Venlafaxin®




                                                 [image: image1.wmf]                                                                                                                                                             
Summary of Product Characteristics

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

ALDIZEM 

60 mg

90 mg

tablete sa produženim oslobađanjem

diltiazem

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

Jedna tableta sa produženim oslobađanjem sadrži 60 mg ili 90 mg diltiazem-hidrohlorida.

Pomoćne supstance sa potvrđenim dejstvom: laktoza, monohidrat; ricinusovo ulje, hidrogenizovano.

Za puni sastav pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta sa produženim oslobađanjem.

Bijele, okrugle, bikonveksne tablete, sa prelomnom crtom na jednoj strani. 

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Lijek Aldizem je indikovan za:

anginu pektoris, 

esencijalnu hipertenziju (blaga do umjerena arterijska hipertenzija). 

Doziranje i način primjene  

Doziranje

Aldizem (diltiazem) je dostupan u dvije jačine od 60 mg i 90 mg kako bi se omogućilo prilagođavanje doze prema potrebi pojedinačnog pacijenta. 

Pažljivo titriranje doze treba uzeti u obzir gdje je to moguće, jer individualni odgovor pacijenta može varirati.
Odrasli

Angina i hipertenzija: 

Uobičajena početna doza iznosi 180 mg/dan do 240 mg/dan podijeljeno u dvije ili tri pojedinačne doze. Odgovor pacijenta može varirati i potrebne doze mogu se razlikovati značajno između pacijenata.
Više doze i do 480 mg/dan, u podijeljenim dozama, su primjenjivane sa benefitom kod nekih pacijenata sa anginom naročito nestabilnom anginom pektoris. Doze od 360 mg/dan mogu biti potrebne kako bi se postigla adekvatna kontrola krvnog pritiska kod hipertenzivnih pacijenata. 

Aldizem tablete 60 mg 

Uobičajena dnevna doza kod odraslih je jedna tableta od 60 mg tri puta na dan odnosno dvije tablete od 60 mg dva puta na dan. Ukoliko je potrebno, doza se može povećati do četiri tablete od 60 mg dva puta na dan. 

Aldizem tablete 90 mg 

Uobičajena dnevna doza kod odraslih je jedna tableta od 90 mg dva puta na dan. Ukoliko je potrebno, doza se može povećati na dvije tablete od 90 mg dva puta na dan. 
Stariji pacijenti, pacijenti sa oštećenjem funkcije bubrega i jetre
Potrebno je pratiti srčani ritam kod ovih pacijenata i ako puls padne ispod 50 otkucaja u minuti doza se ne smije povećavati.

Angina:

Preporučena početna doza je 60 mg dva puta na dan. Doza se može povećati na 90 mg ili 120 mg dva puta na dan.

Hipertenzija:

Početna doza treba da bude 120 mg dnevno. Može biti potrebno prilagođavanje doze na 90 mg ili 120 mg dva puta na dan.

Pedijatrijska populacija 

Bezbjednost i efikasnost diltiazema kod djece nije utvrđena. Zbog toga se diltiazem ne preporučuje za primjenu kod djece.

Način primjene

Tablete se gutaju cijele sa malo tekućine. Tablete se ne smiju lomiti niti žvakati.
Kontraindikacije

preosjetljivost na diltiazem ili druge pomoćne supstance ovog lijeka (navedene u dijelu 6.1), 

sindrom bolesnog sinusnog čvora, AV blok II i III stepena osim kod pacijenata sa pejsmejkerom, 

istovremena administracija infuzije dantrolena zbog rizika od ventrikularne fibrilacije (pogledati dio 4.5)

slabost lijeve komore sa plućnom kongestijom, 

teška bradikardija (frekvencija srca manja od 50/min),

dojenje,

kombinacija sa ivabradinom (pogledati dio 4.5),

istovremena primjena sa lomitapidom (pogledati dio 4.5).

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Potrebno je pažljivo posmatranje kod pacijenata sa smanjenom funkcijom lijeve komore, bradikardijom (zbog rizika od pogoršanja) ili sa AV blokom prvog stepena ili produženog PR intervala na elektrokardiogramu (zbog rizika od pogoršanja i rijetko kompletnim blokom). 

Zabilježeni su slučajevi akutne bubrežne insuficijencije usljed smanjene bubrežne perfuzije kod pacijenata sa postojećom bolesti srca, naročito smanjenom funkcijom lijeve komore, teškom bradikardijom ili ozbiljnom hipotenzijom. Savjetuje se pažljivo praćenje funkcije bubrega. 

