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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	▲DANOPTIN®, tablete, 30 x 25mg

▲DANOPTIN®, tablete, 30 x 50mg 
  ▲DANOPTIN®, tablete, 30 x 100mg


	Proizvođač:

PLIVA Hrvatska d.o.o.

                          Adresa:

Prilaz baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb Hrvatska

       Podnosila zahtjeva:

Farmegra d.o.o.

                          Adresa:

4. Jula br.60, 81 000 Podgorica, Crna Gora




	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

  ▲DANOPTIN®, 25 mg, tablete

  ▲DANOPTIN®, 50 mg, tablete

  ▲DANOPTIN®, 100 mg, tablete

INN

   lamotrigin



	
	

	
	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 je propisan 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 DANOPTIN®  i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek DANOPTIN®
3. Kako se upotrebljava lijek DANOPTIN®
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek  DANOPTIN®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK DANOPTIN® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	DANOPTIN® pripada ljekovima iz grupe antiepileptici i može se koristiti za liječenje dvije različite bolesti: eplepsije i bipolarnog poremećaja.

DANOPTIN® se koristi u liječenju epilepsije tako što blokira prenos signala u mozgu koji dovode do pojave epileptičkih napada i to:

· kod odraslih i djece iznad 13 godina DANOPTIN® se može koristiti samostalno, kao monoterapija, ili sa drugim ljekovima koji se koriste za liječenje epilepsije. DANOPTIN® se takođe može koristiti u kombinaciji sa drugim ljekovima da spriječi napade koji nastaju kao posljedica Lennox-Castaut sindroma.

· kod djece uzrasta između 2 i 12 godina DANOPTIN® se takođe može koristiti u kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje navedenih stanja . Takođe se DANOPTIN® može koristiti samostalno (monoterapja) za liječenje posebnog oblika epilepsije koji se naziva tipični absans. .

DANOPTIN se takođe koristi u liječenju bipolarnog poremećaja 

Osobe sa bipolarnim poremećajem (manična depresija) imaju ekstremne  promjene raspoloženja, sa periodima manije (uzbuđenje ili euforija) koji se smjenjuju sa periodima depresije (duboka tuga ili očaj). Kod odraslih starijih od 18 godina DANOPTIN® se može koristiti samostalno, kao monoterapija, ili sa drugim ljekovima u spriječavanju nastanka depresivnog raspoloženja koje nastaje kod bipolarnog poremećaja. Još uvijek nije poznat mehanizam kojim DANOPTIN® djeluje u  mozgu  dovodeći do ovog efekta.


	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DANOPTIN®  

	Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	DANOPTIN® tablete ne smijete da upotrebljavate:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na lamotrigin, ili neku od pomoćnih supstanci  DANOPTIN® tableta (vidjeti odjeljak 6);

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, javite se Vašem ljekaru.

	

	Kada uzimate lijek DANOPTIN®, posebno vodite računa:

Šta je potrebno da Vaš ljekar zna prije početka primjene  lijeka DANOPTIN®

	· da li imate problema sa bubrezima;
· da li ste ikada dobili osip dok ste uzimali  lamotrigin ili bilo koji drugi lijek za liječenje bipolarnog poremećaja ili epilepsije;

· da li ste ikad razvili meningitis nakon uzimanja lamotrigina (pročitati opis simptoma u dijelu 4. ovog uputstva: Ostala neželjena dejstva)
· da li već uzimate lijek koji sadrži lamotrigin;

Ukoliko se nešto od gore navedenog odnosi na Vas javite se Vašem ljekaru, koji može odlučiti da smanji Vašu dozu ili potpuno isključi lamotrigin iz terapije.

Važne informacije o potencijalno ozbiljnim reakcijama

Mali broj ljudi koji uzimaju Danoptin® dobije alergijsku reakciju ili potencijalno ozbiljnu reakciju na koži, koja se može razviti u teže probleme ako se ne liječi. Potrebno je poznavati simptome na koje treba obratiti pažnju tokom primjene lijeka Danoptin® .

