UPUTSTVO ZA PACIJENTA
HOLLESTA 

10 mg film tablete

20 mg film tablete

40 mg film tablete

simvastatin

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
-  Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima

-  Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena dejstva koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da to kažete svom ljekaru ili farmaceutu. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Hollesta i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Hollesta 
Kako uzimati lijek Hollesta 
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Hollesta 
Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK HOLLESTA I ZA ŠTA SE KORISTI

Hollesta sadrži aktivnu supstancu simvastatin. Hollesta je lijek koji se koristi za snižavanje nivoa ukupnog holesterola, "lošeg" holesterola (LDL holesterola) i masnih supstanci koje se zovu trigliceridi u krvi. Osim toga, Hollesta povišava nivo "dobrog" holesterola (HDL holesterola). Hollesta pripada grupi lijekova koji se zovu statini. 

Holesterol je jedna od nekoliko masnih supstanci koje se nalaze u krvotoku. Vaš ukupni holesterol se uglavnom sastoji od LDL i HDL-holesterola. 

LDL-holesterol se često zove "loši" holesterol zato što se može nakupiti na zidovima Vaših arterija i formirati plak. Ovo nakupljanje plaka vremenom može dovesti do sužavanja arterija. Ova suženja mogu usporiti ili blokirati dotok krvi do vitalnih organa kao što su srce i mozak. Blokiranje protoka krvi može dovesti do srčanog ili moždanog udara. 

HDL-holesterol se često zove "dobri" holesterol zato što pomaže u sprečavanju nakupljanja lošeg holesterola u arterijama i štiti od pojave srčanih oboljenja. 

Trigliceridi su još jedan oblik masti koji se nalazi u Vašoj krvi, a koji može povećati rizik od razvoja srčanog oboljenja. 

U periodu uzimanja ovog lijeka, trebali biste ostati na režimu ishrane koji doprinosi snižavanju vrijednosti holesterola.

Lijek Hollesta se koristi uporedo sa redukovanim načinom ishrane ako imate: 

povišen nivo holesterola u krvi (primarna hiperholesterolemija) ili povišen nivo masnoća u krvi (miješana hiperlipidemija), 

nasljednu bolest (homozigotna porodična hiperholesterolemija) koja povećava nivo holesterola u krvi. U tom slučaju možda će Vam biti potrebni i drugi oblici liječenja.

koronarnu bolest srca ili imate visok rizik za koronarnu bolest srca (zbog toga što imate šećernu bolest, prethodno ste imali moždani udar ili neku drugu bolest krvnih sudova). Lijek Hollesta Vam može produžiti život smanjujući rizik od srčanih bolesti, bez obzira na količinu holesterola u Vašoj krvi.

Kod većine ljudi se ne javljaju odmah simptomi koji bi upućivali na povišen nivo holesterola u krvi. 

Ljekar Vam može izmjeriti vrijednosti holesterola u krvi jednostavnom pretragom krvi. Redovno posjećujte svog ljekara, pratite nivo holesterola i posavjetujte se o nalazima.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK HOLLESTA

Nemojte uzimati lijek Hollesta:

ako ste alergični (preosjetljivi) na simvastatin ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (pogledajte dio 6. Dodatne informacije),

ako ste trudni ili dojite,

ako trenutno imate neku bolest jetre,

ako istovremeno uzimate jedan ili više od sljedećih lijekova:

itrakonazol, ketokonazol, posakonazol ili vorikonazol (lijekovi za liječenje gljivičnih infekcija),

eritromicin, klaritromicin ili telitromicin (lijekovi za liječenje infekcija),

inhibitore HIV proteaze, kao što su: indinavir, nelfinavir, ritonavir ili sakvinavir (inhibitori HIV proteaze koji se koriste u liječenju HIV infekcije),

boceprevir ili telaprevir (lijekovi za liječenje virusnog hepatitisa C),

nefazodon (lijek za liječenje depresije),
kobicistat,

gemfibrozil (lijek za snižavanje holesterola),

ciklosporin (lijek koji koriste pacijenti sa presađenim organom),

danazol (sintetski hormon za liječenje endometrioze, stanja u kojem sluzokoža materice raste izvan materice);

ako uzimate ili ste u zadnjih 7 dana uzimali lijek koji se zove fusidinska kiselina (koristi se za liječenje bakterijske infekcije) oralno ili putem injekcije. Kombinacija fusidinske kiseline i lijeka Hollesta može dovesti do ozbiljnih problema mišića (rabdomiolize).

