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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА

	▲ LUNATA® , филм  таблета, 5 mg,

блистер, 10 филм таблета

блистер, 20 филм таблета
 ▲ LUNATA® , филм  таблета, 10 mg, 

 блистер, 10 филм таблета

блистер, 20 филм таблета


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Булевар Светог Петра Цетињског 1 А, 
81 000 Подгорица, Црна Гора


	1. ИМЕ ЛИЈЕКА, ИНТЕРНАЦИОНАЛНО НЕЗАШТИЋЕНО ИМЕ ЛИЈЕКА (ИНН)

	LUNATA® 5 mg филм таблете
LUNATA® 10 mg филм таблете


	ИНН:
	золпидем 

	

	2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

	Једна филм таблета таблета садржи 5 mg или 10 mg золпидем тартрата.
Помоћна супстанца: 47.55 mg лактоза, монохидрат.
За листу свих помоћних супстанци, видјети одјељак 6.1.


	

	3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

	*  филм таблете
Lunata® 5 mg 
Округле, ружичасто-црвене, биконвексне филм таблете са подионом цртом са једне стране.
Lunata® 10 mg
Округле, бијеле, биконвексне филм таблете са подионом цртом са једне стране.


	

	4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ

	4.1. Терапијске индикације

	Краткотрајна терапија несанице, у ситуацијама када несаница је исцрпљујућа или када представља озбиљан проблем за пацијента.


	4.2. Дозирање и начин примјене

	Начин примјене: орално.
Золпидем тартрат дjелује брзо и зато је најбоље да се узме непосредно прије спавања или када je пацијент  већ у кревету.
Препоручена дневна доза за одрасле је 10 mg.
Дужина терапије углавном варира од неколико дана до двије недjеље, максимално четири недjеље укључујући и период за смањење дозе лијека (када је неопходан).
Као и у случају других хипнотика, дуготрајна примјена золпидема није препоручљива и терапија не би требало да траје дуже од четири недjељe.
Посебне групе пацијената:
Дјеца:
Золпидем се не препоручује код дјеце млађе од 18 година, будући да ефикасност и безбједност лијека нијесу потврђени код овог узраста (видјети дио 4.4- Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека).
Старије особе: 
Старији или изнемогли пацијенти могу бити посебно осјетљивији на дејство овог лијека. Код њих се препоручују дозе од 5 mg. Дозе код ове старосне групе не смију бити веће од 10 mg.
Поремећаји јетре:
Пошто су клиренс и метаболизам золпидем тартрата смањени код пацијената са поремећајима јетре, код ових пацијената лијечење треба започети дозом од 5 mg, и с посебном опрезношћу код старијих пацијената. Код одраслих (испод 65 година) дозирање се може повећати до 10 mg  само ако je терапијски одговор неадекватан и ако сe лијек добро подноси од стране пацијента.  


	4.3. Контраиндикације

	Золпидем тартрат је контраиндикован код пацијената који су преосјетљивих на золпидем или на било коју другу компоненту лијека; код синдрома апнее у сну; мијастеније гравис; тешке јетрене инсуфицијенције и акутне и/или тешке респираторне инсуфицијенције. Због недостатка података, золпидем тартарат не треба прописивати дјеци или пацијентима који болују од психоза. 


	4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

	Прије него што се почне са терапијом золпидема, потребно је утврдити разлог инсомније, и треба лијечити факторе који је изазивају прије прописивања хипнотика.
Ако се инсомнија  не повуче  7 до 14 дана од почетка терапије, може постојати сумња да је примарни узрок болести  психијатриски или физички поремећај, тако да је потребна пажљива периоднична евалуација пацијената. .
Посебне групе пацијената:
Респираторна инсуфицијенција: 
С обзиром на то да  хипнотици могу да изазову респираторну депресију, треба обратити пажњу при прописивању золпидема код пацијената  са компромитованом респираторном функцијом.
Јетрена инсуфицијенција: 

Видјети дио 4.2. 
Старији пацијенти: 

Видјети дио 4.2. 