Povišenje plazmatskih koncentracija diltiazema je primijećeno kod starijih pacijenata te kod pacijenata sa bubrežnom i jetrenom insuficijencijom. Kontraindikacije i mjere opreza treba pažljivo posmatrati i pažljivo pratiti, naročito srčani ritam čiju provjeru  treba vršiti na početku terapije. 

U slučaju potrebe za opštom anestezijom, potrebno je obavijestiti anesteziologa da pacijent uzima diltiazem. Depresija kontraktilnosti, provodljivosti i automatizma srca kao i dilatacija krvnih sudova povezana s upotrebom anestetika mogu biti potencirane blokatorima kalcijevih kanala.

Liječenje diltiazemom može biti povezano sa promjenom raspoloženja, uključujući depresiju (pogledati dijelove 4.5 i 4.8). Važno je rano prepoznavanje relevantnih simptoma, naročito kod pacijenata sa predispozicijom. U takvim slučajevima mora se razmotriti prekid uzimanja lijeka.

Diltiazem ima inhibitorni efekat na motilitet crijeva. Stoga se mora koristiti s oprezom kod pacijenata sa rizikom od razvoja intestinalne opstrukcije. 

Pažljivo praćenje je nužno kod pacijenata sa latentnim ili manifesnim diabetesom mellitusom zbog mogućeg povišenja nivoa glukoze u krvi.

Upotreba diltiazema može izazvati bronhospazam, uključujući i pogoršanje astme, posebno kod pacijenata sa već postojećom bronhijalnom hiperreaktivnošću. Takođe su zabilježeni slučajevi nakon povećanja doze. Tokom terapije diltiazemom pacijente treba nadgledati zbog znakova i simptoma respiratornog oštećenja.

Pedijatrijska populacija

Efikasnost i bezbjednost primjene kod djece nije dovoljno utvrđena.
Pacijenti sa rijetkim nasljednim poremećajem nepodnošenja galaktoze, totalnim nedostatkom laktaze ili glukoza-galaktoza malapsorpcijom ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrži hidrogenizovano ricinusovo ulje koje može uzrokovati želudačane tegobe i proliv.

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i  drugi oblici interakcija 

KOMBINACIJE KOJE SU KONTRAINDIKOVANE IZ BEZBJEDNOSNIH RAZLOGA 

Dantolen (infuzija)

Letalna ventrikularna fibrilacija se redovno uočava kod životinja kada se istovremeno daju verapamil i dantrolen.

Kombinacija kalcijum antagonista i dantolena je stoga potencijalno opasna (pogledati dio 4.3).

Kombinacije koje sadrže ivabradin 

Istovremena primjena sa ivabradinom je kontraindikovana zbog dodatnog efekta diltiazema na smanjenje srčane frekvencije pored efekta ivabradina (pogledati dio 4.3).

Lomitapid 
Diltiazem (umjereni CYP3A4 inhibitor) može povećati koncentraciju u plazmi lomitapida preko CYP3A4 inhibicije što dovodi do povećanog rizika od poveća jetrenih enzima (pogledati dio 4.3).
KOMBINACIJE KOD KOJIH JE NEOPHODAN OPREZ

Alfa-antagonisti

Povećan antihipertenzivni efekat.

Istovremena upotreba sa alfa-antagonistima može izazvati ili pogoršati hipotenziju. Kombinacija diltiazema sa alfa-antagonistima može se uzeti u obzir samo uz stalno praćenje krvnog pritiska.

Beta-blokatori

Mogući poremećaji srčanog ritma (izrazita bradikardija, zastoj srčanog sinusa), sinoatrijalni ili atrioventrikularni poremećaji provodljivosti i slabost srca (sinergistički efekat).

Takva kombinacija se može koristiti samo pod strogim kliničkim i EKG nadzorom, naročito na početku terapije.

Zabilježen je povećani rizik od depresije kada se dilitiazem daje istovremeno sa beta-blokatorima (pogledati dio 4.8).

Amiodaron, digoksin

Povećani rizik od bradikardije, oprez je potreban kada su u kombinaciji sa diltiazemom, naročito kod starijih lica i kada se koriste visoke doze.

Antiaritmici

Budući da diltiazem pokazuje antiaritmičko dejstvo, ne preporučuje se njegova istovremena primjena sa drugim antiaritmicima zbog rizika od povećanja srčanih neželjenih dejstava usljed aditivnog efekta. 