Nemojte uzimati lijek Hollesta u dozi višoj od 40 mg na dan ako uzimate lomitapid (primjenjuje se za liječenje ozbiljne i rijetke nasljedne bolesti holesterola).
Ukoliko niste sigurni da li se lijek koji Vi uzimate nalazi na gorenavedenoj listi, obratite se Vašem ljekaru.

Upozorenja i mjere opreza:

Obavijestite svog ljekara:

o zdravstvenim problemima koje imate, uključujući alergije.

ako uzimate značajne količine alkohola.

ako ste imali neku bolest jetre. Hollesta možda nije pravi lijek za Vas.

ako treba da se podvrgnete nekoj hirurškoj intervenciji. Možda ćete trebati privremeno prekinuti uzimanje lijeka Hollesta.
ako ste azijskog porijekla, zato što bi za Vas mogle biti pogodne drugačije doze. 

Prije početka liječenja lijekom Hollesta, ljekar treba napraviti krvne pretrage ukoliko imate simptome koji ukazuju na bolesti jetre, tokom liječenja, da bi provjerio funkciju Vaše jetre. Vaš ljekar će možda ponoviti krvne pretrage nakon što počnete uzimati lijek Hollesta da bi provjerio kako Vaša jetra funkcioniše.

Dok uzimate ovaj lijek, ljekar će Vas pažljivo pratiti ako imate šećernu bolest ili postoji rizik od razvoja šećerne bolesti. Vjerovatno postoji rizik od razvoja šećerne bolesti ako imate visoke koncentracije šećera i masnoća u krvi, prekomjernu tjelesnu težinu i povišen krvni pritisak.

Obavijestite svog ljekara ako imate ozbiljnu plućnu bolest.

Osjetite li bol, osjetljivost ili slabost u mišićima nepoznatog uzroka, odmah se obratite svom ljekaru jer tegobe sa mišićima u rijetkim slučajevima mogu postati ozbiljne i mogu uzrokovati i razgradnju mišićnog tkiva sa posljedičnim oštećenjem bubrega; a vrlo rijetko su bili zabilježeni smrtni ishodi.

Rizik od razgradnje mišićnog tkiva veći je kada se uzimaju većih doza lijeka, posebno doza od 80 mg. Povećan rizik postoji i kod određenih pacijenata. Obavijestite svog ljekara ako se nešto od spomenutog odnosi na Vas:

konzumirate veće količine alkohola,

imate problema sa bubrezima,

imate problema sa štitnjačom,

imate 65 ili više godina,

ženskog ste pola,

već ste imali sličnih problema sa mišićima prilikom upotrebe lijekova za snižavanje holesterola koji se zovu statini ili fibrati i

Vi ili neko od članova Vaše uže porodice ima nasljedni mišićni poremećaj.

Takođe recite svom ljekaru ili farmaceutu ako imate slabost mišića koja je stalno prisutna. Dodatni testovi i lijekovi mogu biti potrebni za njeno dijagnosticiranje i liječenje.

Djeca i adolescenti 

Sigurnost i efikasnost lijeka Hollesta su ispitani kod dječaka uzrasta od 10 do 17 godina i kod djevojčica koje su prvu mjesečnicu (menstruaciju) imale prije više od godinu dana (pogledati dio 3: Kako treba uzimati Hollesta). Primjena lijeka Hollesta nije ispitivana kod djece mlađe od 10 godina. Za dodatne informacije obratite se svom ljekaru.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Hollesta
Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

Istovremena primjena lijeka Hollesta sa nekim od sljedećih lijekova može povećati opasnost od pojave poteškoća sa mišićima. Zbog toga pacijent treba obavezno da obavijesti svog ljekara ako uzima neki od navedenih lijekova:

ako je potrebno da uzimate fusidinsku kiselinu oralno za liječenje bakterijske infekcije, privremeno morate prestati uzimati ovaj lijek. Ljekar će Vam reći kada je bezbjedno da počnete ponovo uzimati lijek Hollesta. Uzimanje lijeka Hollesta sa fuisidinskom kiselinom može rijetko dovesti do slabosti mišića, osjetljivosti ili boli (rabdomiolize). Pogledajte više informacija o rabdomiolizi u dijelu 4.