Дјеца: 

Золпидем се не препоручује код дјеце млађе од 18 година, будући да ефикасност и безбједност лијека нијесу потврђени код овог узраста. У осмонедјељној студији која је спроведена на педијатријској популацији (узраста од 6 до 17 година) са инсомнијом повезаном са дефицитом пажње/хиперактивним поремећајим (АДХД), психијатријским поремећајима и поремећајима нервног система, забиљежено је да су најчешћа нежељена дејства код примјене золпидема у односу на плацебо вртоглавица (23.5% према 1.5%), главобоља (12.5% према 9.2%), и халуцинације (7.4% према 0%) (видјети дио 4.2. Дозирање и начин примјене.
Примјена код пацијената са историјом злоупотребе дрога или алкохола: Код ових пацијената лијек треба преписивати са великом опрезношћу. Ове пацијенте треба пажљиво пратити кад примају золпидем тартрат или неки други хипнотик, будући да постоји ризик од стварања зависности према лијеку.  
Психозе: 

Хипнотици као што је золпидем, се не препоручују за примарну терапију психоза. 
Депресија: 
Као и други седативи/хипнотици, золпидем тартарат треба примјењивати с пажњом код пацијената који показују знаке депресије. 
Код ових пацијената могу бити присутне и суицидалне мисли. Како би се одстранила опасност од намјерног предозирања, овим пацијентима треба давати  најмању могућу  количину лијека.
Депресија која је постојала и раније може се демаскирати (поново јавити) током употребе золпидема. Будући да инсомнија може бити симптом депресије, употребу золпидема  треба поново размотрити  ако се депресија настави. 
Опште информације у вези са  ефекатима након примјене бензодијазепина и осталих хипнотичка  а које би љекар који прописује требало узети у обзир, су описани у тексту испод. 

Толеранција: 

Ако се краткодјелујући бензодијазепини и сродне супстанце као што је золпидем узимају у периоду од неколико недјеља, њихов седативни или хипнотички ефекат може постепено да слаби, и поред тога што се доза не мјења. 
Зависност: 

Примјена  бензодиазепина и сродних супстанци, као што је золпидем, може изазвати физичку или психичку зависност. Ризик од појаве зависности се повећава с повећањем дозе и вријеме трајања терапије. Исто тако, овај ризик је већи код пацијената с постојећом историјом психијатријских поремећаја и/или злоупотребе алкохола и дроге. Ове пацијенте треба континуирано пратити док примјењују хипнотике.

Када се једном  развије физичка зависност, нагли прекид терапије биће праћен апстенинцијалним симптомима као што су: главобоља или бол у мишићима, анксиозност, напетост, немир, конфузија и иритабилност. Код тешких случајева могу се јавити сљедећи симптоми: дереализација, деперсонилизација, хиперакузија, укоченост и трњење екстремитета, преосјетљивост на свјетлост, буку  или физички контакт, халуцинације или појава епилептичних напада.
Повратна (Rebound)-инсомнија: 

Пролазни  синдром који се може појавити код прекида терапије хипнотицима, код  ког се симптоми који су разлог почетка лијечења бензодијазепинима или сродним агенсима,
 враћају у озбиљнијем облику.  Овај синдром може бити праћен промјенама расположења, анксиозношћу и немиром. Важно је да пацијент буде упознат са могућношћу да дође до повратног (rebound) феномен,а па се на тај начин минимализују непријатности до којих може доћи при повлачењу лијека. 
Будући да је ризик од појаве апстиненцијалног синдрома или “rebound”-феномена  већи приликом наглог прекида терапије, савјетује се постепено смањење дозе прије него што се терапија у потпуности  укине, гдје је то клинички прихватљиво.
 Постоје индикације да се код примјене бензодиазепина или бензодиазепинима сличних љекова 
са краткотрајним дејством, може јавити апстиненцијални синдром и у терапијским дозама, нарочито ако су те дозе високе.
Амнезија: 

Бензодиазепини или бензодиазепинима слични љекови као што је золпидем могу индуковати антероградну амнезију. Ово стање се јавља најчешће неколико сати  након узимања лијека. Како би се смањио овај ризик, пацијенти требају бити сигурни  да ће имати неометан сан током 7 до 8 сати.

