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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	Δ Ciprinol®, koncentrat za  rastvor za infuziju, 100mg/10ml,  

ampula, 5x10ml




	

	Proizvođač:
	Krka, d.d.

	Adresa:
	Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

	Podnosilac zahtjeva:
	DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica

	Adresa:
	Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora


Δ Ciprinol( 100 mg/10 ml koncentrat za rastvor za infuziju

INN: ciprofloksacin

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 Vašem 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.

· 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.  

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Ciprinol( i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ciprinol(

3. Kako se upotrebljava lijek Ciprinol(
4. Moguća neželjena dejstva.

5. Kako čuvati lijek Ciprinol(
6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK CIPRINOL( I  ČEMU JE NAMIJENJEN?
Ciprinol( je antibiotik koji pripada grupi fluorohinolona. Aktivna supstanca je ciprofloksacin. Ciprofloksacin djeluje tako što ubija bakterije koje izazivaju infekcije. On djeluje samo na specifične sojeve bakterija.
Odrasli

Ciprinol( se primjenjuje kod odraslih za liječenje sljedećih bakterijskih infekcija:

· infekcije respiratornog trakta 

· dugotrajne i ponovljene infekcije uha ili sinusa 

· infekcije urinarnog trakta 

· infekcije genitalnih organa kod muškaraca i žena 

· infekcije gastrointestinalnog trakta i intraabdominalne infekcije 

· infekcije kože i mekog tkiva 

· infekcije kostiju i zglobova 

· za prevenciju infekcija koje izaziva bakterija Neisseria meningitidis 

· inhalacionog antraksa.
Ciprofloksacin se može koristiti za liječenje pacijenata sa niskim brojem bijelih krvnih zrnaca (neutropenija) koji imaju povišenu tjelesnu temperaturu, za koju se sumnja da je posljedica bakterijske infekcije.
Ako imate ozbiljnu infekciju ili infekciju koju je prouzrokovalo više tipova bakterija, uz lijek Ciprinol( možete dobiti i dodatnu antibiotsku terapiju.

Djeca i adolescenti

Lijek Ciprinol( se koristi kod djece i adolescenata, pod nadzorom ljekara specijaliste, za liječenje sljedećih bakterijskih infekcija:
· plućne i bronhijalne infekcije kod djece i adolescenata koji se liječe od cistične fibroze 

· komplikovane infekcije urinarnog trakta, uključujući infekcije koje su zahvatile bubrege (pijelonefritis) 

· inhalacionog antraksa.
Lijek Ciprinol( se može koristiti i za liječenje drugih specifičnih ozbiljnih infekcija kod djece i adolescenata kada ljekar smatra da je to neophodno.
2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CIPRINOL(?
Lijek Ciprinol( ne smete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na aktivnu supstancu, na druge hinolonske ljekove ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Ciprinol( (vidjeti tačku 6) 

· ako uzimate tizanidin (vidjeti tačku 2: Primjena drugih ljekova) 

Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa:

Prije nego što uzmete lijek Ciprinol(, recite Vašem ljekaru:
· ako ste ikada imali probleme sa bubrezima, jer liječenje možda treba prilagoditi 
· ako se liječite od epilepsije ili drugih neuroloških stanja 
· ako ste ranije imali probleme sa tetivama tokom prethodnih liječenja antibioticima kao što je lijek Ciprinol( 
· ako imate šećernu bolest (dijabetes), jer možete upasti u hipoglikemiju u toku liječenja ciprofloksacinom 
· ako imate mijasteniju gravis (vrsta slabosti mišića), jer se simptomi bolesti mogu pogoršati 
· ako imate poremećaj srčanog ritma (artimije). Treba obratiti pažnju u toku primjene ove vrste ljekova, ako ste rođeni sa produženim QT intervalom, ili ovaj poremećaj imate u porodičnoj istoriji (vidi se na EKG-u, elijektričnom zapisu srčanih otkucaja), ako imate disbalans soli u krvi (posebno ako imate nizak nivo kalijuma ili magnezijuma u krvi), ako imate veoma spor srčani ritam (koji se naziva bradikardija), ako imate srčanu slabost (insuficijencija srca), ako ste imali infarkt miokarda, ako ste ženskog pola ili starija osoba, ili ako uzimate druge ljekove koji mogu da dovedu do poremećaja EKG-a (vidjeti odjeljak „Primjena drugih ljekova“). 
· ako Vi ili neko iz Vaše porodice ima nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD), jer može doći do pojave anemije u toku liječenja ciprofloksacinom. 
Za liječenje nekih infekcija genitalnih organa ljekar Vam može propisati drugi antibiotik, kao dodatak ciprofloksacinu. Ako ne dođe do poboljšanja simptoma nakon 3 dana liječenja, molimo Vas da se javite svom ljekaru.
U toku uzimanja lijeka Ciprinol(
Odmah se obratite ljekaru ako se javi bilo koje od ovih stanja dok uzimate lijek Ciprinol(. Vaš ljekar će odlučiti da li terapiju lijekom Ciprinol( treba prekinuti.
· Teške, iznenadne alergijske reakcije (anafilaktička reakcija/šok, angioedem). Već sa uzimanjem prve doze postoji mala šansa da dođe do teške alergijske reakcije sa sljedećim simptomima: stezanje u grudima, osjećaj vrtoglavice, mučnine ili nesvjestice, ili osjećaj vrtoglavice prilikom ustajanja. Ako se ovo desi, prestanite da uzimate lijek Ciprinol( i odmah se obratite Vašem ljekaru. 

