[image: image3.wmf]
[image: image1.jpg]@

CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	STOCRIN® 

film tableta, 

600 mg, bočica sa 30 film tableta

	

	Proizvođač:
	Merck Sharp & Dohme B.V.

	Adresa:
	Waarderweg 39, Haarlem, Holandija

	Podnosilac zahtjeva:
	DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARIJ"D.O.O. - PODGORICA

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  

STOCRIN®, 600 mg, film tablete
INN 

efavirenz


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek STOCRIN® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek STOCRIN®
3. Kako se upotrebljava lijek STOCRIN®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek STOCRIN®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  STOCRIN® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	STOCRIN® spada u grupu antiretrovirusnih ljekova pod nazivom nenukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze. To je antiretrovirusni lijek koji se upotrebljava u borbi protiv HIV infekcije smanjujući količinu virusa u krvi.

Ljekar Vam je propisao STOCRIN® zato što imate HIV infekciju.

Kada se STOCRIN® uzima u kombinaciji sa drugim antiretrovirusnim ljekovima, smanjuje količinu virusa u krvi.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek STOCRIN®

	

	Lijek STOCRIN® ne smijete koristiti:

	· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na efavirenz ili bilo koji drugi sastojak lijeka STOCRIN® koji je naveden na kraju ovog uputstva. Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet.

· ukoliko imate teško oboljenje jetre.

· ukoliko trenutno uzimate sljedeće ljekove:

· astemizol ili terfenadin (koji se koriste za liječenje alergijskih simptoma) 

· bepridil (koji se koristi za liječenje bolesti srca)

· cisaprid (koji koristi za liječenje gorušice)

· alkaloide ergota (na primjer ergotamin, dihidroergotamin, ergonovin i metilergonovin)(koji se koriste za liječenje migrena i „cluster“ glavobolje tj. glavobolja koja se javlja u periodičnim napadima)

· midazolam ili triazolam (ljekovi koji se koriste da vam pomognu da zaspite).

· pimozid (koji se koristi za liječenje određenih mentalnih stanja).

· kantarion (Hypericum perforatum) (lijek na bazi bilja koji se koristi za liječenje depresije i uznemirenosti/anksioznosti).

Ako uzimate bilo koji od ovih ljekova, odmah to recite vašem ljekaru. Istovremeno uzimanje ovih ljekova sa lijekom STOCRIN® može da stvori mogućnost za pojavu ozbiljnih i/ili životno ugrožavajućih neželjenih reakcija ili da spriječi lijek STOCRIN® da djeluje pravilno.



	Kada uzimate lijek STOCRIN®, posebno vodite računa:

	· STOCRIN® se mora uzimati sa drugim ljekovima koji djeluju protiv virusa HIV. Ukoliko počnete sa uzimanjem lijeka STOCRIN® zato što Vaša sadašnja terapija ne sprječava razmnožavanje virusa, u isto vrijeme morate početi sa uzimanjem drugog lijeka koji ranije niste uzimali.

· Tokom uzimanja ovog lijeka i dalje možete da prenesete HIV virus na druge ljude i zato je važno da preduzmete mjere predostrožnosti da ne biste prenijeli virus drugima seksualnim kontaktom ili preko krvi. Ovaj lijek ne može da izliječi infekciju HIV-om, što znači da i dalje možete da dobijete neku infekciju ili bolest povezane sa HIV-om.

· Tokom uzimanja lijeka STOCRIN morate biti pod nadzorom svog ljekara.

· Obavijestite vašeg ljekara:

· Ako ste nekada imali mentalnu bolest, uključujući depresiju, ili ste koristili drogu ili zloupotrebljavali alkohol. Odmah obavijestite vašeg ljekara ako se osjećate depresivno, ako imate misli o samoubistvu, ili imate neobične misli (vidjeti dio 4, Moguće neželjene reakcije).

· Ako ste nekada imali konvulzije/epileptične napade ili ako ste uzimali antikonvulzivne ljekove poput karbamazepina, fenobarbitona i fenitoina. Ako uzimate bilo koji od ovih ljekova, vaš ljekar će možda morati da provjeri koliki je nivo ovih antikonvulzivnih ljekova u vašoj krvi da bi se uvjerio da STOCRIN neće uticati na taj nivo. Vaš ljekar može da vam da neki drugi antikonvulziv.