Остале психијатриске и “парадоксалне” реакције: 

Познато је да се код примјене бензодиазепина и сличних љекова могу појавити и друге психијатријске и ''парадоксалне'' реакције као што су немир, егзацербација инсомније,  агитираност, иритабилност, агресивност, делузије, бијес, ноћне море, халуцинације, абнормално понашање и други нежељени поремећаји понашања.  
У таквим случајевима треба прекинути терапију. Ове реакције се јављају чешће код старијих пацијената.
Сомнамбулизам и слично  понашање: 

Ходање у сну и друго слично  понашање као што је  ''вожња у  сну'', припремање и конзумација хране, телефонирање, сексуална активност, након којих долази до амнезије, забиљежани су од стране пацијената који су примјењивали  золпидем, а нијесу били у потпуности будни. Употреба алкохола и других депресора ЦНС-а истовремено са овим лијеком, повећава ризик од појаве сомнамбулизма и сличног  понашања, исто као и примјена золпидема у  дозама већих од максимално дозвољене дозе лијека. Код пацијената који су пријавили овакво понашање (нпр. вожња у  сну), треба озбиљно размотрити прекид терапије золпидемом, због могућег ризика како за пацијента тако и за друге  (Видјети одјељак 4.5. и 4.8.).
Интолеранција: 

Лијек Lunata® садржи лактозу. Пацијенти са ријетким насљедним поремећајем неподношења галактозе, недостатком Lapp- лактазе или глукоза-галактоза малапсорпцијом не би требали узимати овај лијек.


	4.5. Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција

	Не савјетује се: 

Истовремена употреба са алкoхолом.
Алкохол повећава седативно дејство золпидема, приликом чега је смањена способност руковањa возилима и управљање машинама.
Комбинација која захтјева опрез:  

Истовремена примјена са ЦНС депресорима.
Централни депресивни ефекат се повећава приликом истовремене употребе золпидема са антипсихотицима (неуролептицима), хипнотицима, анксиолитицима/седативима, антидепресивима, опиоидним  аналгетицима, антиепилептицима, анестетицима и са  антихистаминицима са седативним дејством.
Испоставило се да золпидем тартарат ступа у интеракцију са сертралином. Ова интеракција може да доведе до повећања ошамућености. Такође, забиљежени су изоловани случајеви визуелних халуцинација.  
У случају опиоидних аналгетика може доћи до појачања еуфорије која води ка повећању ризика од појаве психичке зависности. 
CYP450 инхибитори и индуктори:
Једињења која инхибирају поједине јетрене ензиме (нарочито цитохром P450) могу да појачају дејство бензодиазепина и бензодиазепинима сличних љекова.  
Золпидем тартарат се метаболише помоћу неколико јетрених цитохром P450 ензима, међу којима су најзначајни су CYP3A4 уз допринос  CYP1A2. Фармакодинамички ефекат золпидема је смањен када се употребљава заједно са рифампицином (CYP3A4 индуктор).
Међутим, када се золпидем  примјењује истовремено са итраконазолом (CYP3A4 инхибитор), нема значајних промјена у његовој фармакокинетици и фармакодинамици. Клиничка релевантност овог резултата није позната. 
Истовремена примјена золпидема и кетоконазола (200 mg два пута на дан), снажаног CYP3A4инхибитора, продужава полувријеме елиминације золпидема, повећава површину испод криве ( ПИК) и смањује укупни клиренс након оралне примјене, у односу на истовремену примјену золпидема с плацебом.
Тотални ПИК за золпидем, када се примјењује заједно са кетоконазолом, увећан је  1.83 пута у односу на золпидем као монотерапију.
Рутинско прилагођавање дозе золпидема није потребно, међутим треба посавјетовати пацијенте да примјена золпидема истовремено с кетоконазолом може да појача седативно дејство. С обзиром на то да CYP3A4 игра веома важну улогу у метаболизму золпидем тартарата, треба размотрити могућност интеракције са љековима који су супстрати или индуктори CYP3A4. 
Остали  љекови: 

Приликом примјене золпидема заједно са ранитидином или циметидином, нијесу забјележане значајне фармакокинетичке интеракције. 


