[image: ]




UPUTSTVO ZA LIJEK

Qtern, 5 mg + 10 mg, film tableta
INN: saksagliptin, dapagliflozin







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





1. 	ŠTA JE LIJEK QTERN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Qtern sadrži aktivne supstance saksagliptin i dapagliflozin. Obije pripadaju grupi ljekova koji se nazivaju „oralni antidijabetici”. 
· Ovaj ljiek se koristi za liječenje dijabetes melitusa (šećerne bolesti), a uzima se oralno (preko usta). 
· Ovaj lijek se koristi kada se šećerna bolest ne može regulisati drugim oralnim ljekovima (ljekovi koji se uzimaju preko usta) za snižavanje nivoa glukoze u krvi, ishranom ili fizičkom aktivnošću.

Lijek Qtern se koristi za liječenje jedne vrste dijabetesa koja se naziva „dijabetes melitus tip 2” kod odraslih pacijenata (starih 18 i više godina). Dijabetes melitus tip 2 je vrsta šećerne bolesti koja se obično javlja u starijoj dobi. Ukoliko imate dijabetes tipa 2, Vaš pankreas (gušterača) ne proizvodi dovoljno insulina ili Vaše tijelo nije u stanju da pravilno iskoristi insulin koji on proizvodi. To dovodi do visokog nivoa šećera u Vašoj krvi. Dvije aktivne susptance lijeka Qtern djeluju na različite načine kako bi pomogle u kontroli nivoa šećera u krvi i uklanjaju višak šećera iz tijela putem mokraće.

Važno je da nastavite da se pridržavate savjeta vezanih za način ishrane i fizičku aktivnost koje Vam je dao Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra. 

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK QTERN

Lijek QTERN ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na saksagliptin, dapagliflozin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6) 
· ako ste imali ozbiljnu alergijsku reakciju na neki sličan lijek (npr. inhibitori DPP-4 kao što su sitagliptin, linagliptin, alogliptin, ili inhibitori SGLT-2 kao što su kanagliflozin, empagliflozin) koji uzimate za kontrolu šećera u krvi 

Nemojte uzeti lijek Qtern ako se bilo šta od navedenoga odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek Qtern, kao i tokom liječenja lijekom Qtern:
· ukoliko imate „dijabetes tip 1” (vrsta šećerne bolesti koja obično počinje u mladosti i kod koje Vaše tijelo više ne proizvodi insulin).
· ukoliko imate ili ste imali oboljenje pankreasa koje se zove pankreatitis. Mogući znaci pankreatitisa su navedeni u dijelu 4.
· ukoliko imate smanjenu bubrežnu funkciju umjerene ili teške probleme sa bubrezima.
· ukoliko patite od neke bolesti koja može da smanji Vašu odbrambenu sposobnost protiv infekcije, kao što je AIDS ili ako uzimate neki lijek koji se koristi poslije transplantacije organa.
· ukoliko imate umjerene ili teške probleme sa jetrom. 
· ukoliko naglo izgubite tjelesnu masu, osjetite mučninu ili povraćate, osjetite bol u stomaku, prekomjernu žeđ, ubrzano i duboko disanje, konfuziju, neuobičajenu pospanost ili umor, zadah slatkog mirisa, sladak ili metalni ukus u ustima ili drugačiji miris mokraće ili znoja, odmah se obratite ljekaru ili najbližoj bolnici. Ovi simptomi mogu biti znak „dijabetesne ketoacidoze” – rijetkog ali ozbiljnog, ponekad i životno ugrožavajućeg problema koji može da se javi kod dijabetesa zbog povišenih nivoa „ketonskih tijela” u mokraći ili krvi, koja se otkrivaju u analizama. Rizik od dijabetesne ketoacidoze može biti povećan prilikom produženog gladovanja, pretjerane konzumacije alkohola, dehidratacije, naglog smanjenja doze insulina, ili povećane potrebe za insulinom zbog velike operacije ili ozbiljne bolesti.
· ukoliko imate ili ste imali ozbiljnu reakciju preosjetljivosti ili se na istu sumnja. 
· ukoliko ste ranije imali ozbiljnu bolest srca. 
· ukoliko patite od srčane insuficijencije (slabosti) ili imate druge faktore rizika za razvoj srčane insuficijencije kao što su problemi sa bubrezima. Vaš ljekar će Vas posavjetovati o znacima i simptomima srčane insuficijencije. Simptomi mogu da uključuju, ali nijesu ograničeni na, progresivni nedostatak daha, ubrzano povećanje tjelesne mase i oticanje stopala (edem stopala). Ako osjetite bilo koji od ovih simptoma, odmah pozovite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru.
· ukoliko uzimate ljekove za snižavanje krvnog pritiska (antihipertenzivne ljekove) ili ukoliko ste ranije imali nizak krvni pritisak (hipotenziju). Više informacija je dato u dijelu „Drugi ljekovi i Qtern”. 
· ukoliko imate jake bolove u zglobovima
· ukoliko imate veoma visoke nivoe glukoze u krvi koji mogu da dovedu do dehidratacije (gubitak prevelike količine tjelesne tečnosti). Mogući znaci dehidratacije su navedeni na početku dijela 4. Obavijestite svog ljekara prije nego što počnete da uzimate lijek Qtern ako imate neki od navedenih simptoma. 
· ukoliko već imate ili ukoliko se jave mučnina, povraćanje ili povišena tjelesna temperatura, ili ukoliko niste u stanju da jedete ili pijete. Ova stanja mogu da izazovu dehidrataciju. Vaš ljekar će možda tražiti da prestanete da uzimate lijek Qtern sve dok se ne oporavite, kako bi se spriječila dehidratacija. 
· ukoliko imate oslabljen imunitet, koji ne može da se izbori sa infekcijama (npr. imate oboljenje poput AIDS-a ili Vam je presađen neki organ.
· ukoliko često imate infekcije urinarnog trakta (mokraćnih puteva). 
· ukoliko uzimate lijek za snižavanje nivao šećera u krvi, poput insulina ili sulfoniluree. 