· Ako ste nekada imali bolest jetre, uključujući aktivni hronični hepatitis. Pacijenti koji imaju hronični hepatitis B ili C, a liječe se kombinovanim antiretrovirusnim ljekovima, imaju povećani rizik za razvoj ozbiljnih i moguće životno ugrožavajućih problema sa jetrom. Vaš ljekar može da uradi testove vaše krvi da provjeri koliko dobro radi vaša jetra ili može da vas prebaci na terapiju nekim drugim lijekom. Nemojte da uzimate STOCRIN ako imate ozbiljnu bolest jetre. (vidjeti Dio 2, Ne smijete da uzimate STOCRIN).

· Kada počnete da uzimate lijek STOCRIN vodite računa da li ćete dobiti nešto od sljedećeg:

· Znaci vrtoglavice, teškoća da zaspite, pospanost, teškoće u koncentraciji ili nenormalni snovi. Ove neželjene reakcije mogu da se pojave u toku prvog ili drugog dana terapije i obično nestaju nakon 2 do 4 nedjelje.

· Bilo koji znaci osipa na koži. Ako uočite bilo koje znake ozbiljnog osipa na koži sa plikovima ili povišenom temperaturom, odmah prestanite da uzimate STOCRIN i odmah obavijestite vašeg ljekara. Ako ste imali osip dok ste uzimali neki drugi NNIRT možete da budete u većem riziku za pojavu osipa dok uzimate STOCRIN.

· Bilo koji znaci zapaljenja ili infekcije. Kod nekih pacijenata sa uznapredovalom HIV infekcijom (SIDA), a koji su već ranije imali neke oportunističke infekcije, znaci i simptomi zapaljenja iz prethodnih infekcija mogu da se jave ubrzo nakon započinjanja anti-HIV terapije. Smatra se da ovi simptomi nastaju usljed poboljšanja imunog odgovora organizma koji omogućava organizmu da se bori sa infekcijama koje su možda prisutne ali bez uočljivih simptoma. Molimo vas da odmah obavijestite vašeg ljekara ukoliko uočite bilo kakve simptome infekcije.  

· Promjene u masnom tkivu na tijelu. Kod pacijenata koji primaju kombinovanu antiretrovirusnu terapiju može da dođe do preraspodjele, nakupljanja ili gubitka masnog tkiva na tijelu. Molimo vas da obavijestite vašeg ljekara ukoliko uočite ovakve promjene u masnom tkivu na vašem tijelu.

· Problemi sa kostima. Kod nekih pacijenata koji su na kombinovanoj antiretrovirusnoj terapiji može da dođe do razvoja bolesti kostiju koja se naziva osteonekroza (smrt koštanog tkiva koja nastaje usljed toga što se kost više ne snabdijeva krvlju). Pored drugih faktora, dužina trajanja kombinovane antiretrovirusne terapije, upotreba kortikosteroida, konzumiranje alkohola, teška imunosupresija, povećan indeks tjelesne mase mogu biti neki od mnogobrojnih faktora rizika za razvoj ovog oboljenja. Znaci osteonekroze su: ukočenost i bol u zglobovima (naročito u predjelu kukova, koljena i ramena) i otežani pokreti. Obavijestite vašeg ljekara ako primijetite neki od ovih simptoma.

Upotreba kod djece

STOCRIN® fim tablete, 600 mg se mogu dati djeci od 3 godine i starijoj koja mogu da progutaju tabletu (vidjeti dio 3. KAKO se upotrebljava lIJek STOCRIN®)


	Primjena drugih ljekova

	Ne smijete da uzimate STOCRIN zajedno sa izvesnim ljekovima. Ti ljekovi su navedeni na početku Dijela 2 pod naslovom Ne smijete da uzimate STOCRIN. Tu spadaju neki ljekovi koji se često koriste, kao i lijek na bazi bilja (kantarion), a ovi ljekovi mogu da izazovu ozbiljne interakcije.
Molimo Vas da obavijestite vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko trenutno uzimate, ili ste u skorije vrijeme uzimali, bilo koje druge ljekove, uključujući i ljekove koji mogu da se kupe bez ljekarskog recepta i ljekove na bazi bilja.