Ova kombinacija se može koristiтi samo pod strogim kliničkim i EKG nadzorom.

Nitratni derivati
Povećan hipotenzivni efekat i slabost (aditivni vazodilatatorni efekti).

Kod svih pacijenata liječenih antagonistima kalcijuma, propisivanje nitratnih derivata se jedino može vršiti sa postepenim povećanjem doze.
Ciklosporin
Povećanje nivoa cirkulišućeg ciklosporina. Preporučuje se da se smanji doza ciklosporina, da se prati bubrežna funkcija, da se ispituje nivo cirkulišućeg ciklosporina i da dozu treba prilagoditi tokom kombinovane terapije i nakon prestanka uzimanja lijeka.

Fenitoin

Kada se kombinira sa fenitoinom, diltiazem može povećati koncentracije fenitoina u plazmi. 

Kod pacijenata preporučuje se praćenje koncentracije fenitoina u plazmi.

Karbamazepin
Povećanje nivoa cirkulišućeg karbamazepina. 

Preporučuje se ispitivanje koncentracije karbamazepina u plazmi i ako je potrebno dozu treba prilagoditi.

Rentgenska kontrasna sredstva 

Kardiovaskularne efekte intravenskog bolusa jonskih rentgenskih kontrasnih sredstava, kao hipotenzija, mogu se povećati kod pacijenata na terapiji diltiazemom. Posebna pažnja je potrebna kod pacijenata koji istovremeno primaju diltiazem i rentgenska kontrasna sredstva.

Teofilin

Povećanje nivoa cirkulišućeg teofilina. 

Anti-Н2 agensi (cimetidin ili ranitidin)

Povećanje koncentracije diltiazema u plazmi. 

Pacijente koji trenutno primaju diltiazem treba pažljivo pratiti prilikom uvođenja ili prekidanja terapije s anti-H2 agenasima. Može biti neophodno regulisanje dnevne doze diltiazema.

Rifampicin
Postoji rizik od smanjenja nivoa diltiazema u plazmi tokom primjene rifampicina.

Pacijenta treba pažljivo pratiti prilikom uvođenja ili prekidanja liječenja rifampicinom.

Litijum

Rizik od povećanja neurotoksičnosti indikovane litijumom.

Antitrombocitni lijekovi

 U farmakodinamičkoj studiji je pokazano da diltiazem inhibira agregaciju trombocita. Iako je klinički značaj ovog nalaza nepoznat, treba razmotriti potencijalne aditivne efekte kada se koriste sa antitrombocitnim lijekovima.
KOMBINACIJE KOJE TREBA UZETI U OBZIR

Diltiazem se metabolizira putem CYP3A4. Zabilježeno je umjereno (manje od dva puta) povišenje koncentracije diltiazema u plazmi prilikom istovremene primjene sa jačim CYP3A4 inhibitorom.  Sok od grejpfruta može povećati izloženosti na diltiazem (1,2 puta). Pacijente koji konzumiraju sok od grejpfruta treba pratiti zbog mogućnosti povećanih neželjeniha djelovanja diltiazema. Ako je interakcija suspektna sok od grejpfruta treba izbjegavati. Diltiazem je takođe inhibitor CYP3A4 izoformi. Istovremena primjena sa drugim CYP3A4 supstratima može rezultirati povećanjem plazmatske koncentracije oba istovremeno primijenjena lijeka. Istovremena primjena diltiazema s induktorom CYP3A4 može rezultirati smanjenjem koncentracije diltiazema u plazmi.
Statini
Diltiazem je inhibitor CYP3A4 i dokazano je da značajno povećava AUC nekih statina. Rizik od miopatije i rabdomiolize se povećava istovremenom primjenom diltiazema i statinima koji se metabolizuju putem CYP3A4 (npr. atorvastatin, fluvastatin i simvastatin). Podešavanje doze statina može biti potrebno (pogledati takođe informacije o proizvodu relevantnih statina). Kad god je moguće, preporučuje se upotreba diltiazema sa statinom koji se ne metabolizuju putem CYP3A4 (npr. pravastatin).

Cilostazol

Inhibicija metabolizma cilostazola (CIP3A4). Pokazano je da diltiazem povećava izloženost cilostazolu i pojačava njegovu farmakološku aktivnost. 
Benzodiazepini (midazolam, triazolam)

Diltiazem značajno povećava koncentraciju u plazmi midazolama i triazolama i produžava njihov poluživot. Poseban oprez je potreban kada se propisuju kratko djelujući benzodijazepini koji se metabolizuju putem CYP3A4 kod pacijenata koji koriste diltiazem.