Ako se bilo što od navedenoga odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek Qtern.

Dijabetičke kožne lezije (kožna oštećenja poput ranica ili čireva) česte su komplikacije šećerne bolesti. Osip je primijećen i kod saksagliptina i kod dapagliflozina (pogledajte dio 4) kada su se primijenjivali odvojeno.  Preporučuje se pridržavanje preporuka za njegu kože koje su Vam dali ljekar ili medicinska sestra.

Obratite se svom ljekaru ako uočite plihove na koži, jer to može biti znak stanja koje se zove bulozni pemfigoid. Vaš ljekar može Vas uputiti da prestanete da uzimate lijek Qtern.

Kao i za sve pacijente sa šećernom bolešću, važno je redovno provjeravati svoja stopala i pridržavati se svih drugih savjeta o njezi stopala koje vam daje Vaš zdrastveni radnik.

Odmah se obratite svom ljekaru ako uočite kombinaciju simptoma bola, osjetljivosti (na dodir), crvenila, ili oticanja genitalija ili područja između genitalija i analnog otvora, sa groznicom ili opštim lošim osjećanjem.
Ti simptomi mogu biti znak rijetke, ali ozbiljne ili čak po život opasne infekcije koja se naziva nekrotizirajući fasciitis perineuma ili Furnierova gangrena koja uništava potkožno tkivo. Furnierova gangrena se mora odmah liječiti.

Funkcija bubrega

Treba provjeriti funkciju bubrega, prije nego što počnete da uzimate i dok uzimate ovaj lijek. Tokom liječenja ovim lijekom ljekar će Vam provjeravati funkciju bubrega jednom godišnje ili češće ako dolazi do pogoršanja bubrežne funkcije.

Analize urina

S obzirom na način djelovanja lijeka Qtern, Vaš urin će biti pozitivan na prisustvo šećera, dok uzimate ovaj lijek.