· Pročitajte opis ovih simptoma u tački  4 ovog uputstva pod „Potencijalno ozbiljne reakcije: odmah potražite pomoć ljekara“.
Razmišljanja o samopovređivanju ili samoubistvu
Antiepileptici su ljekovi koji se koriste za liječenje teških stanja, uključujući epilepsiju i bipolarni poremećaj.

Osobe sa bipolarnim poremećajem ponekad mogu razmišljati o samopovređivanju ili samoubistvu.

Ukoliko imate bipolarni poremećaj mogu Vam se javiti ovakva razmišljanja:

· ukoliko prvi put uzimate ovaj lijek

· ukoliko ste prethodno imali razmišljanja o samopovređivanju ili o samoubistvu

· ukoliko ste mlađi od 25 godina

Obratite se Vašem  ljekaru ili potražite pomoć u najbližoj bolnici ukoliko imate uznemiravajuće misli ili događanja, ili ukoliko primjetite da se osjećate lošije ili da Vam se javio neki novi simptom za vrijeme uzimanja lijeka DANOPTIN®.

Kod malog broja bolesnika koji uzimaju lijek DANOPTIN® za liječenje epilepsije mogu se javiti misli o samopovređivanju ili samoubistvu. Ukoliko Vam se jave ovakve misli, odmah obavijestite Vašeg ljekara
Ukoliko uzimate DANOPTIN®  u terapiji epilepsije
Napadi kod nekih tipova epilepsije mogu povremeno postati teži ili se češće javljati dok uzimate DANOPTIN®.

Neki bolesnici mogu imati snažne napade, koji mogu biti uzrok ozbiljnih zdravstvenih problema. Obratite se Vašem ljekaru što je prije moguće ukoliko Vaši napadi postanu češći i snažniji za vrijeme uzimanja lijeka DANOPTIN®. 
.

DANOPTIN® se ne smije koristiti u liječenju bipolarnog poremećaja kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina. Neki ljekovi za liječenje depresije kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina povećavaju rizik od pojave misli o samopovređivanju ili samoubistvu.


	Primjena drugih ljekova

	Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta i biljne ljekove.

Vaš ljekar treba da zna ako uzimate druge  ljekove za liječenje epilepsije ili za liječenje problema s mentalnim zdravljem, kako bi bio siguran da uzimate adekvatnu dozu   lijeka DANOPTIN®.

Ti ljekovi uključuju:
· okskarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat ili zonisamid za liječenje epilepsije;

· litijum, olanzapin ili apiprazol koji se koriste za liječenje problema s mentalnim zdravljem  ;

· bupropion koji se koristi za liječenje problema s mentalnim zdravljem   ili za odvikavanje od pušenja;

Obavijestite svog ljekara ukoliko uzimate bilo koji od ovih lijekova.

Neki lijekovi međusobno djeluju  sa lijekom DANOPTIN®  ili povećavaju vjerovatnoću pojave  neželjenih dejstava. Ti ljekovi uključuju:

· valproat, za liječenje epilepsije i problema s mentalnim zdravljem ;

· karbamazepin, za liječenje epilepsije i problema s mentalnim zdravljem ;

· fenitoin, pirimidon ili fenobarbiton, za liječenje epilepsije;

· risperidon, za liječenje problema s mentalnim zdravljem ;

· rifampicin za liječenje infekcija (antibiotik);

· ljekovi za liječenje HIV-a (Humane Imunodeficijentne Virus infekcije) (kombinacija lopinavira i ritonavira ili atazanavira i ritonavira);

· ljekovi koji se koriste za hormonsku kontracepciju (pilule za kontracepciju, vidjeti dolje).



	Obavijestite svog ljekara ako uzimate ili prestanete sa uzimanjem ovih ljekova.

Hormonski  kontraceptivi (kao što je kontracepcijska pilula), mogu imati uticaj na dejstvo lijeka DANOPTIN®
Vaš ljekar Vam može preporučiti primjenu određenih vrsta hormonske kontracepcije (zaštita od trudnoće)  ili druge metode nehormonske kontracepcije (kondom, dijafragma  ili spirala). Ukoliko već koristite neki oblik hormonske kontracepcije, Vaš ljekar Vam može uraditi laboratorijske analize, kako bi provjerio nivo lijeka DANOPTIN® u krvi. Ukoliko uzimate ili planirate da počnete sa uzimanjem nekog hormonskog kontraceptiva posavjetujte se sa svojim ljekarom, koji će Vam predstaviti metode kontracepcije koje su pogodne za Vas.

