propisao ljekar.

Uticaj lijeka KATENA na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek KATENA može prouzrokovati nesvjesticu, pospanost i umor. Nemojte upravljati motornim vozilima i mašinama, ili učestvovati u ostalim potencijalno opasnim aktivnostima, sve dok ne saznate da li lijek KATENA utiče na Vašu sposobnost obavljanja navedenih aktivnosti.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka KATENA 

Lijek KATENA sadrži mliječni šećer (laktozu). Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke vrste šećera, razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.






3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK KATENA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. Ne uzimajte više lijeka nego što Vam je propisano.

Ljekar će Vas savjetovati koju dozu lijeka treba da da uzimate.

Epilepsija 
Odrasli i adolescenti
Uzimajte onoliko kapsula koliko Vam je propisao Vaš ljekar. Vaš ljekar će Vam postepeno povećavati dozu. Uobičajena početna doza je između 300 i 900 mg/dan. Poslije će Vam ljekar postepeno povećavati dozu do najviše 3600 mg/dan, a ukupnu dnevnu dozu morate uzimati podijeljenu u 3 jednake doze (npr. jedna kapsula ujutro, jedna kapsula popodne i jedna kapsula uveče).

Primjena kod djece i adolescenata

Djeca uzrasta 6 godina i starija
Vaš ljekar će odrediti odgovarajuću dozu za Vaše dijete na osnovu njegove tjelesne težine. Liječenje se obično započinje manjom dozom koja se postepeno povećava u periodu od 3 dana. Uobičajena doza za kontrolu epilepsije je 25-35 mg/kg, a primjenjuje se podijeljena u 3 jednake doze (npr. jedna kapsula ujutro, jedna kapsula popodne i jedna kapsula uveče).

Ne preporučuje se uzimanje lijeka KATENA kod djece mlađe od 6 godina.

Periferni neuropatski bol 
Odrasli
Uzimajte onoliko kapsula koliko Vam je propisao Vaš ljekar. Vaš ljekar će Vam postepeno povećavati dozu. Uobičajena početna doza je između 300 i 900 mg/dan. Poslije će Vam ljekar postepeno povećavati dozu do najviše 3600 mg/dan, a ukupnu dnevnu dozu morate uzimati podijeljenu u 3 jednake doze (npr. jedna kapsula ujutro, jedna kapsula popodne i jedna kapsula uveče).

Pacijenti sa oboljenjem bubrega ili na hemodijalizi
Ako imate problema sa bubrezima ili idete na hemodijalizu, Vaš ljekar Vam može propisati drugačiju šemu doziranja.

Ako ste starija osoba (imate više od 65 godina), uzmite uobičajenu dozu lijeka KATENA, osim ako imate problema s bubrezima.
Ljekar Vam može propisati drugačiji režim doziranja i/ili dozu ako imate problema s bubrezima.

Ako mislite da je dejstvo lijeka KATENA prejako ili preslabo, obratite se svom ljekaru  ili farmaceutu što je prije moguće.

Način primjene
Lijek KATENA se uzima oralnim putem. Uvijek progutajte cijelu kapsulu sa dosta vode.

Ako ste uzeli više lijeka KATENA nego što je trebalo

Ako ste Vi ili neko drugi slučajno uzeli veću dozu lijeka KATENA nego što je trebalo, ili ako mislite da je dijete progutalo lijek KATENA, odmah obavijestite ljekara ili se javite u najbližu zdravstvenu ustanovu! Budući da gabapentin može uzrokovati pospanost, preporučljivo je pitati nekoga da Vas odveze ljekaru ili u bolnicu ili pozvati hitnu medicinsku pomoć. Ponesite sa sobom kutiju lijeka, kako bi ljekari znali koji ste lijek uzeli. Uzimanje veće doze lijeka KATENA od preporučene može dovesti do pojave sljedećih neželjenih dejstava: vrtoglavice, dvostrukih slika, nerazgovijetnog govora, gubitka svijesti, pospanosti i blagog proliva.