	4.6. Примјена у периоду трудноће и дојења

	Трудноћа

Као мјера опреза, савјетује се избјегавање употребе золпидема током прва три мјесеца трудноће. 
За примјену золпидем тартарата код трудница не постоје подаци или су они ограничени. Премда студије на животињама нијесу показале тератогени или ембриотоксични ефекат, безбједност примјене лијека у трудноћи није утврђена.  
Жене које су на терапији золпидемом, а планирају трудноћу  или сумњају да су трудне  треба упозорити да се посавјетују са  својим љекаром о престанку примјене лијека.
Уколико се, из оправданих медицинских разлога, золпидем тартарат примјењује у касној трудноћи или током порођаја, с обзиром на фармаколошко дејство  лијека, код новорођенчади се могу јавити: хипотермија, хипотонија и блага  респираторна депресија. Забиљежени  су случајеви озбиљне респираторне депресије код новорођенчади приликом конбинације золпидема са другим ЦНС-депресора на  крају трудноће.
Новорођенчад чије мајке су употребљивале бензодијазепине и сличне љекове
у касној трудноћи дужи временски период, могу да развију физичку зависност према лијеку и  изложени су ризику појаве апстиненцијалног синдрома у постнаталном периоду.
Дојење

Мала количина золпидем тартарата се излучује у мајчино млијеко. 
Због тога, примјена золпидем тартарата се не препоручује током дојења.


	4.7. Утицај на психофизичке способности приликом управљања моторним возилом и руковања машинама

	Возаче и пацијенте који управљају машинама треба упозорити да, као и код других хипнотика, постоји ризик за појаву поспаности јутро након терапије. Како би се ризик свео на минимум, потребно је да период одмора између примјене золпидем тартарата и вожње буде 7-8 сати.  


	4.8. Нежељена дејства

	Када је примјенљиво користи се следећа CIOMS класификацијаучесталости нежељених дејстава: 

Веома честа≥ 1/10;
Честа ≥ 1/100 а < 1/10;
Повремена≥ 1/1000% а < 1/100;
Ријетка≥ 1/10000 а < 1/1000;
Веома ријетка < 1/10000;
Непозната: учесталост испољавања не може бити процијењена на основу доступних података.
Постоје докази  да су нежељена дејства која се појављују код примјене золпидем тартарата дознозависна, посебно код одређених ЦНС и гастроинтестиналних догађаја. Као што је препоручено у дијелу 4.2. нежељена дејства би теоретски  трeбала бити рјеђa ако се золпидем узима непосредно прије спавања, или у кревету. Ова нежељена дејства чешће се јављају код старијих пацијената.
Поремећаји имунолошког система:
Непознато: ангионеуротски едем
Психијатријски поремећаји:
Често: халуцинације, агитације, ноћне море
Повремено: стање конфузије, иритабилност
Непознато: немир, агресија, делузија, бијес, психозе, абнормално понашање, сомнамбулизам (видјети одјељак 4.4.), зависност (апстиненцијални синдром или  повратни “rebound”- ефекат  који се могу  јавити приликом прекида терапије), поремећај либида, депресија  (видјети одјељак 4.4.). Већи дио психијатријских нежељених дејстава јеу везан за парадоксалне реакције.
Поремећаји нервног система
Често: сомноленција, главобоља, вртоглавица, погоршање већ постојеће инсомније, антероградна амнезија (амнезија  може бити повезана са неприкладним понашањем).
Непознато: смањен ниво свијести.
Поремећаји вида
Повремено: диплопија.
Респираторни, торакални и медијастинални поремећаји 
Непознато: респираторна депресија /видјети одјељак 4.4.) .
Гастроинтестинални поремећаји
Често: дијареја, наузеја, повраћање, абдоминални бол.
Поремећаји хепатобилијарног система
Непознато: пораст  нивоа ензима јетре.
Поремећаји коже и поткожног ткива
Непознато: осип, пруритус, уртикарија, хиперхидроза.
Поремећаји мишићно-коштаног система и везивногх ткива
Непознато: мишићна слабост.
Инфекције и инфестације 
Често: инфекције горњих дјелова рспираторног тракта, инфекција доњих дјелова респираторног тракта 
Општи поремећаји на мјесту примјене
Често: умор.
Непознато: несигуран ход, толеранција на лијек, падање (предоминантно код старијих пацијената и када се золпидем не примјењује као што је препоручено).