Kortikosteroidi (metilprednizolon)

Diltiazem može povećati nivo metilprednizolona (putem inhibicije CYP3A4 i moguće inhibicije P-glikoproteina). Pacijente treba posmatrati prilikom uvođenja metilprednizolona u liječenje. Prilagođavanje doze metilprednizolona može biti neophodno.

OPŠTE INFORMACIJE KOJE TREBA UZETI U OBZIR

Zbog mogućih dodatnih efekata, potreban je oprez i pažljivo titriranje kod pacijenata koji primaju diltiazem istovremeno sа drugim lijekovima koji utiču na srčanu kontraktilnost i/ili provođenje.

4.6 
Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Postoje veoma ograničeni podaci o upotrebi diltiazema kod trudnica. Diltiazem je pokazao da ima reproduktivnu toksičnost (pogledati dio 5.3) kod pojedinih vrsta životinja (pacova, miša, zečeva). Diltiazem se zbog toga ne preporučuje tokom trudnoće, kao i kod žena u reproduktivnom periodu, a koje ne koriste efikasnu kontracepciju.


Dojenje 

Budući da se ovaj lijek izlučuje u majčino mlijeko, uzimanje diltiazema tokom dojenja je kontraindikovano.


4.7 
Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Zbog prijavljenih neželjenih dejstava kao vrtoglavica (često), slabost (često), sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama može biti umanjena. Međutim, studije nisu provedene.

4.8
Neželjena dejstva

Učestalost neželjenih dejstava definisana je kao: vrlo često (≥1/10), često (≥ 1/100 i < 1/10), povremeno (≥ 1/1.000 i ( 1/100), rijetko (≥ 1/10.000 i (1/1.000), vrlo rijetko (< 1/10.000), nepoznato (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Unutar svake grupe, učestalosti neželjenih dejstava prikazane su u padajućem nizu prema ozbiljnosti.

	
	Vrlo često
	Često
	Povremeno
	Rijetko
	Nepoznato

	Poremećaji krvi i limfnog sistema 


	 
	 
	 
	 
	trombocitopenija



	Poremećaji metabolizma i prehrane
	
	
	
	
	hiperglikemija 

	Psihijatriski poremećaji 


	 


	 
	nervoza, nesanica 
	 
	promjene raspoloženja (uključujući i depresiju) 

	Poremećaji nervnog sistema 
	 


	glavobolja, vrtoglavica 
	 
	 
	ekstrapiramidalni sindrom 

	Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji
	
	
	
	
	bronhospazam ( uključujući i pogoršanje astme) 

	Kardiološki poremećaji 


	 


	АV blok (I, II ili III stepena; može se javiti blok grane), palpitacije 
	bradikardija
	 
	SA blok, kongestivna srčana slabost, sinus arest, cardiac arest (asistolija)  

	Vaskularni poremećaji 
	 
	crvenilo 
	ortostatska hipotenzija 
	 
	vaskulitis (uključujući i leukocitoklastični vaskulitis) 

	Gastrointestinalni poremećaji


	 


	konstipacija, dispepsija, stomačni bol, nauzea 
	povraćanje, dijareja 
	suva usta 
	hiperplazija gingiva 

	Hepatobilijarni poremećaji 


	 


	 
	povećane vrijednosti hepatalnih enzima (AST, ALT, LDH, ALP)
	 
	hepatitis



	Poremećaji kože i potkožnog tkiva 


	 


	eritema
	 
	urtikarija
	fotosenzitivnost (uključujući lihenoidnu keratozu na površini kože koja je izložena suncu), angioneurotski edem, osip, eritema multiforme (uključujući i Stivens‒Džonsonov sindrom i toksičnu epidermalnu nekrolizu), znojenje, eksfolijativni dermatitis, akutna generalizovana egzantemozna pustuloza, povremeno deskvamativni eritem sa groznicom ili bez nje, sindrom nalik lupusu 

	Poremećaji reproduktivnog sistema i dojki 
	 
	 
	 
	 
	ginekomastija

	Opšti poremećaji i stanja mjesta primjene 
	periferni edemi
	slabost
	 
	 
	 


Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9
Predoziranje

Klinički efekti akutnog predoziranja diltiazemom su jako izražena hipotenzija koja vodi do kolapsa I akutne povrede bubrega, sinus bradikardije sa ili bez izoritmičke disocijacije, sinus aresta, poremećaja atrioventrikularnog sprovođenja i srčanog aresta. 