ciklosporin (koristi se kod pacijenata podvrgnutih presađivanju organa), 

danazol (sintetski hormon koji se koristi za liječenje endometrioze, stanje u kojem unutrašnji sloj maternice počne da raste izvan maternice), 
lijekove sa aktivnim sastojkom kao što su: itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, posakonazol ili vorikonazol (koriste se za liječenje gljivičnih infekcija),
fibrate, sa aktivnim sastojkom kao što su gemfibrozil i bezafibrat (koriste se za snižavanje vrijednosti holesterola),

eritromicin, klaritromicin ili telitromicin (koriste se za liječenje bakterijskih infekcija),
inhibitore HIV proteaze, kao što su indinavir, nelfinavir, ritonavir ili sakvinavir (lijekovi koji se koriste u liječenju HIV infekcije), 
lijekovi za liječenje virusnog hepatitisa C kao što su boceprevir, telaprevir, elbasvir ili grazoprevir,

nefazodon (koristi se za liječenje depresije), 
lijekove koji sadrže aktivnu supstancu kobicistat, 

amiodaron, lijek za liječenje nepravilnosti otkucaja srca,

verapamil, diltiazem ili amlodipin (lijekovi za liječenje visokog krvnog pritiska, bolova u prsima zbog bolesti srca ili drugih srčanih bolesti), 

lomitapid (primjenjuje se za liječenje ozbiljne i rijetke nasljedne bolesti holesterola),

daptomicin (lijek koji se koristi za liječenje komplikovanih infekcija kože i tkiva ispod kože i bakterijemije). Moguće je da neželjena djelovanja koja utiču na mišiće mogu biti veća ako se ovaj lijek uzima tokom liječenja simvastatinom (npr. Hollesta). Vaš ljekar može odlučiti da prestanete da uzimate lijek Hollesta na neko vrijeme,

kolhicin (lijek za liječenje gihta),

tikagrelor (antitrombocitni lijek). 

Osim gorenavedenih lijekova obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje kupujete bez recepta. Naročito obavijestite ljekara ako uzimate neki od sljedećih lijekova:

lijekove sa aktivnim sastojkom za sprječavanje zgrušavanja krvi, npr. varfarin, fenprokumon ili acenokumarol (antikoagulansi), 
fenofibrat (drugi lijek za snižavanje holesterola),

niacin (drugi lijek za snižavanje holesterola), 

rifampicin (lijek za liječenje tuberkuloze). 

Takođe, treba da kažete da uzimate lijek Hollesta svakom ljekaru koji Vam propisuje neki novi lijek.
Uzimanje hrane i pića sa lijekom Hollesta 

Sok od grejpfruta sadrži jedan ili više sastojaka koji utiču na razgradnju nekih lijekova u organizmu, uključujući i lijek Hollesta. Zbog toga pacijent treba izbjegavati uzimanje soka od grejpfruta.

Trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, ne smijete uzimati Hollesta tablete. Ako za vrijeme uzimanja Hollesta tableta zatrudnite, odmah prestanite sa uzimanjem lijeka i javite se svom ljekaru. 

Ne uzimajte lijek Hollesta ako dojite, zato što nije poznato da li se ovaj lijek izlučuje u majčino mlijeko. Posavjetujte se sa ljekarom prije uzimanja tableta ako dojite ili planirate dojiti.

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Upravljanje vozilima i mašinama

Smatra se da primjena lijeka Hollesta ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama. Ipak, treba imati na umu da se kod nekih ljudi može javiti omaglica nakon uzimanja lijeka Hollesta.

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Hollesta
Hollesta sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3. KAKO UZIMATI LIJEK HOLLESTA
Uvijek uzimajte Hollestu onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sа ljekarom ili farmaceutom.

Vaš ljekar će odrediti odgovarajuću jačinu lijeka za Vas, u zavisnosti od Vašeg stanja, trenutne terapije i Vašeg ličnog statusa rizika.
Trebalo bi da se pridržavate režima ishrane za smanjenje vrijednosti holesterola tokom trajanja terapije.