	4.9 Предозирање

	Знаци и симптоми
У случају предозирања  золпидем тартаратом, самим или у комбинацији с другим ЦНС-депресорима (укључујући  алкохол) забиљежени  су поремећаји свијести, који се могу манифестовати у распону од сомноленције до појаве коме , или много озбиљније симптоматологије укључујући фаталан исход.
Терапија 
Потребно је предузети опште симптоматске и супортивне мјере. Ако није могуће испразнити желудац, треба примијенити активни угаљ како би се смањила ресорпција. Посебно је важно пратити дисање и функцију кардиоваскуларног система. Седативи се не смију примјењивати чак и кад се јави ексцитација.
Приликом појаве озбиљнијих симптома, треба примијенити флумазенил, Полувријеме елиминације флумазенила је око 40 до 80 минута. Пацијенте треба пажљиво пратити јер је ово дејство кратко; могу бити потребне додатне дозе флумазенила. Међутим, примјена флумазенила може допринети појави неуролошких симптома (конвулзије).
Золпидем не може се одстранити дијализом.

Корист дијализе код терапије предозирања није установљена. Дијализа код пацијената са реналном инсуфицијенцијом који су на терапији золпидемом је показала да нема смањења концентрације золпидема. 

Код терапије предозирања било којим лијеком треба имати у виду да је можда узето више љекова. 



	

	5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

	5.1. Фармакодинамски подаци

	Фармакотерапијска група:
	психолептици, љекови сродни бензодиазепинима

	АТЦ код:
	N05CF02

	Золпидем тартрат је имидазопиридин који се селективно  веже за рецепторе подтипа омега-1  (познатијег као подтип бензодијазепина-1) који одговара  GABA-A рецепторима који садрже алфа-1 субјединицу, за разлику од бензодиазепина који се неселективно везују за оба подтипа омега рецептора, и за омега-1 и за омега-2. Модулација хлоридних анјонских канала преко овог рецептора доводи до специфичног седативног дејства које испољава золпидем тартарат. Ови ефекти се могу поништити помоћу бензодијазепинског антагонисте флумазенила.

Код животиња: Селективно везивање золпидем тартарата за омега-1 рецепторе може при хипнотичкој дози објаснити виртуално одсуство миорелаксантног и антиконвулзивног дејства код животиња, које су нормално изложене бензодиазепинима који нијесу селективни за омега-1 рецепторе.

Код људи: Золпидем тартарат смањује латенцију сна и број буђења и повећава дужину и квалитет сна. Ови ефекти су повезани са карактеристичним ЕЕГ профилом, који се разликује од оног код бензодиазепина. У студијама у којима је мјерен проценат времена проведен у свакој фази сна, золпидем тартарат је генерално показивао да одржава фазе сна. У препорученим дозама, золпидем тартарат није имао утицај на дужину парадоксалног сна (REM). 
Очуваност дубоког сна (фаза 3 и 4 спороталасни сан) се може објаснити селективним везивањем золпидем тартарата за омега- 1 рецепторе. Сви описани ефекти золпидем тартарата се поништавају примјеном бензодиазепинскох антагониста флумазенила.  