· Bol i oticanje u zglobovima i upala tetiva se mogu javiti povremeno, posebno ako ste u godinama, takođe i ako se liječite kortikosteroidima. Upale i pucanje tetiva se mogu javiti u toku 48 sati od početka terapije do nekoliko mjeseci nakon prekida terapije ciprofloksacinom. Na prvi znak bilo kakvog bola ili upale prekinite sa uzimanjem lijeka Ciprinol( i umirite bolnu zonu. Izbjegavajte svaku vrstu nepotrebnih vježbi, jer to može povećati rizik od pucanja tetiva.

· Ako se liječite od epilepsije ili nekog drugog neurološkog stanja kao što su cerebralna ishemija ili moždani udar, možete osjetiti neželjena dejstva u vezi sa centralnim nervnim sistemom. Ako se ovo desi, prestanite da uzimate lijek Ciprinol( i odmah se obratite Vašem ljekaru. 

· Možete osjetiti psihijatrijske reakcije kada prvi put uzmete lijek Ciprinol(. Ako patite od depresije ili psihoze, Vaši simptomi se mogu pogoršati u toku liječenja lijekom Ciprinol(. Rijetko depresija ili psihoze mogu progredirati do samoubilačkih misli, pokušaja samoubistva ili samoubistva. Ako se ovo desi, prestanite da uzimate lijek Ciprinol( i odmah se obratite Vašem ljekaru. 

· Možete primijetiti simptome neuropatije, kao što su bol, osjećaj vrućine, peckanja, utrnulost i/ili slabost. Ako se ovo desi, prestanite da uzimate lijek Ciprinol( i odmah se obratite Vašem ljekaru. 

· Hipoglikemija je prijavljena najčešće kod pacijenata koji imaju šećernu bolest, pretežno kod starih. Ako se ovo desi, odmah se obratite svom ljekaru. 

· Dok uzimate antibiotike, uključujući i lijek Ciprinol(, može da se javi proliv, pa čak i nekoliko nedjelja pošto prestanete da ih uzimate. Ako to postane ozbiljno ili potraje ili ako u stolici primijetite krv ili sluz, odmah prestanite da uzimate lijek Ciprinol(, jer ovo može biti opasno po život. Nemojte uzimati ljekove koji zaustavljaju ili usporavaju rad crijeva i obratite se Vašem ljekaru. 

· Obavijestite ljekara ili laboranta da uzimate lijek Ciprinol(, ako treba da date uzorak krvi ili urina. 

· Lijek Ciprinol( može da prouzrokuje oštećenje jetre. Ako primijetite bilo koji od simptoma kao što su gubitak apetita, žutica (žuta prebojenost kože), tamnu mokraću, svrab ili osjetljivost stomaka, prestanite da uzimate lijek Ciprinol( i odmah se obratite Vašem ljekaru. 

· Lijek Ciprinol( može da izazove smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca, što će smanjiti Vašu otpornost na infekcije. Ako se kod Vas pojavi infekcija sa simptomima kao što su groznica i ozbiljno pogoršanje opšteg stanja, ili groznica sa simptomima lokalne infekcije kao što su bol u grlu/ždrijelu/ustima ili urinarni problemi, odmah se obratite Vašem ljekaru. Biće urađena analiza krvi, da bi se provjerilo moguće smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza). Veoma je važno da Vašeg ljekara obavijestite o tome koji lijek uzimate. 