Lijek STOCRIN može da stupi u interakciju sa drugim ljekovima. Kao rezultat toga, količina lijeka STOCRIN ili količina drugih ljekova u vašoj krvi mogu da se poremete. Ovo može da spriječi ljekove da djeluju ispravno, ili može da pogorša neželjene reakcije. U nekim slučajevima, vaš ljekar će morati da prilagodi dozu lijeka koju uzimate ili da provjeri nivo lijeka u vašoj krvi. Veoma je važno da kažete vašem ljekaru ako uzimate neke od sljedećih ljekova:
· Drugi ljekovi koji se koriste za liječenje HIV infekcije

· Inhibitori proteaze: darunavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, atazanavir pojačan ritonavirom, sakvinavir, ili fosamprenavir/sakvinavir. Vaš ljekar može da razmotri da vam da neki drugi lijek ili da promijeni dozu inhibitora proteaze koje uzimate.

· Maravirok.

· Kombinovani lijek koji sadrži efavirenz, emtricitabin i tenofovir, a koji je trenutno poznat pod imenom ATRIPLA. STOCRIN ne smije da se uzima zajedno sa lijekom ATRIPLA zato što ovaj lijek sadrži efavirenz koji je aktivni sastojak lijeka STOCRIN.

· Ljekovi koji se koriste za liječenje bakterijskih infekcija, uključujući tuberkulozu i Mycobacterium avium kompleks povezan sa sidom: klaritromicin, rifabutin, rifampicin. Vaš ljekar može da razmotri da promijeni dozu lijeka koju uzimate ili da vam da neki drugi antibiotik. Pored toga, vaš ljekar može da vam propiše veću dozu lijeka STOCRIN.

· Ljekovi koji se koriste za liječenje gljivičnih infekcija (antigljivični ljekovi):

· Vorikonazol: STOCRIN može da smanji količinu vorikonazola u vašoj krvi, a vorikonazol može da poveća količinu lijeka STOCRIN u vašoj krvi. Ako uzimate ova dva lijeka zajedno, doza vorikonazola mora da se poveća, a doza efavirenza da se smanji.Ovo prvo morate da provjerite sa vašim ljekarom.

· Itrakonazol: STOCRIN može da smanji količinu itrakonazola u vašoj krvi.

· Posakonazol: STOCRIN može da smanji količinu posakonazola u vašoj krvi.

· Ljekovi koji se koriste za liječenje konvulzija/epileptičnih napada (antikonvulzivi): karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton. STOCRIN može da smanji ili poveća količinu antikonvulziva u vašoj krvi. Karbamazepin može da učini da STOCRIN ima manju vjerovatnoću da može da djeluje. Vaš ljekar može da razmotri da vam da neki drugi antikonvulziv.

· Ljekovi koji se koriste za sniženje količine masti u vašoj krvi (takođe se nazivaju statini): atorvastatin, pravastatin, simvastatin. STOCRIN može da smanji količinu statina u vašoj krvi. Vaš ljekar će proveriti nivo vašeg holesterola i razmotriti promjenu doze vašeg statina, ako to bude potrebno.

· Metadon (lijek koji se koristi za liječenje zavisnosti od opijata): vaš ljekar će možda morati da promijeni dozu metadona koju uzimate.

· Sertralin (lijek koji se koristi za liječenje depresije): vaš ljekar će možda morati da promijeni dozu sertralina koju uzimate.

· Diltiazem ili slični ljekovi (koji se zovu blokatori kalcijumovih kanala): kada počnete da uzimate STOCRIN, vaš ljekar će možda morati da prilagodi dozu blokatora kalcijumovih kanala koju uzimate.

· Imunosupresivi kao što su to ciklosporin, sirolimus, ili takrolimus (ljekovi koji se koriste za sprečavanje odbacivanja presađenog organa): kada počnete ili prestanete da uzimate STOCRIN, vaš ljekar će pažljivo pratiti nivoe imunosupresiva u vašoj plazmi i možda će morati da prilagodi njihovu dozu.