Djeca i adolescenti

Lijek Qtern se ne preporučuje za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina, zato što nije ispitivan kod ovih pacijenata.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Posebno recite svom ljekaru: 

· ukoliko uzimate neki lijek koji povećava količinu vode koja se izbacuje iz tijela (diuretik). Vaš ljekar će možda tražiti da prestanete da uzimate lijek Qtern. Mogući znaci prekomjernog gubitka tečnosti iz tijela su navedeni na početku dijela 4.
· ukoliko koristite ljekove koji sadrže bilo koju od navedenih aktivnih supstanci:
· Karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin. Oni se mogu koristiti za kontrolu epileptičnih napada (konvulzija) ili hroničnog bola.
· Deksametazon – steroidni lijek. On se može koristiti za liječenje zapaljenja bilo kog dijela tijela ili organa.
· Rifampicin. Ovo je antibiotik koji se koristi za liječenje infekcija kao što je tuberkuloza.
· Ketokonazol. On se može koristiti za liječenje gljivičnih infekcija.
· Diltiazem. Ovaj lijek se koristi za liječenje angine (bol u grudima) i snižavanje krvnog pritiska

Ako se bilo šta od gore navedenoga odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), obratite se svom ljekaru prije nego što uzmete lijek Qtern.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Upotreba lijeka Qtern se ne preporučuje tokom trudnoće i Vaš ljekar će zatražiti da prestanete sa uzimanjem ovog lijeka ako zatrudnite. Razgovarajte sa svojim ljekarom o tome na koji način ćete najbolje kontrolisati nivo šećera u krvi tokom trudnoće.

Ne smijete uzimati lijek Qtern ukoliko dojite. Nije poznato da li ovaj lijek prolazi u humano mlijeko. Prije nego što uzmete ovaj lijek, razgovarajte sa svojim ljekarom ukoliko želite da dojite ili ako već dojite.

Uticaj lijeka QTERN na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ne očekuje se da će lijek Qtern imati uticaja na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanje bilo kakvim alatima ili mašinama. Ukoliko tokom upotrebe ovog lijeka osjetite vrtoglavicu, nemojte upravljati vozilima niti koristiti bilo kakve alate ili mašine. Uzimanje ovog lijeka može izazvati preveliki pad nivoa šećera u krvi (hipoglikemiju), što može dovesti do pojave simptoma poput drhtanja, znojenja i promjena vida i uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka QTERN 

Lijek Qtern sadrži laktozu
Lijek Qtern sadrži laktozu (mliječni šećer). U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Sadržaj natrijuma
Lijek Qtern sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. zanemarljive količine natrijuma. 

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK QTERN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 


Koliko lijeka treba uzeti
· preporučena doza je jedna tableta dnevno.

Kako se uzima ovaj lijek
· Tabletu progutajte cijelu sa pola čaše vode. 
· Tabletu možete uzeti sa hranom ili bez nje. 
· Tabletu možete uzeti u bilo koje doba dana. Međutim, pokušajte da je uzimate uvijek u isto doba dana. To će Vam pomoći da se sjetite da je uzmete. 
Vaš ljekar Vam može propisati lijek Qtern zajedno sa nekim drugim lijekom za snižavanja nivoa šećera u Vašoj krvi. Ne zaboravite da uzimate ove ljekove prema uputstvu Vašeg ljekara kako biste postigli najbolje rezultate za Vaše zdravlje.

Način ishrane i fizička aktivnost 
Da biste dijabetes držali pod kontrolom, morate da vodite računa o načinu ishrane i fizičkoj aktivnosti, čak iako uzimate ovaj lijek. Zato je važno da se pridržavate savjeta o načinu ishrane i fizičkoj aktivnosti koje su Vam dali Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra. Posebno je važno da, ukoliko se pridržavate dijete za kontrolu tjelesne mase kod osoba sa dijabetesom, nastavite da se pridržavate sve dok uzimate lijek Qtern. 