· Obavijestite svog ljekara ako imate problema sa bubrezima, jer će možda biti potrebno da se prilagodi doza lijeka koju primjenjujete

· Vaša koža može postati osjetljivija na sunčeve ili ultraljubičaste (UV) zrake dok uzimate lijek Ciprinol(. Izbjegavajte izlaganje jakim sunčevim zracima ili vještačkim UV zracima, npr. solarijum. 

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Nemojte uzimati lijek Ciprinol( zajedno sa tizanidinom, jer to može izazvati neželjena dejstva, npr. nizak krvni pritisak ili pospanost (vidjeti tačku 2: Lijek Ciprinol( ne smijete koristiti).
Za sljedeće ljekove je poznato da uzajamno reaguju sa lijekom Ciprinol( u Vašem organizmu. Uzimanje lijeka Ciprinol( zajedno sa ovim ljekovima može uticati na terapijske efekte tih ljekova. To takođe može povećati vjerovatnoću od pojave neželjenih dejstava.
Recite Vašem ljekaru ako uzimate:
· antagoniste vitamina K (npr. varfarin, acenokumarol, fenprokumon ili fluindion) ili druge oralne antikoagulanse (za razrjeđivanje krvi) 

· probenecid (za liječenje gihta) 

· metotreksat (za liječenje nekih tipova raka, psorijaze, reumatoidnog artritisa) 

· teofilin (kod problema sa disanjem) 

· tizanidin (za liječenje mišićnih spazama kod multiple skleroze) 

· olanzapin (antipsihotik) 

· klozapin (antipsihotik) 

· ropinirol (za liječenje Parkinsonove bolesti) 

· fenitoin (za liječenje epilepsije) 

· metoklopramid (za liječenje mučnine i povraćanja) 

· ciklosporin (imunosupresiv) 

· ljekove koji utiču na srčani ritam: ljekovi koji spadaju u grupu antiaritmika (npr. hinidin, hidrokinidin, amjodaron, sotalol, defetilid, ibutilid), tricikličnih antidepresiva, neki antimikrobni ljekovi (koji spadaju u grupu makrolida), neki antipsiotici. 

Lijek Ciprinol( može povisiti koncentracije sljedećih ljekova u krvi:
· pentoksifilin (kod poremećaja cirkulacije) 

· kofein 

· duloksetin (za liječenje depresije, oštećenja nerava kod dijabetesa ili nemogućnosti kontrolisanja mokrenja) 

· lidokain (za liječenje određenih srčanih problema ili kao anestetik) 
· sildenafil (npr. za liječenje erektilnih poremećaja) 

Uzimanje lijeka Ciprinol® sa hranom i pićima
Ako uzimate lijek Ciprinol( tokom obroka, nemojte jesti ili piti mliječne proizvode (npr. mlijeko ili jogurt) ili pića kojima se dodaje kalcijum dok uzimate ove tablete, jer to može uticati na resorpciju aktivne supstance.
Primjena lijeka Ciprinol® u periodu trudnoće i dojenja
Ako ste trudni, dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.
Poželjno je izbjegavati upotrebu lijeka Ciprinol( u periodu trudnoće.
Nemojte uzimati lijek Ciprinol( tokom dojenja, jer se ciprofloksacin izlučuje u majčino mlijeko i može biti štetan za Vaše dijete.
Uticaj lijeka Ciprinol® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Ciprinol može umanjiti nivo vaše budnosti. Mogu se javiti neka neurološka neželjena dejstva. Stoga provjerite kako reagujete na lijek Ciprinol( prije nego što počnete da upravljate vozilom ili rukujete mašinama. Ako postoji bilo kakva nedoumica, porazgovarajte sa svojim ljekarom.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CIPRINOL(?

Vaš ljekar će Vam reći koja doza lijeka Ciprinol( će Vam biti primijenjena, koliko često i koliko dugo. Ovo će zavisiti od tipa i težine infekcije.

Kažite Vašem ljekaru ukoliko imate problema sa bubrezima, jer to može uticati na dozu koja će Vam biti primijenjena.

Terapija obično traje od 5 do 21 dan; ponekad i duže, ukoliko je infekcija teža.