· Hormonski kontraceptiv, poput kontracepcijske pilule, kontracepcijska injekcija (na primjer, Depo-Provera), ili kontracepcijski implantat (na primjer, Implanon): takođe morate da koristite i pouzdane metode fizičke kontracepcije (vidjeti dio Primjena u trudnoći i dojenju). STOCRIN može da učini da hormonski kontraceptivi slabije djeluju. Zabilježeni su slučajevi trudnoće kod žena koje su uzimale STOCRIN i istovremeno koristile kontracepcijski implantat, iako nije utvrđeno da terapija lijekom STOCRIN čini da kontraceptivi ne djeluju.

· Varfarin (lijek koji se koristi za smanjenje zgrušavanja krvi): vaš ljekar će možda morati da prilagodi dozu varfarina koju uzimate.



	Uzimanje lijeka STOCRIN® sa hranom ili pićima

	Uzimanjem lijeka STOCRIN® na prazan stomak mogu se umanjiti neželjeni efekti.


	Primjena lijeka STOCRIN® u periodu trudnoće i dojenja

	Žene ne bi smjele da ostanu trudne tokom terapije lijekom STOCRIN® i 12 nedjelja nakon terapije. Vaš ljekar će možda tražiti da uradite test na trudnoću prije početka terapije lijekom STOCRIN®, kako bi se uvjerio da nijeste trudni. 

Ako postoji mogućnost da ostanete trudni tokom terapije lijekom STOCRIN®, morate koristiti pouzdan metod kontracepcije fizičkom barijerom (npr. kondom) zajedno sa drugim metodama kontracepcije uključujući oralne (pilula) ili druge hormonske kontraceptive (npr. implanti, injekcije). Efavirenz se može zadržati u Vašoj krvi i neko vrijeme od prestanka terapije. Stoga bi trebalo da preduzimate mjere kontracepcije, kako je gore već objašnjeno, 12 nedjelje nakon prestanka uzimanja lijeka STOCRIN®. 

Obavijestite odmah svog ljekara ukoliko ste trudni ili namjeravate da ostanete trudni. Ukoliko ste trudni, trebalo bi da uzimate STOCRIN® samo ako Vi i Vaš ljekar odlučite da je to neophodno.

Kod fetusa životinja i novorođenčadi žena liječenih efavirenzom u toku trudnoće uočeni su ozbiljni defekti po rođenju. Ukoliko ste uzeli lijek STOCRIN® u toku trudnoće, Vaš doktor će možda tražiti redovne analize krvi i druge dijagnostičke testove kako bi pratio razvoj Vašeg djeteta. 

Ukoliko uzimate STOCRIN®, ne treba da dojite.



	Uticaj lijeka STOCRIN® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	STOCRIN može da izazove vrtoglavicu, pad koncentracije i pospanost.

Ako se kod vas ovo pojavi, nemojte da upravljate motornim vozilom ili rukujete alatima ili mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka STOCRIN®  

	Ovaj lijek u pojedinačnoj dnevnoj dozi od 600 mg sadrži 250 mg laktoze. 

Ukoliko Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se ljekaru prije nego što uzmete ovaj lijek. Osobe koje imaju ovo stanje mogu uzeti oralni rastvor lijeka STOCRIN® koji ne sadrži laktozu.



	3. KAKO se upotrebljava lIJek STOCRIN®

	Uzimajte STOCRIN® tačno onako kako Vam je ljekar rekao. Preporučuje se da se tableta proguta cijela sa vodom. Ukoliko nijeste sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

· Preporučuje se uzimanje lijeka STOCRIN® na prazan stomak (1 sat prije ili 2 sata poslije obroka), najbolje pred spavanje. 

· Doza za odrasle i djecu koja imaju 40 ili više kilograma iznosi 600 mg dnevno.

· Doza za djecu koja imaju manje od 40 kg izračunava se na osnovu tjelesne mase i uzima se jednom dnevno na sljedeći način:

Tjelesna masa

kg

STOCRIN®

doza (mg)*

od 13 do < 15

200

od 15 do < 20

250

od 20 do < 25

300

od 25 do < 32,5

350

od 32,5 do < 40

400

*Postoje STOCRIN® film tablete od 50 mg, 200 mg i 600 mg.

