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UPUTSTVO ZA LIJEK

Dasatinib Pharmascience 20 mg film tableta
Dasatinib Pharmascience 100 mg film tableta

                                                                   INN: dasatinib




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




1. 	ŠTA JE LIJEK DASATINIB PHARMASCIENCE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Dasatinib Pharmascience sadrži aktivnu supstancu dasatinib. Ovaj lijek se koristi za liječenje hronične mijeloidne leukemije (CML) kod odraslih, adolescenata i djece starosti od najmanje godinu dana. Leukemija je rak bijelih krvnih ćelija. Bijele krvne ćelije uobičajeno pomažu tijelu da se odbrani od infekcije. Kod osoba sa CML, bijele krvne ćelije koje se zovu granulociti počinju da rastu bez kontrole. Lijek Dasatinib Pharmascience sprečava rast tih leukemijskih ćelija. 

Lijek Dasatinib Pharmascience se takođe  koristi i za liječenje akutne limfoblastne leukemije (ALL) sa pozitivnim Filadelfija hromosomom (Ph+) kod odraslih, adolescenata i djece starosti od najmanje godinu dana i limfoidne blastne CML kod odraslih kod kojih prethodno liječenje nije dovelo do poboljšanja. Kod osoba sa ALL, bijele krvne ćelije koje se zovu limfociti prebrzo se množe i predugo žive. Lijek Dasatinib Pharmascience sprečava rast tih leukemijskih ćelija.

 Ako imate dodatnih pitanja o načinu djelovanja lijeka Dasatinib Pharmascience ili razlogu zašto Vam je propisan ovaj lijek, obratite se Vašem ljekaru.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DASATINIB  PHARMASCIENCE

Lijek Dasatinib Pharmascience ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na dasatinib ili ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u odjeljku 6.).
Ukoliko ste alergični, potražite savjet Vašeg  ljekara.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete lijek Dasatinib Pharmascience
ako uzimate ljekove za razređivanje krvi ili sprečavanje stvaranja krvnih ugrušaka (pogledajte odjeljak “ Primjena drugih ljekova”);
· ako imate ili ste imali problema sa jetrom ili srcem;
· ako počnete otežano disati, osjetite bol u grudima ili počnete da kašljete dok uzimate lijek Dasatinib Pharmascience: ovo može da bude  znak da se u plućima ili grudima zadržava tečnost (što se zna češće javljati kod pacijenata starosti od 65 godina i starijih) ili znak promjena na krvnim sudovima koji snabdijevaju pluća;
· ako ste ikada imali ili možda sada imate infekciju virusom hepatitisa B. To je potrebno jer lijek Dasatinib Pharmascience može uzrokovati ponovnu aktivaciju hepatitisa B što u nekim slučajevima može dovesti do smrtnog ishoda. Prije početka liječenja ljekar će pažljivo pregledati pacijente radi utvrđivanja eventualnih znakova ove infekcije.
· ako se tokom liječenja lijekom Dasatinib Pharmascience jave modrice, krvarenje, povišena tjelesna temperatura, umor i zbunjenost, obratite se Vašem ljekaru. Ovo može biti znak oštećenja krvnih sudova koje se zove trombotička mikroangiopatija (TMA).

Ljekar će redovno kontrolisati Vaše zdravstveno stanje kako bi provjerio ima li lijek Dasatinib Pharmascience postiže željeni efekat. Takođe će Vam tokom uzimanja lijeka Dasatinib Pharmascience redovno sprovoditi analize krvi.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci mlađoj od godinu dana. Iskustvo sa primjenom lijeka Dasatinib Pharmascience u ovoj starosnoj grupi je ograničeno. Pažljivo će se pratiti rast i razvoj kostiju djece koja uzimaju lijek Dasatinib Pharmascience.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate, donedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. 
Lijek Dasatinib Pharmascience se uglavnom razgrađuje u jetri. Određeni ljekovi mogu uticati na djelovanje lijeka Dasatinib Pharmascience, ako se uzimaju istovremeno. 