DANOPTIN® može uticati na dejstvo hormonskih kontraceptiva, iako nije vjerovatno da će smanjiti njihovo dejstvo. Ako primjenjujete hormonske kontraceptive i primjetite određene promjene u menstrualnom ciklusu, kao što je „probojno“ krvarenje    ili tačkasta krvarenja u sredini ciklusa:  obavijestite Vašeg ljekara. Ovo mogu biti znaci da lijek DANOPTIN® utiče na dejstvo hormonskih kontraceptiva. . 

	

	Primena lijeka DANOPTIN® u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Može doći do povećanog rizika od urođenih oštećenja kod djece čije su majke uzimale lijek DANOPTIN® tokom trudnoće. Ova oštećenja uključuju rascjep usne ili rascjep nepca. Ljekar Vam može savjetovati uzimanje dodatka folne kiseline ako planirate trudnoću i tokom trudnoće.

Trudnoća također može promjeniti dejstvo lijeka  DANOPTIN®, tako da ljekar može dati Vaše uzorke krvi na

provjeru vrijednosti lijeka DANOPTIN® i može podesiti dozu.
Obavijestite svog  ljekara  ukoliko ste trudni, ukoliko biste mogli biti trudni ili planirate da zatrudnite. Ne smijete prekinuti terapiju bez razgovora o tome sa svojim ljekarom. To je posebno važno ako imate epilepsiu.
Ukoliko dojite ili planirate da dojite obavijestite Vašeg ljekara. Aktivna supstanca lijeka prelazi u majčino mlijeko i može uticati na Vašu bebu. Vaš ljekar će razgovarati sa vama o rizicima i koristima dojenja dok uzimate lijek DANOPTIN® i pregledaće Vašu bebu s vremena na vrijeme ukoliko odlučite da je dojite.

	Uticaj lijeka DANOPTIN® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Lijek DANOPTIN® može da izazove vrtoglavicu i pojavu dvostrukih slika (diplopija).

Ne upravljajte motornim vozilima ili mašinama, osim ako ste sigurni da lijek nema uticaj na Vas.
Ukoliko imate epilepsiju razgovarajte sa Vašim ljekarom o upravljanju motornim vozilima i rukovanju mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka DANOPTIN®  

DANOPTIN® tablete sadrže malu količinu šećera, laktoze. Ako ne podnosite laktozu ili druge šećere (intolerancija), obavijestite o tome svog ljekara i nemojte uzimati ovaj lijek.



	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DANOPTIN®  

	Lijek DANOPTIN®  treba da uzimate tačno onako kako vam je ljekar to propisao. Ukoliko nijeste sigurni kako da ga koristite, posavetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.
Koliko lijeka DANOPTIN® treba uzimati

Možda će proći više vremena prije nego što pronađete koja doza lijeka DANOPTIN® je najbolja za Vas.

Doza koju uzimate zavisiće:

· od Vaših godina;

· da li uzimate DANOPTIN® u kombinaciji sa drugim ljekovima; 

· da li imate problema sa bubrezima ili jetrom.

Vaš ljekar će prvo početi da Vam daje manju dozu i postepeno će je povećavati tokom prvih nekoliko nedjelja terapije dođe do doze koja Vam odgovara („efikasna doza“). Nikada nemojte uzimati više lijeka DANOPTIN® nego što Vam je odredio Vaš ljekar.

Odrasli i djeca iznad 13 godina

Uobičajena dnevna doza lijeka iznosi između 100 mg i 400 mg na dan. 

Djeca između 2 i 12 godina

Uobičajena dnevna doza lijeka, zavisi od tjelesne težine i iznosi između 1 mg i 15 mg po kilogramu tjelesne težine, do maksimalne doze održavanja od  200 mg dnevno.
Djeca ispod 2 godine

 Ne preporučuje se primjena lijeka DANOPTIN® kod djece mlađe od 2 godine. 