· Dozu lijeka STOCRIN® možda treba povećati ili smanjiti i ukoliko uzimate neke ljekove (vidjeti dio Primjena drugih ljekova).

Ljekar će Vam dati uputstva o pravilnom doziranju.

· STOCRIN® se mora uzimati svakodnevno.

· Za liječenje HIV infekcije nikada ne treba koristiti samo STOCRIN®. STOCRIN® se uvijek mora uzimati u kombinaciji sa drugim ljekovima protiv HIV infekcije.

Upotreba kod djece
STOCRIN® film tablete od 600 mg mogu uzimati djeca uzrasta 3 i više godina koja su u stanju da progutaju tablete.

Vaš ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo da uzimate lijek STOCRIN®. Ne prekidajte tretman i pročitajte dio Ako naglo prestanete da uzimate lijek STOCRIN®.



	Ako ste uzeli više lijeka STOCRIN® nego što je trebalo  

	Ukoliko uzmete previše lijeka STOCRIN®, obratite se ljekaru ili idite u bolnicu.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek STOCRIN®

	Trudite se da ne propustite dozu. Ukoliko ipak propustite dozu, što prije uzmite drugu dozu, ali nemojte uzimati dvostruku dozu da nadoknadite zaboravljenu dozu. Ukoliko Vam je potrebna pomoć da odredite najbolje vrijeme za uzimanje lijeka, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek STOCRIN®

	Kada počne da Vam se smanjuje zaliha lijeka STOCRIN®, nabavite još lijeka od svog ljekara ili farmaceuta. To je vrlo bitno pošto se može desiti da količina virusa počne da se povećava ukoliko prestanete da uzimate lijek čak i u kratkom periodu. Može se desiti da virus tada postane teži za liječenje.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, pitajte stvog ljekara ili farmaceuta.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi, i STOCRIN® može da dovede do nuspojava, iako ih ne dobija svako. Prilikom liječenja infekcije HIV-om nije uvijek moguće odrediti da li su neke nuspojave izazvane lijekom STOCRIN® ili drugim ljekovima koje istovremeno uzimate, ili samom HIV bolešću. 

Najprimjetniji neželjeni efekti prijavljeni prilikom primjene lijeka STOCRIN® u kombinaciji sa drugim ljekovima protiv HIV infekcije jesu osip kože i simptomi koji se javljaju u nervnom sistemu. 

Ukoliko se pojavi osip, obratite se ljekaru jer neki osipi mogu biti ozbiljni; međutim, većina njih nestaje i bez korekcije terapije lijekom STOCRIN®. Osip je bio češći kod djece liječene lijekom STOCRIN® nego kod odraslih.

Simptomi koji se javljaju u nervnom sistemu imaju tendenciju pojavljivanja prilikom započinjanja terapije, ali se uglavnom povlače za nekoliko nedjelja. U jednoj studiji, simptomi nervnog sistema su se uobičajeno javljali u vremenu od prva 1 do 3 sata nakon uzimanja doze. Ukoliko imate ove simptome, ljekar Vam može savjetovati da uzimate STOCRIN® pred spavanje i na prazan stomak. Neki pacijenti imaju ozbiljnije simptome koji mogu uticati na njihovo raspoloženje ili sposobnost rasuđivanja. Neki pacijenti su zapravo izvršili samoubistvo. Ovi problemi imaju tendenciju češćeg javljanja kod osoba koje imaju duševno oboljenje u anamnezi. Odmah obavijestite svog ljekara ukoliko Vam se u toku uzimanja lijeka STOCRIN® jave ovi simptomi ili bilo kakva neželjena dejstva.

Da bi se opisala učestalost nuspojava koriste se sljedeći izrazi:

Veoma česte

pojavljuju se kod više od 1 od 10 korisnika 

Česte


pojavljuju se kod 1 do 10 od 100 korisnika

Povremene

pojavljuju se kod 1 do 10 od 1.000 korisnika

Rijetke


pojavljuju se kod 1 do 10 od 10.000 korisnika 

Obavijestite vašeg ljekara ako uočite bilo koju od sljedećih nuspojava:

Veoma česte nuspojave

· Osip na koži.

Česte nuspojave

· Abnormalni snovi, teškoće u koncentraciji, vrtoglavica, glavobolja, teškoće sa spavanjem, pospanost, problemi sa koordinacijom ili ravnotežom.