Ako ste uzeli više lijeka QTERN nego što je trebalo

Ukoliko uzmete više tableta lijeka Qtern nego što je trebalo, obratite se svom ljekaru ili odmah idite u bolnicu. Ponesite sa sobom pakovanje lijeka. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek QTERN

Šta ćete raditi ukoliko ste zaboravili da uzmete tabletu lijeka, zavisi od toga koliko vremena je ostalo do Vaše naredne doze. 
· Ukoliko je prošlo manje od 12 sati od propuštene doze, uzmite dozu lijeka Qtern čim se sjetite. Nakon toga svoju narednu dozu uzmite u uobičajeno vrijeme. 
· Ukoliko je prošlo više od 12 sati od propuštene doze, preskočite propuštenu dozu. Nakon toga svoju narednu dozu uzmite u uobičajeno vrijeme. 
· Nemojte uzimati duplu dozu lijeka Qtern kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. 

Ako prestanete da uzimate lijek QTERN

Nemojte prestati da uzimate lijek Qtern bez prethodnog razgovora sa svojim ljekarom. Bez ovog lijeka nivo Vašeg šećera u krvi može da se poveća.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, faramaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek QTERN može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava, prestanite da uzimate lijek Qtern i što prije posjetite svog ljekara:

· Simptomi ozbiljne alergijske reakcije (anafilaksija, angioedem) se javljaju rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek), a mogu da uključe:
· osip
· izdignute crvene mrlje na koži (koprivnjača)
· oticanje lica, usana, jezika ili grla, koje može otežati disanje ili gutanje.

Vaš ljekar će Vam možda propisati lijek za liječenje alergijske reakcije i neki drugi lijek za liječenje dijabetesa. 

· Zapaljenje pankreasa (pankreatitis) je povremeno neželjeno dejstvo (može da se javi kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): uporan i jak bol u stomaku, koji se može proširiti na leđa, kao i mučnina i povraćanje, jer to može biti znak zapaljenja pankreasa.
· Prekomjerni gubitak tečnosti iz Vašeg tijela (dehidratacija) je povremeno neželjeno dejstvo (može da se javi kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
Ovo su znaci dehidratacije: 
· veoma suva ili ljepljiva usta i izražen osjećaj žeđi 
· izražen osjećaj pospanosti ili umora 
· izlučivanje male količine ili prestanak izlučivanja urina 
· ubrzani otkucaji (lupanje) srca. 

· Infekcije urinarnog trakta, što je često neželjeno dejstvo (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek).
Ovo su znaci teške infekcije urinarnog trakta: 
· povišena tjelesna temperatura i/ili jeza 
· osjećaj pečenja pri mokrenju 
· bol u leđima ili bokovima. 
Iako se krv u mokraći javlja povremeno, ako je primijetite, odmah obavijestite svog ljekara.

· Nizak nivo šećera u krvi (hipoglikemija) je veoma često neželjeno dejstvo (može da se javi kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) ako se ovaj lijek uzima sa drugim ljekovima za dijabetes za koje se zna da uzrokuju hipoglikemiju. 

Ovo su znakovi niskog nivoa šećera u krvi: 

· drhtanje, znojenje, izražena uznemirenost, ubrzani otkucaji (lupanje) srca 
· osjećaj gladi, glavobolja, promjena vida 

· promjena raspoloženja ili osjećaj konfuzije.

Vaš ljekar će Vam reći na koji način ćete korigovati niske nivoe šećera u krvi i šta da radite ukoliko se kod Vas javi neki od gore navedenih znakova. 

· Dijabetesna ketoacidoza je rijetko neželjeno dejstvo (može da se javi kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek). 
Ovo su znaci dijabetesne ketoacidoze (takođe vidjeti dio 2, Upozorenja i mjere opreza):
· povišen nivo „ketonskih tijela” u mokraći ili krvi
· nagli gubitak tjelesne mase
· mučnina ili povraćanje
· bol u stomaku
· prekomjerna žeđ
· ubrzano i duboko disanje
· konfuzija
· neuobičajena pospanost ili umor
· zadah slatkog mirisa, sladak ili metalni ukus u ustima ili drugačiji miris mokraće ili znoja
Ovo se može javiti bez obzira na nivo glukoze u krvi. Vaš ljekar može odlučiti da privremeno ili trajno prekine Vašu terapiju lijekom Qtern.

Ukoliko primijetite bilo koju od navedenih ozbiljnih neželjenih reakcija odmah prestanite sa uzimanjem lijeka Qtern i javite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.