Kako primjenjivati dozu lijeka DANOPTIN®
Dnevna doza DANOPTIN®-a se uzima jednom ili dva puta dnevno, kako Vam je ljekar odredio. Može se uzimati sa ili bez hrane. 

Vaš ljekar može savjetovati da počnete  ili prestanete sa uzimanjem drugih ljekova, zavisno od Vaše bolesti i odgovora na terapiju.

· Progutajte cijelu tabletu. Nemojte je lomiti ni žvakati.

· Uvijek uzmite cijelu dozu koju Vam je ljekar prepisao. Nikada ne uzimajte samo dio tablete.

.

	Ako ste uzeli više lijeka DANOPTIN® nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka DANOPTIN®  nego što je trebalo, odmah obavijestite  Vašeg  ljekara  ili se javite u najbližu zdravstvenu ustanovu! Ponesite sa sobom kutiju lijeka, kako bi ljekari znali koji ste lijek uzeli.

Simptomi koji se mogu javiti ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka su: 

· brzi, nekontrolisani pokreti očiju (nistagmus);
·  trapavost i odsustvo koordinacije, uključujući i ravnotežu (ataksija);
·  gubitak svijesti ili koma. 

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek DANOPTIN®

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek! Preskočite propuštenu dozu i vodite računa da sljedeću propisanu dozu uzmete tačno na vrijeme. 

U slučaju da ste zaboravili da uzmete DANOPTIN®  tabletu, obratite se Vašem ljekaru kako bi Vam dao savjet kako da počnete sa ponovnim uzimanjem lijeka DANOPTIN®.

Ne prekidajte s primjenom lijeka DANOPTIN®  bez savjeta 
Nemojte prestati da uzimate DANOPTIN®  tablete bez obzira što se dobro osjećate, sve dok Vam to Vaš ljekar ne kaže.

	Ako uzimate DANOPTIN® za Epilepsiju: Ne prekidajte naglo uzimanje lijeka DANOPTIN®, izuzev ukoliko Vam to ne preporuči Vaš ljekar, jer se epilepsija može vratiti i stanje pogoršati. Jako je važno da se doza lijeka pri tome postepeno smanjuje, tokom 2 nedjelje.

Ako uzimate DANOPTIN® za Bipolarni poremećaj: Neophodno je određeno vrijeme da bi lijek DANOPTIN® počeo da djeluje, tako da ne možete odmah da se osjećate bolje. Ukoliko treba da prestanete sa primjenom lijeka DANOPTIN®, dozu smanjujete postepeno. Međutim, ne prekidajte sa primjenom lijeka, dok se ne konsultujete sa Vašim ljekarom. 

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i ostali ljekovi  i DANOPTIN® tablete mogu da prouzrokuju neželjena dejstva.

Potencijalno ozbiljne reakcije - odmah se obratite ljekaru
Kod malog broja bolesnika koji uzimaju lijek DANOPTIN® mogu se razviti alergijske ili potencijalno ozbiljne kožne reakcije, koje, ukoliko se ne liječe, mogu dovesti do veoma ozbiljnijih problema.

Veća je vjerovatnoća da će se ovi simptomi javiti  tokom prvih mjeseci liječenja DANOPTIN® -om, naročito ako je liječenje započeto visokim dozama ili su doze naglo povećane ili ako se DANOPTIN® uzima istovremeno sa lijekom koji se naziva valproat. Neki od ovih simptoma su češći kod djece pa bi roditelji morali da budu naročito oprezni. 

Simptomi uključuju:

· osip kože i crvenilo, koji može dovesti do ozbiljnih kožnih reakcija, uključujući široko rasprostranjen osip sa plihovima i ljuštenjem kože, naročito oko usta, nosa, očiju i u genitalijoj regiji (Stevens-Johnson sindrom), izraženo ljuštenje kože (više od 30% površine tijela - toksična epidermalna nekroliza) 

· ulceracije u ustima, grlu, nosu ili genitalijama
· bolna usta ili crvene i natečene oči (konjunktivitis)
· visoku temperaturu (groznica), simptomi gripa ili pospanost;
· otok lica ili otok žlijezda vrata, pazuha ili prepona;

· neočekivana krvarenje ili modrice, ili Vam prsti postanu plavi;

· bolovi u grlu ili povećana sklonost ka infekcijama (prehlade).