Sljedeći ljekovi se ne smiju uzimati zajedno sa lijekom Dasatinib Pharmascience: 

· ketokonazol, itrakonazol - to su ljekovi za liječenje gljivica;
· eritromicin, klaritromicin, telitromicin - to su antibiotici;
· ritonavir – to je antivirusni lijek 
· fenitoin, karbamazepin, fenobarbital - koriste se za liječenje epilepsije;
· rifampicin - koristi se u liječenju tuberkuloze;
· famotidin, omeprazol - to su ljekovi koji blokiraju lučenje želudačne kiseline;
· kantarion - biljni preparat  koji se izdaje bez ljekarskog recepta i koristi se u liječenju depresije i drugih bolesti (biljka poznata i pod imenom Hypericum perforatum).

Ne uzimajte ljekove koji neutrališu kiselinu u želucu (antacidi poput aluminijum hidroksida ili magnezijum hidroksida) 2 sata prije ili 2 sata poslije uzimanja lijeka Dasatinib Pharmascience. 

Ako uzimate ljekove za razrjeđivanje krvi ili sprečavanje stvaranja krvnih ugrušaka, obavijestite o tome Vašeg ljekara.

Uzimanje lijeka Dasatinib Pharmascience sa hranom ili pićem 

Lijek Dasatinib Pharmascience se ne smije uzimati sa grejpfrutom ili sokom od grejpfruta.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni, odmah o tome obavijestite Vašeg  ljekara. Lijek Dasatinib Pharmascience se ne smije uzimati tokom trudnoće osim ako to nije jasno neophodno. Vaš ljekar  će Vas obavijestiti o mogućim rizicima uzimanja lijeka Dasatinib Pharmascience tokom trudnoće.
Muškarcima i ženama koji uzimaju lijek Dasatinib Pharmascience se savjetuje da tokom liječenja koriste efiksan metod kontracepcije.

Ako dojite, obavijestite o tome Vašeg ljekara. Morate prestati dojiti dok uzimate lijek Dasatinib Pharmascience.

Uticaj lijeka Dasatinib Pharmascience na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
 
Budite posebno oprezni pri vožnji ili rukovanju mašinama u slučaju da se pojave neželjena dejstva poput vrtoglavice ili zamagljenog vida.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Dasatinib Pharmascience 

Lijek Dasatinib Pharmascience sadrži laktozu.
Ako Vam je Vaš  ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, savjetujte se sa Vašim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.

Lijek Dasatinib Pharmascience sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po film tableti, tj. zanemarljive količine natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DASATINIB PHARMASCIENCE

Lijek Dasatinib Pharmascience će Vam propisati samo ljekar sa iskustvom u liječenju leukemije.
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. 
Lijek Dasatinib Pharmascience se propisuje odraslim osobama i djeci staroj najmanje godinu dana.

Početna doza koja se preporučuje za odrasle pacijente u hroničnoj fazi CML iznosi 100 mg jedanput dnevno.
Početna doza koja se preporučuje za odrasle pacijente sa CML u fazi ubrzanja ili blastnoj krizi ili Ph+ ALL iznosi 140 mg jedanput dnevno.

Doziranje za djecu sa CML u hroničnoj fazi ili Ph+ ALL se zasniva na tjelesnoj masi. 
Lijek Dasatinib Pharmascience se primjenjuje jednom dnevno oralno u obliku Dasatinib Pharmascience tableta ili dasatinib praška za oralnu suspenziju. Lijek Dasatinib Pharmascience tablete se ne preporučuju za pacijente čija je tjelesna masa manja od 10 kg. Prašak za oralnu suspenziju treba primijeniti kod pacijenata čija je tjelesna masa manja od 10 kg i koji ne mogu gutati tablete. Možda će biti potrebno promijeniti dozu lijeka pri prelasku sa jednog oblika lijeka na drugi (tj.tablete i prašak za oralnu suspenziju), zbog toga nemojte prelaziti sa jednog oblika na drugi.
Vaš će ljekar odrediti odgovarajući oblik lijeka i dozu na osnovu Vaše tjelesne težine, bilo kakvih neželjenih dejstava i odgovora na liječenje. Početna doza lijeka Dasatinib Pharmascience za djecu se izračunava na osnovu tjelesne težine kako je prikazano u nastavku:


	Tjelesna masa (kg)a 
	Dnevna doza (mg)

	od 10 do manje od  20 kg 
	40 mg

	od 20 do manje od  30 kg 
	60 mg

	od 30 do manje od  45 kg 
	70 mg

	najanje 45 kg 
	100 mg


a Tableta se ne preporučuje za pacijente tjelesne težine manje od 10 kg; kod ovih pacijenta treba koristiti prašak za rastvor za suspenziju. 