Ne zaboravite da pijete dosta tečnosti dok koristite lijek Ciprinol(.
Vaš ljekar ili medicinska sestra će pripremiti i dati Vam lek Ciprinol( u vidu spore intravenske infuzije.Rastvor za infuziju pripremamo neposredno prije davanja. Dužina trajanja infuzije kod djece je 60 minuta. Kod odraslih pacijenata, dužina trajanja infuzije je 60 minuta za dozu od 400 mg i 30 minuta za dozu od 200 mg. Primjena u vidu spore infuzije pomaže da se smanji vjerovatnoća pojave neželjenih dejstava koja se javljaju odmah nakon primjene.

Ako ste uzeli više lijeka Ciprinol( nego što je trebalo  
Ovaj lijek se primjenjuje pod strogim nadzorom medicinskog osoblja, tako da nije vjerovatno da ćete primiti previsoku dozu. Ipak, ako se jave vrtoglavica, tremor (nevoljno podrhtavanje), glavobolja, umor, konvulzije (grčevi), halucinacije, konfuzija, osjećaj nelagodnosti u stomaku, kristali ili krv u mokraći, odmah recite Vašem ljekaru.

Ukoliko mislite da ste primili veću dozu lijeka Ciprinol(  nego što bi trebalo, obratite se Vašem ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Ciprinol(
Ljekar ili medicinska sestra će se pobrinuti da redovno dobijate lijek, tako da nije vjerovatno da će neka doza biti izostavljena. Međutim, recite ljekaru ili medicinskoj sestri, ako mislite da su zaboravili da Vam daju dozu lijeka.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Ciprinol(
O prekidu primjene lijeka odlučuje Vaš ljekar.

Veoma je važno da završite terapiju u potpunosti, čak i ako poslije nekoliko dana počnete da se osjećate bolje. Ako prerano prekinete terapiju, infekcija možda neće biti potpuno izliječena, a simptomi infekcije se mogu vratiti ili pogoršati. Kod Vas se može razviti i otpornost na ovaj antibiotik.
Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao svi ljekovi i lijek Ciprinol( može imati neželjena dejstva, mada se ona ne pojavljuju kod svih.

Česta neželjena dejstva (postoji vjerovatnoća da se jave kod do 1 na 10 ljudi):
· mučnina, proliv, povraćanje 

· bolovi u zglobovima kod djece

· lokalna reakcija na mjestu primjene, osip

· privremeno povećanje vrijednosti transaminaza u krvi (enzimi jetre)

Povremena neželjena dejstva (postoji vjerovatnoća da se jave kod do 1 na 100 ljudi):
· gljivične superinfekcije 

· visoka koncentracija eozinofila (vrsta bijelih krvnih zrnaca); povećana ili smanjena količina faktora zgrušavanja krvi (trombociti)

· smanjen apetit 

· hiperaktivnost, uznemirenost, zbunjenost, dezorijentisanost, halucinacije 

· glavobolja, vrtoglavica, problemi sa spavanjem ili poremećaji ukusa, osjećaj bockanja, neobična osjetljivost na stimulaciju čula, konvulzije (vidjeti odjeljak 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa), nesvjestica

· problemi s vidom, uključujući duple slike
· gubitak sluha

· ubrzan rad srca (tahikardija)

· širenje krvnih sudova (vazodilatacija), nizak krvni pritisak

· bolovi u stomaku, problemi sa varenjem, npr. nelagodnost u stomaku (otežana probava/gorušica) ili gasovi

· poremećaji jetre, povećane količine nekih supstanci u krvi (bilirubin), žutica (holestatski ikterus)

· svrab, koprivnjača

· bol u zglobovima kod odraslih

· oslabljena funkcija bubrega, insuficijencija (otkazivanje) bubrega

· bolovi u mišićima i kostima, ne osjećate se dobro (astenija), groznica, zadržavanje tečnosti (edem)

· povećanje alkalne fosfataze u krvi (određena supstanca u krvi)

Rijetka neželjena dejstva (postoji vjerovatnoća da se jave kod do 1 na 1 000 ljudi):
· upala crijeva (kolitis) povezana sa upotrebom antibiotika (u veoma rijetkim slučajevima može imati smrtni ishod) (vidjeti tačku 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa) 

· promjene u broju krvnih ćelija (leukopenija, leukocitoza, neutropenija, anemija), povišene ili snižene vrijednosti krvnih pločica (trombocita) 

· alergijska reakcija, oticanje (edem) ili brzo oticanje kože i sluzokože (angioedem), ozbiljna alergijska reakcija (anafilaktički šok) koja može biti opasna po život (vidjeti tačku 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa)

· povišen nivo šećera u krvi (hiperglikemija) 