U većini slučajeva ovi simptomi mogu biti znaci manje ozbiljnih neželjenih dejstava. Međutim, ukoliko Vam se javi  alergijska reakcija i potencijalno ozbiljne rekacije kože, odmah prekinite sa primjenom lijeka DANOPTIN® i hitno se obratite svom ljekaru. Ljekar može donijeti odluku da uradi laboratorijske testove, kako bi utvrdio stanje funkcije jetre, bubrega ili krvi i može Vam u slučaju da ste razvili Stevens-Johnson sindrom ili toksičnu epidermalnu nekrolizu preporučiti da prekinete sa primjenom lijeka DANOPTIN®
Veoma česta neželjena dejstva (više od 1 na 10 ljudi): 
· glavobolja

· osip na koži.

Česta neželjena dejstva (manje od 1 na 10 ljudi): 

· agresija ili razdražljivost

· osjećaj pospanosti

· osjećaj vrtoglavice

· drhtanje ili tremori

· problemi sa spavanjem ( nesanica)

· osjećaj uznemirenosti

· proliv

· suvoća usta

· osjećaj mučnine ili povraćanje

· osjećaj umora

· bolovi u leđima ili zglobovima, ili drugdje.

Povremena neželjena dejstva (1-10  na 1.000 bolesnika):

· nezgrapnost i nedostatak koordinacije (ataksija)

· duple slike ili zamućen vid

Rijetka  neželjena dejstva (manje od 1 na 1.000 ljudi): 

· po život opasne reakcija teškog osipa na koži (Stevens- Johnsonov sindrom: vidi takođe informacije na početku tačke 4). 

· grupa simptoma zajedno, uključujući: groznicu, mučninu, povraćanje, glavobolju, ukočen vrat i krajnju osjetljivost na jarko svjetlo. To može biti uzrokovano upalom membrana mozga i kičmene  moždine (meningitis). Ovi simptomi obično nestaju nakon prestanka liječenja, međutim, ako se simptomi nastave ili pogoršaju kontaktirajte ljekara.

· rapidni, nekontrolisani pokreti oka (nistagmus)

· osjećaj svraba u očima, s iscjetkom ili krastavm kapcima (konjuktivitis)

Veoma rijetka neželjena dejstva (manje od 1 na 10.000 ljudi): 
· po život opasan teški osip na koži (toksična epidermalna nekroliza: vidi takođe informacije na početku tačke 4)

· visoka temperatura (groznica): vidi takođe informacije na početku tačke 4

· otečenost lica (edem) ili otečene žlijezde na vratu, pod pazuhom ili na preponi (limfadenopatija)

· promjene u funkciji jetre koje će se pokazati u nalazima krvi, ili insuficijencija jetre: vidi takođe informacije na početku tačke 4

· teški poremećaji zgrušavanja krvi, što može dovesti do neočekivanog krvarenja ili izbijanja modrica (diseminovana intravaskularna koagulacija): vidi takođe informacije na početku tačke 4

· promjene koje se mogu pojaviti u nalazima krvi—uključujući smanjeni broj crvenih krvnih zrnaca (anemija), smanjeni broj bijelih krvnih zrnaca (leukopenija, neutropenija, agranulocitoza), smanjeni broj trombocita (trombocitopenija), smanjeni broj svih ovih tipova ćelija (pancitopenija), kao i poremećaj koštane srži koji se naziva aplastična anemija

· halucinacije (vide se ili čuju stvari  koje nisu realne)

· konfuzija 

· osjećaj „geganja“ ili nestabilnosti prilikom  kretanja 

· nekontrolisani tjelesni pokreti (tikovi), nekontrolisani mišićni grčevi koji pogađaju oči, glavu i torzo (horeoatetoza), ili drugi neuobičajeni tjelesni pokreti kao što su trzanje, drhtanje ili ukočenost

· kod osoba koje već imaju epilepsiju napadi su češći

· kod osoba koje već imaju Parkinsonovu bolest, pogoršanje simptoma.