Doziranje:

Preporučena doza lijeka Hollesta je 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg ili 80 mg, oralno, jedanput na dan. 

Odrasli

Uobičajena početna doza je 10, 20 ili, u nekim slučajevima, 40 mg dnevno. Vaš ljekar Vam može prilagoditi dozu nakon najmanje 4 sedmice uzimanja do najviše 80 mg dnevno. Ne uzimajte više od 80 mg dnevno. 

Vaš ljekar Vam može propisati i niže doze, posebno ako uzimate neke od gore navedenih lijekova ili ukoliko imate određene poteškoće sa bubrezima. 

Doza od 80 mg preporučuje se samo kod odraslih pacijenata sa vrlo visokim nivoom holesterola i visokim rizikom za pojavu komplikacija povezanih sa srčanim bolestima, koji nisu uspjeli smanjiti nivo holesterola manjim dozama lijeka.
Upotreba kod djece i adolescenata 
Za djecu od deset do17 godina preporučena početna doza je 10 mg/dan uveče. Najveća preporučena doza je 40 mg.

Način primjene 
Uzimajte lijek Hollesta uveče. Lijek možete uzimati nezavisno od unosa hrane. Nastavite sa uzimanjem lijeka Hollesta sve dok Vam ljekar ne kaže da prestanete. 

Ako Vam je ljekar propisao lijek Hollesta zajedno sa bilo kojim lijekom iz grupe lijekova koji vežu žučne kiseline (lijekovi za snižavanje holesterola), uzimajte lijek Hollesta najmanje dva sata prije ili četiri sata nakon uzimanja tih lijekova.

Ako uzmete više lijeka Hollesta nego što ste trebali
Ako ste uzeli više od preporučene doze, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili famaceuta.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Hollesta
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomjestila propuštena doza lijeka!

Nastavite uzimati lijek prema uobičajenom rasporedu narednog dana.

Ako prestanete uzimati lijek Hollesta
Ako prestanete uzimati lijek Hollesta, vrijednosti Vašeg holesterola u krvi mogu se ponovno povećati. 

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Hollesta, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Hollesta može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih. 

Sljedeći termini se koriste za opisivanje učestalosti prijavljivanja neželjenih djelovanja: 

Rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 1000 pacijenata) 

Vrlo rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata) 

Učestalost nepoznata (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka). 

Ako se pojavi neko od navedenih ozbiljnih neželjenih djelovanja, prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah obavijestite svog ljekara ili se javite na odjeljenje hitne službe najbliže bolnice.
Zabilježana su sljedeća ozbiljna rijetka neželjena djelovanja: 

bolovi u mišićima, osjetljivost, slabost ili grčevi mišića. U rijetkim slučajevima oštećenje mišića može biti ozbiljno, uključujući razgradnju mišića sa posljedičnim oštećenjem bubrega i vrlo rijetko smrtnim ishodom,

reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) koje mogu uključivati: 

oticanje lica, jezika i grla, što može dovesti do otežanog disanja (angioedem), 

jake bolove u mišićima, najčešće u području ramena i kukova,

osip i slabost u mišićima ruku, nogu i vrata, 

bol u zglobovima ili upalu zglobova (reumatska polimialgija), 

upalu krvnih sudova (vaskulitis),

neuobičajena pojava modrica, osipa i oticanje kože (dermatomiozitis), koprivnjača, preosjetljivost kože na sunce, povišena tjelesna temperatura, crvenilo,

nedostatak vazduha (dispneja) i loše opšte stanje,

grupu simptoma koja sliči lupusu (uključujući osip, probleme sa zglobovima i poremećaj krvnih ćelija),

upala jetre sa sljedećim simptomima: žuta prebojenost očiju i/ili kože, svrbež kože, tamno obojen urin, svijetla stolica, osjećaj umora ili slabosti, gubitak apetita. Vrlo rijetko može doći do zatajenja jetre, 

upala gušterače često praćena jakim bolovima u stomaku.
Ako se pojavi neki od navedenih ozbiljnih neželjenih djelovanja, prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah obavijestite svog ljekara ili se javite na  odjeljenje hitne službe najbliže bolnice.
Zabilježena su sljedeća veoma rijetka ozbiljna neželjena djelovanja:
ozbiljna alergijska reakcija koja izaziva teškoće u disanju ili vrtoglavicu (anafilaksa),

osip koji se može javiti na koži ili čirevi u ustima (lihenoidne erupcije lijekova),

puknuće mišića,

ginekomastija (uvećanje grudi kod muškaraca).