Nema preporuke za doziranje lijeka Dasatinib Pharmascience kod djece mlađe od godinu dana.
U zavisnosti od odgovora na liječenje, ljekar Vam može preporučiti više ili niže doze ili čak nakratko prekinuti liječenje. Za više ili niže doze, možda ćete morati koristiti kombinaciju tableta različitih jačina.

Kako uzimati lijek Dasatinib Pharmascience
Tablete uzmite svakog dana u isto vrijeme. Tablete treba progutati cijele. Tablete se ne smiju drobiti, lomiti ni žvakati. Tablete se ne smiju rastvarati. Ne možete biti sigurni da ćete uzeti tačnu dozu ako tablete drobite, prelomite, žvaćete ili rastvarate. Lijek Dasatinib Pharmascience tablete se može uzimati uz obrok ili bez njega.

Posebne instrukcije za rukovanje lijekom Dasatinib Pharmascience 
Nije vjerovatno da će se Dasatinib Pharmascience tablete zdrobiti. Ali ukoliko je do toga došlo, osobe koje dolaze u kontakt sa tabletama, a nijesu pacijenti moraju koristiti rukavice za jednokratnu upotrebu dok rukuju lijekom Dasatinib Pharmascience.

Koliko dugo uzimati lijek Dasatinib Pharmascience
Lijek Dasatinib Pharmascience uzimajte svakodnevno sve dok Vam Vaš ljekar ne kaže da prestanete. Uzimajte lijek Dasatinib Pharmascience onoliko dugo koliko je propisano.

Ako ste uzeli više lijeka Dasatinib Pharmascience nego što je trebalo

Ako ste slučajno uzeli previše tableta, odmah se javite Vašem ljekaru. Možda će Vam biti potrebna medicinska pomoć.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Dasatinib Pharmascience

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Uzmite sljedeću dozu prema rasporedu u uobičajeno vrijeme. 
U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Dasatinib Pharmascience  može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Znaci ozbiljnih neželjenih dejstava su sljedeći: 
· bol u grudima, otežano disanje, kašljanje i nesvjestica;
· neočekivano krvarenje ili modrice, a da se nijeste povrijedili 
· krv u povraćenom sadržaju, stolici ili mokraći ili imate crnu stolicu;
· znakovi infekcije poput povišene tjelesne temperature i  jake drhtavice:
· povišena tjelesna temperatura, upala usta ili grla, pojava mjehurića ili ljuštenje kože i/ili sluznica. 

Odmah obavijestite Vašeg ljekara, ukoliko  primijetite bilo šta od  gore navedenog.

Veoma često: (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod više od 1 na 10 pacijenata):
· Infekcije (uključujući bakterijske, virusne i gljivične)
· Srce i pluća: nedostatak vazduha
· Digestivni  problemi: proliv, loše osjećanje (mučnina, povraćanje)
· Koža, kosa, oko, opšte: kožni osip, povišena tjelesna temperatura, oticanje lica, šaka i stopala, glavobolja, osjećaj umora ili slabosti, krvarenje
· Bol: bol u mišićima (tokom liječenja ili nakon njegovog prekida), bol u stomaku
· Analize mogu pokazati: smanjen broj krvnih pločica, smanjen broj bijelih krvnih ćelija (neutropenija), anemija, nakupljanje tečnosti oko pluća

Često:  (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod do 1 na 10 pacijenata): 
· Infekcije: upala pluća, infekcija virusom herpesa (uključujući citomegalovirus - CMV), infekcija gornjih disajnih  puteva, ozbiljne infekcije krvi ili tkiva (uključujući povremene slučajeve sa smrtnim ishodima)
· Srce i pluća: palpitacije (jako lupanje srca), nepravilni otkucaji srca, srčana slabost (kongestivna srčana insuficijencija), oslabljen srčani mišić, visoki krvni  pritisak, povišen krvni pritisak u plućima, kašalj
· Digestivni  problemi: poremećaj apetita, poremećaj osjećaja ukusa, nadutost ili nadimanje stomaka, upala debelog crijeva, zatvor, gorušica, rane u ustima, povećanje tjelesne težine, gubitak tjelesne mase, gastritis
· Koža, kosa, oko, opšte: trnci u koži, svrab, suva koža, akne, upalne promjene na koži, neprekidan šum u ušima, gubitak kose, obilno znojenje, poremećaji vida (uključujući zamagljen vid i poremećaj vida), suvoća oka, modrice, depresija, nesanica, naleti crvenila, vrtoglavica,  nagnječenja (modrice), anoreksija, pospanost, generalizovani edem
· Bol: bol u zglobovima, slabost mišića, bol u grudima,  bol u šakama i stopalima, drhtavica, ukočenost mišića i zglobova, spazam mišića
· Analize mogu pokazati: nakupljanje tečnosti oko srca, tečnost u plućima, aritmija (poremećaj srčanog ritma), febrilnu  neutropeniju, krvarenje u digestivnom traktu (gastrointestinalno krvarenje), veliku koncentraciju mokraćne kiseline u krvi 