· Lupusu slične reakcije (simptomi mogu uključivati bol u​ leđima i zglobovima koji ponekad može biti praćen groznicom i / ili opšte lošim stanjem

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti
· koštani poremećaji, uključujući osteopeniju i osteoporozu (stanjivanje kostiju) i prelomi kostiju. 

Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom, ako se dugotrajno liječite ljekovima za liječene epilepsije, ako imate osteoporozu ili uzimate steroide.

Ukoliko ste primijetili neko od navedenih ili bilo koje drugo neželjeno dejstvo, koje ovdje nije navedeno, molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK DANOPTIN®  

	Lijek čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe: 36 mjeseci (3 godine)

Ne koristite lijek ako je istekao rok upotrebe koji je utisnut na blisteru ili kartonskoj kutiji. 

Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan tog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 300C.

Lijek se ne smije bacati u kanalizaciju ili sa otpadom iz domaćinstva. Pitajte farmaceuta kako da odložite lijek koji Vam više ne treba. Uklanjanje se vrši u skladu sa lokalnim propisima, što pomaže očuvanju naše životne sredine.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek DANOPTIN®  

	Aktivn supstanca je lamotrigin. Jedna tableta sadrži 25 mg, 50 mg ili 100 mg lamotrigina.

Pomoćne supstance u lijeku Danoptin® 25mg su: laktoza monohidrat;  celuloza, mikrokristalna; kukuruzni skrob, preželatinizirani;  povidon K30; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni;  natrijum skroboglikolat (vrsta A)  i magnezijum stearat.

Pomoćne supstance u lijeku Danoptin®  50mg su: laktoza monohidrat;  celuloza, mikrokristalna; kukuruzni skrob, preželatinizirani;  povidon K30;  silicijum dioksid, koloidni, bezvodni;  natrijum skroboglikolat (vrsta A)  i magnezijum stearat.

Pomoćne supstance u lijeku Danoptin® 100mg su: laktoza monohidrat;  celuloza, mikrokristalna; kukuruzni skrob, preželatinizirani;  povidon K30;  silicijum dioksid, koloidni, bezvodni;  natrijum skroboglikolat (vrsta A) ;  magnezijum stearat; Yellow orange  S E110.

Kako izgledaju Danoptin® tablete i sadržaj pakovanja

Danoptin® 25 mg  tablete su bijele do skoro bijele, u obliku dijamanta, sa utisnutim brojem  „93“ na jednoj strani  i  brojem  „39“ sa razdjelnom crtom između dva broja, na drugoj strani tablete.

Tablete se mogu dijeliti na dvije jednake polovine.

Danoptin®  50 mg  tablete su bijele do skoro bijele, okrugle tablete, sa utisnutim brojem  „50“ jednoj strani  i utisnutom oznakom  „LT“ na  drugoj strani tablete.

Danoptin® 100 mg  tablete su boje breskve, u obliku dijamanta, sa utisnutim brojem  "93" na jednoj strani i  brojem "463" sa razdjelnom crtom, na drugoj strani tablete.

Razdjelna linija samo olakšava lomljenje radi lakšeg gutanja, a ne služi za podijelu na jednake doze.

Lijek je dostupan u pakovanjima:

30 (3x10) tableta u blisteru (PVC/PVDC/Al)



	Sadržaj pakovanja

	Tableta.

30 tableta u blister pakovanju, u kutiji.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Farmegra d.o.o.

4. Jula br.60, 81000 Podgorica, Crna Gora

Pliva Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovića 25 10 000 Zagreb, Hrvatska

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Februar, 2013.

	Režim izdavanja lijeka:
Lijek se može izdavati samo na  ljekarski recept.

	Broj i datum dozvole:

DANOPTIN®   25 mg  tablete: 2030/13/245 – 692 od 25.02.2013. godine 


DANOPTIN®   50 mg  tablete: 2030/13/246 - 693 od 25.02.2013. godine
DANOPTIN® 100 mg  tablete: 2030/13/247 - 694od 25.02.2013. godine
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