Tretman, pod bolničkim nadzorom, obuhvata gastričnu lavažu, osmotsku diurezu. Poremećaji sprovođenja mogu biti vremeno tretirani pejsmejkerom. 

Predložene korektivne tretmane: atropin, vazoprezori, inotropni lijekovi, glukagon i infuzija kalcijum glukonata.

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: blokator kalcijumovih kanala, benzotiazepinski derivat

Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): C08DB01

Diltiazem je kalcijum antagonist. On ograničava spori ulaz kalcijuma u ćeliju i tako smanjuje oslobađanje kalcijuma iz sarkoplazmatskog retikuluma. Ovo rezultira smanjenom količinom slobodnog intracelularnog kalcijuma što rezultira smanjenom srčanom potrošnjom kiseonika. To povećava kapacitet vježbanja i poboljšava sve pokazatelje miokardne ishemije kod pacijenata sа anginom pektoris. Diltiazem relaksira velike i male koronarne arterije i ublažava spazam kod vazospastične (Prinzmetalove) angine i odgovor na kateholamine, ali ima malo uticaja na periferne krvne sudove. Zato, nema mogućnosti od refleksne tahikardije. Javlja se mala redukcija otkucaja srca što je udruženo povećanjem minutnog volumena, poboljšana perfuzija miokarda i redukcijom rada komore. U studijama na životinjama, diltiazem štiti miokard od ishemijskih efekata i smanjuje oštećenje izazvano pretjeranim ulaskom kalcijuma u ćelije miokarda tokom ponovne perfuzije.

5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

Apsorpcija

Diltiazem se dobro apsorbuje (90%) kod zdravih dobrovoljaca nakon oralne primjene. Ova formulacija diltiazem hidrohlorida obezbjeđuje produženu apsorpciju aktivne supstance. PIK (maksimalna koncentracij) u plazmi javlja se oko četiri do 8 sata nakon doziranja.

Raspodjela

Diltiazem se 80% do 85% vezuje na proteine plazme. Intenzivno se metabolizuje u jetri.
Glavni cirkulišući metabolit, N-monodesmetil diltiazem procjenjuje se prosječno 35% od cirkulišućeg diltiazema.

Biotransformacija 

Tokom duge primjene diltiazema kod bilo kog pacijenta, koncentracija diltiazema u plazmi ostaje konstantna.

Srednja koncentracija u plazmi kod starijih lica i pacijenata sа oštećenjem funkcije bubrega ili jetre veće su nego kod mladih ispitanika.

Eliminacija

Manje od 5% diltiazema se izlučuje nepromijenjeno u urinu. Diltiazem i njegovi metaboliti se slabo dijalizuju.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Reproduktivne studije su provedene na miševima, pacovima i zečevima. Primjena doza u rasponu od četiri do šest puta (zavisno od vrste) većih od gornje granice optimalne doze u opsegu kliničkog ispitivanja (480 mg ili 8 mg/kg, (dnevno) za pacijenta od 60 kg) rezultiralo je letalnim ishodom embriona i fetusa. Ove studije su otkrile, kod jedne ili druge vrste, sklonost ka izazvanju fetalne anomalije skeleta, srca, mrežnjače, kao i jezika. Takođe su posmatrane redukcije u pojedinačnim težinama štenadi, njihovom preživljavanju, kao i produženo vrijeme porođaja i porast incidence mrtvorođenih. 

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Magnezijum-stearat; 
Laktoza, monohidrat; 

Ricinusovo ulje, hidrogenizovano; 

Polietilenglikol 6000.

6.2
Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo. 

6.3
Rok trajanja

Tri (3) godine.

6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25°C.

6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja kontejnera

Unutrašnje pakovanje je Al/PVC blister. Svaki blister sadrži 10 tableta.
Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija, koja sadrži 30 tableta (3 blistera), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7.

PROIZVOĐAČ 

ALKALOID AD  Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM RJEŠENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

ALDIZEM , tablete sa produženim oslobađanjem, 60 mg: 04-07.3-2-4735/21 od 17.05.2022.

ALDIZEM, tablete sa produženim oslobađanjem, 90 mg: 04-07.3-2-4736/21 od 17.05.2022.
9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Novembar, 2023. g.

September, 2005 
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