Povremeno (neželjena dejstva koja se mogu javiti  kod do 1 na 100 pacijenata):

· Srce i pluća: srčani udar (uključujući smrtni ishod), upala srčane maramice (fibrozne membrane),  nepravilni otkucaji srca, bol u grudima zbog smanjenog snadbijevanja srca krvlju (angina), snižen krvni pritiskak, suženje disajnih  puteva koje može izazvati poteškoće sa disanjem, astma, povišen krvni pritisak u plućnim arterijama (krvnim sudovima pluća)
· Digestivni problemi: upala pankreasa, peptički ulkus, upala jednjaka, otečen stomak, rascjep kože na analnom kanalu, poteškoće pri gutanju, upala žučnog mjehura, začepljenje žučnih kanala, gastroezofagealni refluks (stanje kod kojega se kiselina iz želuca i sadržaj želuca vraćaju u grlo)
· Koža, kosa, oko, opšte: alergijska reakcija, uključujući blage, crvene kvržice na koži (erythema nodosum), anksioznost, zbunjenost, promjene raspoloženja, smanjenje seksualnog nagona, malaksalost, tremor, upala oka koja uzrokuje crvenilo ili bol, kožna bolest karakterisana mekim, crvenim, dobro definisanim  mrljama sa iznenadnim nastupom povišene tjelesne temperature i povišenjem bijelih krvnih ćelija (neutrofilna dermatoza), gubitak sluha, osjetljivost na svjetlo, oštećenje vida, pojačano suzenje oka, poremećaj u boji kože, upala potkožnog masnog tkiva, ulkus kože, plihovi na koži, poremećaj noktiju, poremećaj kose, poremećaj ruku-nogu, slabost bubrega, učestalo mokrenje, povećanje grudi kod muškaraca, poremećaj menstruacije, opšta slabost i nelagoda, smanjena funkcija štitne žlijezde, gubitak ravnoteže u hodu, osteonekroza (bolest kod koje je smanjen dotok krvi u kosti, što može uzrokovati gubitak i odumiranje kostiju), artritis, oticanje kože na bilo kojem dijelu tijela
· Bol: upala vena koja može uzrokovati crvenilo, osjetljivost i oticanje, upala tetiva
· Mozak: gubitak pamćenja
· Analize mogu pokazati: abnormalne rezultate analiza krvi i moguće oslabljenu funkciju bubrega uzrokovanu  otpadnim proizvodima od umirućeg tumora (sindrom lize tumora), niske vrijednosti    albumina u krvi, niske nivoe  limfocita (jedne vrste bijelih krvnih ćelija) u krvi, visoke vrijednosti   holesterola u krvi, otečene limfne žlijezde, krvarenje u mozgu, nepravilnu električnu aktivnost srca, prošireno srce, upala jetre, proteini u urinu, povećanu kreatin fosfokinaza (enzim koji se većinom nalazi u srcu, mozgu i skeletnim mišićima), povišene vrijednosti  troponina (enzima koji se pretežno nalazi u srcu i mišićima kostura), povišene vrijednosti gama-glutamil transferaze (enzima koji se pretežno nalazi u jetri)