· smanjen nivo šećera u krvi (hipoglikemija) (vidjeti tačku 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa) 

· anksiozna reakcija,  čudni snovi, depresija i psihički poremećaji (psihotične reakcije), koji mogu dovesti do suicidalnih misli, pokušaja samoubistva ili samoubistva (vidjeti tačku 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa)
· smanjena osjetljivost kože, tremor, migrena, poremećaji čula mirisa (olfaktorni poremećaji)

· zujanje u ušima, poremećaji sluha

· nesvjestica, zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis)

· kratak dah, uključujući astmatične simptome 

· pankreatitis

· hepatitis (zapaljenje jetre), odumiranje ćelija jetre (nekroza jetre), koja veoma rijetko dovodi do insuficijencije (otkazivanja) jetre opasne po život
· preosjetljivost na svjetlost (vidjeti odjeljak 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa), sitna, tačkasta potkožna krvarenja (petehije)
· bol u mišićima, upala zglobova, pojačan tonus mišića, grčevi, pucanje tetiva - posebno velikih tetiva na zadnjoj strani skočnog zgloba (Ahilova tetiva) (vidjeti tačku 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa)
· pojava krvi ili kristala u mokraći (vidjeti tačku 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa), zapaljenje mokraćnih puteva
· pretjerano znojenje
· povišeni nivoi enzima amilaze (enzim jetre)
Veoma rijetka neželjena dejstva (postoji vjerovatnoća da se jave kod do 1 na svakih 10 000 ljudi):
· posebna vrsta smanjenog broja crvenih krvnih zrnaca (hemolitička anemija); opasan pad jedne vrste bijelih krvnih zrnaca (aganulocitoza)

· ozbiljna alergijska reakcija (anafilaktička reakcija, anafilaktički šok, serumska bolest), što može imati smrtni ishod (vidjeti tačku 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa)
· poremećaj koordinacije, nestabilan hod (poremećaj hoda), pritisak na mozak (intrakranijalni pritisak i pseudotumor mozga)
· poremećaji raspoznavanja boja
· različite pojave po koži ili osip (npr. potencijalno fatalan Stevens-Johnsonov sindrom ili toksična epidermalna nekroliza)
· slabost mišića, upala tetiva, pogoršanje simptoma miastenije gravis (vidjeti tačku 2: Kada uzimate lijek Ciprinol(, posebno vodite računa)
Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu raspoloživih podataka)
· problemi povezani sa nervnim sistemom kao što su bol, osjećaj vrućine, štipkanje, utrnulost i/ili slabost u ekstremitetima (periferna neuropatija ili polineuropatija) 

· neuobičajeno brz srčani ritam, nepravilan srčani ritam koji može ugroziti život, promjena srčanog ritma (koja se naziva „produženje QT intervala“, može se vidjeti na EKG-u) 

· pustularni osip (pojava sitnih mjehura na koži ispunjenih tečnošću)
· uticaj na zgrušavanje krvi (kod pacijenata koji istovrmeno uzimaju i antagoniste vitamina K) 

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. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. KAKO ČUVATI LIJEK CIPRINOL®

Rok upotrebe
Četiri (4) godine. 

Lijek se ne smije koristiti po isteku datuma označenog na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje

Lijek čuvati u originalnom pakovanju zaštićeno od svjetlosti.

Lijek se ne smije zamrzavati.

Rastvor za infuziju pripremamo neposredno prije davanja.
Ljekove ne treba odbacivati putem kanalizacije ili kućnog otpada. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odbacite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu u zaštiti životne sredine. Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Ciprinol(
Aktivna supstanca: ciprofloksacin u obliku ciprofloksacin laktata.

Koncentrat za rastvor za infuziju: 10 ml koncentrata za rastvor za infuziju (1 ampula) sadrži 100 mg ciprofloksacina. 

Pomoćne supstance: mliječna kiselina, dinatrijum edetat, koncentrovana hlorovodična kiselina (E507) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Ciprinol® i sadržaj pakovanja

Koncentrat za rastvor za infuziju je bistar rastvor, žuto-zelene boje.

Svaka kutija sadrži po 5 ampula sa po 10 ml koncentrata za rastvor za infuziju (100 mg/10 ml).
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica

Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:

Jun, 2014.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
Δ Ciprinol®, koncentrat za rastvor za infuziju, 100mg/10ml, ampula, 5x10 ml: 2030/14/356 – 1192 od 
10.06.2014. godine
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