-  Nekrotizirajući fasciitis perineuma ili Furnierova gangrena, ozbiljna infekcija mekog tkiva genitalija ili područja između genitalija i analnog otvora, koja se javlja veoma rijetko (može da se javi kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek).

Druga neželjena dejstva koja se mogu javiti tokom uzimanja lijeka Qtern pojedinačno, ili u kombinaciji sa metforminom:
Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- infekcije gornjeg respiratornog trakta koje uključuju:
- infekcije gornjih disajnih puteva ili pluća
- infekcije sinusa sa osjećajem bola i punoće iza obraza i očiju (sinuzitis)
- zapaljenje nosa ili grla (nazofaringitis) (znaci mogu uključivati prehladu ili bol u grlu).

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· gljivična infekcija penisa ili vagine (znakovi mogu uključivati iritaciju, svrab, neobičan sekret ili neugodan miris) 
· bol u leđima 
· obilnije mokrenje nego inače ili češća potreba za mokrenjem 

· promjene količine holesterola ili masti u krvi (vidi se u analizama krvi) 
· povećanje broja crvenih krvnih zrnaca u krvi (vidi se u analizama krvi) 
· [bookmark: _Hlk90633268]smanjenje bubrežnog klirensa kreatinina (vidi se u analizama krvi) na početku terapije

· vrtoglavica
· umor 
· jak bol u zglobovima (artralgija) 

· bol u stomaku i probavne smetnje (dispepsija) 

· mučnina 
· proliv 
· zapaljenje želuca ili crijeva obično uzrokovana infekcijom (gastroenteritis) 

· glavobolja, bol u mišićima (mialgija) 
· povraćanje, zapaljenje želuca (gastritis) 

· osip 

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· žeđ 
· zatvor
· buđenje u toku noći radi mokrenja 

· suva usta 
· smanjenje tjelesne mase
-    povećanje kreatinina (vidi se u analizama krvi) na početku terapije

· povećanje uree (vidi se u laboratorijskim nalazima analiza krvi)

· kožni osip koji može uključivati izdignuća, iritaciju kože ili neugodan svrab 

· poteškoće u postizanju ili održavanju erekcije (erektilna disfunkcija) 
· gljivična infekcija 

· reakcije preosjetljivosti 
· svrab u genitalnom području (svrab genitalija ili vulvovaginalni svrab), ili nelagoda prilikom mokrenja

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· plikovi na koži (bulozni pemfigoid).

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 QTERN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na  blisteru i kutiji nakon „Važi do”. 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 QTERN

· Aktivne supstance su saksagliptin i dapagliflozin. Jedna film tableta sadrži 5 mg saksagliptina u obliku saksagliptin hidrohlorida i 10 mg dapagliflozina u obliku dapagliflozin propandiol monohidrata. 
· Pomoćne supstance su: 
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna (E460i); kroskarameloza natrijum (E468) (vidjeti dio 2. “Sadržaj natrijuma“); laktoza, bezvodna (vidjeti dio 2. “Lijek Qtern sadrži laktozu“); magnezijum stearat (E470b); silicijum dioksid, dentalni (E551); 
Film omotač: poli(vinil alkohol) (E1203): makrogol (3350); titan dioksid (E171); talk (E553b), gvožđe (III) - oksid, žuti (E172), gvožđe (III) - oksid, crveni (E172).
Mastilo za štampu: šelak; boja Indigo carmine aluminium lake (E132).

Kako izgleda lijek QTERN i sadržaj pakovanja

Svijetlosmeđe do smeđe, bikonveksne, okrugle, film tablete prečnika 8,2 mm, sa odštampanom oznakom „5/10” na jednoj strani i „1122” na drugoj strani mastilom plave boje.

Unutrašnje pakovanje je PA/Al/PVC-Al blister kalendarski obilježen sa 14 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva blistera (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

AstraZeneca AB
Gärtunavägen, SE – 151 85 Södertälje, Švedska
[bookmark: _GoBack]
Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole

Qtern, film tableta, 5mg + 10mg, blister, 28 film tableta: 2030/22/117 – 6489 od 14.02.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2022. godine
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