Ako ste zaboravili da uzmete lijek KATENA

Ako ste zaboravili da uzmete propisanu dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite, osim ako nije već vrijeme za sljedeću dozu.
Ne uzimajte dvostruku dozu kako bi nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek KATENA

Nemojte naglo prestati da uzimate lijek KATENA. Ako želite da prestanete da  uzimate lijek KATENA, prvo razgovarajte o tome sa ljekarom. On će Vam reći kako to da uradite. Važno je da znate da nakon kratkotrajnog ili dugotrajnog prekida liječenja lijekom KATENA možete doživjeti neka neželjena dejstva, takozvane efekte apstinencije. Ti efekti mogu obuhvatati epileptičke napade, uznemirenost, nesanicu, mučninu, bol, znojenje, drhtanje, glavobolju, depresiju, neuobičajen osjećaj, vrtoglavicu i loše opšte stanje. Ti se efekti obično pojavljuju unutar 48 sati nakon prestanka uzimanja lijeka KATENA. Ako primijetite efekte apstinencije, obratite se svom ljekaru.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek KATENA može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati lijek KATENA i odmah potražite pomoć ljekara ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma:
· crvenkaste mrlje na trupu u nivou kože, okrugle ili u obliku mete, često s mjehurićem u sredini, ljuštenje kože, ranice u usnoj šupljini, grlu, nosu, na genitalijama ili u očima. Ovim ozbiljnim kožnim osipima može prethoditi groznica i simptomi nalik gripu (Stevens-Johnsonov sindrom, toksična epidermalna nekroliza);
· prošireni osip, visoka tjelesna temperatura i uvećani limfni čvorovi (sindrom DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek).
Odmah obavijestite svog ljekara, ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma budući da mogu biti veoma ozbiljni:
· reakcije na koži koje zahtijevaju hitnu medicinsku pomoć, oticanje usana i lica, osip kože i crvenilo i/ili gubitak kose (ovo bi mogli biti simptomi ozbiljne reakcije preosjetljivosti (alergije));
· neprekidan bol u stomaku, mučnina ili povraćanje (to bi mogli biti simptomi akutne upale gušterače);
· problemi s disanjem, koji ako su ozbiljni, zahtijevaju hitnu i intenzivnu njegu da biste nastavili normalno disati.

[bookmark: _Hlk121138977]Lijek KATENA može uzrokovati ozbiljne, po život opasne alergijske reakcije s efektom na kožu ili druge dijelove tijela, kao što su jetra ili krvne ćelije. Ovaj tip reakcije može i ne mora biti propraćen osipom i može zahtijevati bolničko liječenje ili prekid liječenja lijekom KATENA. 
Ukoliko imate neki od sljedećih simptoma, odmah obavijestite Vašeg ljekara:
-	osip;
-	koprivnjača;
-	visoka tjelesna temperatura; 
-	otok žlijezda koji se ne povlači;
-	otok usna ili jezika;
-	žuta prebojenost kože i beonjača;
-	neuobičajene modrice ili krvarenje;
-	jak zamor ili slabost;
-	neočekivani bolovi u mišićima;
-	česte infekcije.

Ovi simptomi mogu biti prvi znaci ozbiljne reakcije. U tom slučaju bi trebalo da Vas pregleda ljekar, kako bi odlučio da li možete da nastavite da uzimate lijek KATENA.
Ukoliko ste na hemodijalizi, kažite Vašem ljekaru ako osjetite bol u mišićima i/ili slabost.

Ostala neželjena dejstva:

Veoma česta (više od 1 na 10 ljudi): 
· virusna infekcija;
· pospanost, vrtoglavica, nesigurnost pri hodu (ataksija);
· umor, povišena temperatura (groznica).