Rijetko (neželjena dejstva koja se mogu javiti  kod do 1 na 1000 pacijenata):
· Srce i pluća: povećanje desne srčane komore, upala srčanog mišića, grupa stanja koja proizlaze iz blokade snabdijevanja srčanog mišića krvlju (akutni koronarni sindrom), srčani zastoj (prekid protoka krvi iz srca), bolest koronarnih (srčanih) arterija, upala tkiva koje obavija srce i pluća, krvni ugrušci, krvni ugrušci u plućima
· Digestivni problemi: gubitak vitalnih hranjivih stvari kao što su proteini iz digestivnog trakta, začepljenje crijeva, analna fistula (abnormalan otvor koji vodi od anusa do kože oko anusa), poremećaj funkcije bubrega, dijabetes
· Koža, kosa, oko, opšte: grčevi, upala optičkog živca koja može izazvati potpuni ili djelimični gubitak vida, plavo ljubičaste mrlje na koži, abnormalno povišena funkcija štitne žlijezde, upala štitne žlijezde, ataksija (stanje povezano sa nedostatkom mišićne koordinacije), poteškoće pri hodanju, spontani pobačaj, upala krvnih sudova u koži, fibroza kože
· Mozak: moždani udar, privremena epizoda poremećaja neurološke funkcije uzrokovana gubitkom krvi, paraliza facijalnog nerva (živca lica), demencija
· Imunološki sistem: teška alergijska reakcija
· Mišićno-koštani sistem i vezivno tkivo: odloženo  srastanje zaobljenih djelova koji formiraju  zglobove (epifize); sporiji rast ili zastoj u rastu.

Ostala prijavljena neželjena dejstva čija učestalost nije poznata (učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):
· Upala pluća
· Krvarenje u želucu ili crijevima koje može dovesti do smrti
· Ponovna pojava (ponovna aktivacija) infekcije virusom hepatitisa B ako ste u prošlosti imali
              hepatitis B (infekciju jetre)
· Reakcija  sa povišenom tjelesnom temperaturom, mjehurićima na koži i ulceracijom sluznica
· Bolesti bubrega sa simptomima koji uključuju edeme i odstupanja u rezultatima laboratorijskih
              testova kao što su proteini u urinu i nizak nivo  proteina u krvi 
· Oštećenje krvnih sudova koje se zove trombotska mikroangiopatija (TMA), uključujući smanjen
               broj crvenih krvnih ćelija, smanjen broj krvnih pločica (trombocita) i stvaranje krvnih ugrušaka

Vaš ljekar će Vas pregledati  tokom trajanja liječenja na navedena neželjena dejstva.



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


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK DASATINIB PHARMASCIENCE  

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na blisteru ili kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

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 Dasatinib Pharmascience  

· Aktivna supstanca je dasatinib
Jedna tableta lijeka Dasatinib Pharmascience 20 mg, sadrži 20 mg dasatiniba (bezvodni).
Jedna tableta lijeka Dasatinib Pharmascience 100mg, sadrži 100 mg dasatiniba (bezvodni).
· Pomoćne supstance su:
 Jezgro tablete:
-	laktoza monohirat
-	hidroksipropil celuloza
-	celuloza, mikrokristalna PH101 (E460)
-	metakrilna kiselina – metilmetakrilat kopolimer (1:2)
-	talk
-	kroskarmeloza natrijum
-	magnesijum stearat (E572).

Film obloga: Opadry white 05U180001:
-	hipromeloza (E464)
-	titan dioksid (E171)
-	trigliceridi srednjeg lanca.

Kako izgleda lijek Dasatinib Pharmascience  i sadržaj pakovanja



Dasatinib Pharmascience 20 mg film tableta 
Bijele do gotovo bijele, okrugle, prečnika 5.6mm, filmom obložene tablete,  sa oznakom “DAS”  utisnutom sa jedne i oznakom 20 utisnutom sa druge strane. Sadrži 1 blister sa 60 film tableta u kartonskoj kutiji.

Dasatinib Pharmascience 100 mg film tableta
Bijele do gotovo bijele, ovalne, dimenzija 7.1 x 14.5 mm, filmom obložene tablete, sa oznakom   “DAS”  utisnutom sa jedne i oznakom 100 utisnutom sa druge strane.  Sadrži 1 blister sa 30 film tableta u kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1
81000 Podgorica
Crna Gora

Proizvođač
Pharmascience International Limited
81-83 Griva Digeni Avenue, 1st floor Iacovides Tower
1090 Nikozija,
Kipar

Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept

Broj i datum dozvole

[bookmark: _GoBack]Dasatinib Pharmascience 20 mg film tableta: 2030/22/1492 - 1792 od 06.07.2022. godine
Dasatinib Pharmascience 100 mg film tableta: 2030/22/1494 - 1791 od 06.07.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2022. godine
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