· Bol u stomaku, dijareja, muka, povraćanje.

· Svrab.

· Umor.

· Osjećaj zabrinutosti, osjećaj depresije.

Povremene nuspojave

· Nervoza, zaboravnost, konfuznost, konvulzije, abnormalne misli.

· Zamagljen vid.

· Osjećaj vrtenja ili ljuljanja (vertigo).

· Bol u stomaku izazvan zapaljenjem pankreasa.

· Alergijska reakcija (preosjetljivost) koja može da izazove ozbiljne reakcije na koži (eritema multiforme, Stivens-Džonsonov sindrom).

· Žuta boja kože ili očiju, svrab, ili bol u stomaku izazvan zapaljenjem jetre.

· Uvećanje grudi kod muškaraca.

· Ljutito ponašanje, poremećaj raspoloženja, pacijent vidi ili čuje stvari koje stvarno nijesu prisutne (halucinacije), manija (mentalno stanje koje se karakteriše epizodama prekomjerne aktivnosti, ushićenosti ili razdražljivosti), paranoja, misli o samoubistvu.

· Zviždanje, zvonjenje ili drugo uporno brujanje u ušima.

· Tremor (drhtanje).

· Crvenilo.

Rijetke nuspojave

· Osip na koži koji svrbi, a koji je izazvan reakcijom kože na sunce.

· Kod terapije efavirencom zabilježen je otkaz jetre, koji je, u nekim slučajevima, doveo do smrti ili potrebe za transplantacijom jetre. Većina ovih slučajeva desila se kod pacijenata koji već imaju bolest jetre, ali nekoliko slučajeva je zabilježeno i kod pacijenata koji nijesu imali nikakvu bolest jetre.

Kombinovana antiretrovirusna terapija može izazvati promjene oblika tijela usljed distribucije masnih naslaga. Ove promjene mogu obuhvatati gubitak masnih naslaga sa nogu, ruku i lica, povećanje masnih naslaga u abdomenu (stomaku) i drugim unutrašnjim organima, uvećanje dojki i masna tkiva na leđima ("grba"). Trenutno nije poznat uzrok i dugotrajan uticaj ovih stanja na zdravlje.

Kombinovana antiretrovirusna terapija može izazvati i povećanje nivoa mliječne kisjeline i šećera u krvi, hiperlipemiju (povišenje masnoća u krvi) i insulinsku rezistenciju. Vaš ljekar će uraditi testove da se vidi ima li ovih promjena.
Ukoliko se neka neželjena dejstva pogoršaju, ili ukoliko primijetite neka neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu, obavezno informišite svog ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK STOCRIN®

	Čuvati lijek STOCRIN® van domašaja djece!

	Rok upotrebe

	3 godine. 

Ne koristiti STOCRIN® nakon isteka roka upotrebe koji je označen kao afterEXP na boci i na kutiji. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 300C u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti. 

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima. Ljekovi ne smiju da se bacaju u kanalizaciju ili u kantu za đubre u kući. Pitajte vašeg farmaceuta na koji način da se oslobodite lijeka koji vam više nije potreban. Tako ćete pomoći u zaštiti čovjekove sredine.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek STOCRIN®

	1 film tableta sadrži 600 mg efavirenza.

Sastojci jezgra tablete su: kroskarmeloza natrijum, mikrokristalna celuloza, natrijum laurilsulfat, hidroksipropilceluloza, laktoza monohidrat i magnezijum stearat.

Film sadrži: karnauba vosak, Opadry Yellow 03 B 12896: hipromeloza (E464), titanijum dioksid (E171), makrogol 400, gvožđe(III)-oksid, žuti (E172).



	Kako izgleda lijek STOCRIN® i sadržaj pakovanja

	Plastična bočica sadrži 30 film tableta.

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARIJ"D.O.O. - PODGORICA, Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora 
Proizvođač:

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, Haarlem, Holandija



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Jul 2012.godine

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na recept.

	Broj  i datum dozvole:

	STOCRIN® film tableta, 600 mg, bočica sa 30 film tableta: 2030/12/67 – 1226 od 17.07.2012.godine
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