Česta (više od 1 na 100 ljudi):
· zapaljenje pluća, infekcije disajnih puteva (respiratorne), infekcije mokraćnih puteva (urinarne), upala srednjeg uha, druge infekcije;
· smanjen broj leukocita (leukocitopenija); 
· gubitak apetita (anoreksija), povećanje apetita;
· bijes prema drugima, zbunjenost, promjene raspoloženja, depresija, uznemirenost (anksioznost), nervoza, otežano mišljenje; 
· grčevi (konvulzije), grčeviti pokreti, otežan govor, gubitak pamćenja, podrhtavanje (tremor), poremećaj sna uključujući nesnicu, glavobolja, osjetljiva koža, smanjen osjećaj na dodir (utrnulost), poremećaj koordinacije, nevoljni pokreti očiju, pojačani ili smanjeni refleksi ili nedostatak refleksa; 
· smetnje vida kao što su slabovidost i dvostruke slike;
· vrtoglavica;
· povišen krvni pritisak (hipertenzija), zajapurenost ili proširenje krvnih sudova (vazodilatacija);
· otežano disanje, upala bronhija (bronhitis), upala grla, kašalj, prehlada (rinitis);
· povraćanje, mučnina, problemi sa zubima, upala desni, proliv, bol u stomaku, poremećeno varenje, zatvor, suva usta ili grlo, nadutost;
· otok lica, modrice na koži, osip, svrab, akne;
· bolovi u zglobovima i mišićima, bol u leđima, trzanje;
· problemi sa erekcijom (impotencija);
· oticanje ruku i nogu, poremećaji hoda, slabost, bol, malaksalost, simptomi nalik gripu;
· smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca, povećanje tjelesne težine;
· slučajna povreda, prelom, ogrebotina.

U kliničkim ispitivanjima kod djece takođe je zabilježeno agresivno ponašanje i grčeviti pokreti.

Povremena (više od 1 na 1000): 
· alergijske reakcije (otok);
· usporeni pokreti;
· lupanje srca;
· otok lica, trupa i ekstremiteta;
· povišene vrijednosti enzima jetre koje mogu da ukazuju na problem sa jetrom;
· pad;
· otežano razmišljanje;
· povišene vrijednosti šećera (glukoze) u krvi (najčešće kod pacijenata sa šećernom bolesti);
· agitacija (stanje hroničnog nemira i nevoljni nesvrsishodni pokreti); 
· problemi u seksualnoj funkciji (uključujući nemogućnost postizanja orgazma, poremećaje ejakulacije i promjene libida);
· otežano gutanje.

Rijetko (manje od 1 na 1000)
· smanjenje vrijednosti šećera (glukoze) u krvi (najčešće se uočava kod pacijenata sa šećernom bolešću);
· gubitak svijesti;
· poteškoće sa disanjem, plitko disanje (respiratorna depresija).
Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):
· smanjen broj krvnih pločica (trombocita);
· vidjeti i čuti stvari koje nijesu stvarne (halucinacije); 
· pojava neuobičajenih pokreta kao što su: previjanje, nevoljni grčeviti pokreti i ukočenost;
· zujanje u ušima;
· žuta prebojenost kože i očiju (žutica);
· zapaljenje jetre;
· akutno otkazivanje bubrega, nekontrolisano mokrenje;
· uvećanje grudi, uvećanje grudi kod muškaraca (ginekomastija);
· neželjena dejstva zbog naglog prestanka uzimanja gabapentina (uznemirenost, poremećaj sna, mučnina, bol, znojenje), bolovi u grudima;
· raspadanje mišićnih vlakana (rabdomioliza);
· promjene u rezultatima analiza krvi (povišen nivo kreatin fosfokinaze);
· snižena vrijednost natrijuma u krvi;
· anafilaksija (ozbiljna, potencijalno po život opasna alergijska reakcija uključujući otežano disanje, oticanje usana, grla i jezika, hipotenziju, koji zahtijevaju hitno liječenje);
· suicidalne misli;
· razvijanje zavisnosti od lijeka KATENA („zavisnost od lijeka”).

Važno je znati da nakon prekida kratkotrajnog ili dugotrajnog liječenja lijekom KATENA možete doživjeti neka neželjena dejstva, takozvane efekte apstinencije (pogledati „Ako prestanete da uzimate lijek KATENA”).

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 KATENA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Čuvati na temperaturi do 25C.

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


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 KATENA

· Aktivna supstanca je gabapentin. Jedna kapsula, tvrda sadrži 100 mg gabapentina.
· Pomoćne supstance su: 
Sadržaj kapsule: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; talk. 
Sastav omotača kapsule: titan dioksid (E 171); želatin. 

Kako izgleda lijek KATENA i sadržaj pakovanja

Tvrda želatinska kapsula bijele boje, koja sadrži bijeli kristalni prašak.

Unutrašnje pakovanje je PVC/Al blister koji sadrži 10 kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 2 blistera (ukupno 20 kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.,
[bookmark: _GoBack]Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Republika Hrvatska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept. 

Broj i datum dozvole

2030/24/1488 – 1659 od 15.03.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2024. godine
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