	5.2. Фармакокинетички подаци

	Золпидем тартрат се брзо ресорбује и за веома кратко вријеме достиже хипнотички ефекат. Биорасположивост износи 70% након оралне примјене и показује линеарну кинетику у границама терапијских доза. Максимална концентрација у плазми се постиже за 0.5 до 3 сата.
Полувријеме елиминације је кратко, са средњом вриједношћу од 2,4 сата (±0.2) и са временским трајањем дејства до 6 сати.
Золпидем се веже за плазма протеине 92.5% ± 0.1%. Метаболизам првог проласка (“first-pass” метаболизам) кроз јетру је приближно 35%. Поновљена примјена не модификује везивање за протеине, што указује на недостатак компетенције за везна мјеста између золпидем тартарата и његових метаболита.
Волумен дистрибуције код одраслих износи 0.54 ± 0.02 l/kg, а код  врло старих пацијената  се смањује до  0.34 ± 0.05 l/kg .
Сви метаболити су фармаколошки неактивни и  елиминишу се преко урина (56%) и преко фецеса (37%).
У студијама је показано да се золпидем тартрат не може  уклонити дијализом.
Плазма концентрација золпидема код старијих пацијената са хепатичком инсуфицијенцијом је повећана. Код пацијената са бубрежном инсуфицијенцијом, без обзира да ли су на дијализи или не, постоји умјерена редукција клиренса.
Други фармакокинетички параметри су неизмјењени.
Золпидем тартарат се метаболише путем неколико хепатичких цитохром P450 ензима, а главни ензим је CYP3A4, уз помоћ CYP1A2. С обзиром да CYP3A4 игра важну улогу у метаболизму золпидем тартарата, трена узети у обзир могуће интеракције с љековима који су супстрати или индуктори CYP3A4. 


	5.3. Предклинички подаци о безбједности лијека

	Не постоје подаци који су од терапијског значаја.


	6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

	6.1. Листа помоћних супстанци



	Таблетно језгро
Лактоза монохидрат,
Микрокристална целулоза, 
Натријум скроб гликолат (тип А); 
Хипромелоза, 
Магнезијум стеарат, 
Филм омотач (5 mg таблете)
Sepispеrse dry 5212 Rose (хипромелоза; целулоза, микрокристална; титан диоксид (E171); гвожђе оксид, црвени (Е172)).
Филм омотач (10 mg таблете)
Opadry white Y-1-7000 (хипромелоза; макрогол; титан диоксид (E171)).


	6.2     Инкомпатибилност

	Није примјењиво.


	6.3    Рок употребе

	Три (3) године.


	6.4     Посебне мјере упозорења при чувању

	Лијек не захтијева посебне услове чувања.
Лијек чувати ван домашаја дјеце!


	6.5     Природа и садржај контактне амбалаже

	Један блистер (Al/PVC ) садржи 10 таблета од 5 mg или од 10 mg.
Картонска кутија садржи 10 таблета од 5 mg или од 10 mg (1 блистер са 10 таблета) или 20 таблета од 5 mg или од 10 mg (2 блистера са 10 таблета) и упутство за пацијента.


	6.6   Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примјене лијека

	Нема посебних захтјева.
Сву неискоришћену количину лијека или отпадног материјала након његове употребе треба уклонити у складу са важећим прописима.


	7.       НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ И ПРОИЗВОЂАЧ

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица
Булевар Светог Петра Цетинјског 1А,
81 000 Подгорица, Црна Гора
Произвођач
АЛКАЛОИД АД  Скопје
Бул. Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Република Македонија


	8.     БРОЈ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ И ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	▲ LUNATA® , филм  таблета, 5 mg, блистер, 10 филм таблета: 2030/13/65 - 4603 

▲ LUNATA® , филм  таблета, 5 mg, блистер, 20 филм таблета: 2030/13/66 – 4604 
▲ LUNATA® , филм  таблета, 10 mg, блистер, 10 филм таблета: 2030/13/67 – 4605 
▲ LUNATA® , филм  таблета, 10 mg, блистер, 20 филм таблета: 2030/13/68 – 4606 


	

	9.     ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ И ДАТУМ ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	▲ LUNATA® , филм  таблета, 5 mg, блистер, 10 филм таблета: 25.02.2013. године

▲ LUNATA® , филм  таблета, 5 mg, блистер, 20 филм таблета: 25.02.2013. године

▲ LUNATA® , филм  таблета, 10 mg, блистер, 10 филм таблета: 25.02.2013. године

▲ LUNATA® , филм  таблета, 10 mg, блистер, 20 филм таблета: 25.02.2013. године


	10.  ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА

	Фебруар, 2013. године
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