Sljedeća neželjena djelovanja takođe su rijetko prijavljena: 

smanjen broj crvenih krvnih ćelija (anemija), 

utrnulost ili slabost ruku i nogu, 

glavobolja, trnci, omaglica,

zamagljen vid, oštećen vid,
probavne smetnje (bolovi u stomaku, zatvor, vjetrovi, loša probava, proliv, mučnina, povraćanje), 

osip, svrbež, gubitak kose,

slabost, 

gubitak pamćenja, 
smetenost. 
Sljedeća neželjena djelovanja takođe su vrlo rijetko prijavljena: 

problemi sa spavanjem, 

slabo pamćenje. 

Zabilježena su i sljedeća neželjena djelovanja, ali se njihova učestalost ne može se odrediti na osnovu dostupnih podataka (nepoznata učestalost): 

erektilna disfunkcija, 

depresija, 

upala pluća koja uzrokuje probleme sa disanjem, uključujući uporan kašalj i/ili nedostatak vazduha ili povišenu tjelesnu temperaturu,

problemi sa tetivama, ponekad praćenim puknućem tetiva.

Dodatno su prijavljena i sljedeća neželjena djelovanja sa nekim statinima:

poremećaji spavanja, uključujući noćne more, 

seksualne poteškoće,

šećerna bolest. Vjerovatnost je veća ako Vam je povišen nivo šećera i masnoća u krvi, ako imate prekomjernu tjelesnu težinu i imate povišen krvni pritisak. Ljekar će Vas pratiti za vrijeme uzimanja ovog lijeka. 

bol, osjetljivost ili slabost mišića koja je stalno prisutna i ne prestaje nakon prekida primjene lijeka simvastatin (nepoznata učestalost). 

Laboratorijski nalazi:

Zabilježeni su slučajevi povišenih vrijednosti laboratorijskih testova jetrene funkcije i mišićnih enzima (kreatin kinaza).

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

5. KAKO ČUVATI LIJEK HOLLESTA
Lijek Hollesta morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Hollesta se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25(C. 

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta Hollesta sadrži
Aktivna supstanca je simvastatin. Film tablete dostupne su u tri doze:
Jedna film tableta sadrži 10 mg simvastatina.

Jedna film tableta sadrži 20 mg simvastatina.
Jedna film tableta sadrži 40 mg simvastatina.
Pomoćne supstance su: 
Tabletno jezgro: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; limunska kiselina, monohidrat; askorbinska kiselina; butilhidroksitoluen;  magnezijum-stearat; skrob preželatinizirani; povidon.  

Film obloga: Opadry pink (polivinil alkohol, titan dioksid (E171), polietilenglikol, talk, željezni oksid crveni (E172), željezni oksid žuti (E172)). 

Kako Hollesta izgleda i sadržaj pakovanja

Okrugle bikonveksne film tablete crvenoružičaste boje sa prelomnom crtom na jednoj strani. Prelomna crta se može koristiti za podjelu tablete na dva jednaka dijela.
Hollesta 10 mg film tablete

Film tablete su pakovane u PVC/PVdC/Aluminium blister, svaki po 10 tableta. 

Kutija sadrži 30 tableta (3 blistera) od 10 mg, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Hollesta 20 mg film tablete
Film tablete su pakovane u PVC/PVdC/Aluminium blister, svaki po 10 tableta. 

Kutija sadrži 30 tableta (3 blistera) od 20 mg, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Hollesta 40 mg film tablete
Film tablete su pakovane u PVC/PVdC/Aluminium blister, svaki po 15 tableta. 

Kutija sadrži 30 tableta (2 blistera) od 40 mg, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

NAZIV I ADRESA PROIZVOĐAČA 

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


Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, 

Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rješenja o dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet:

Hollesta, film tablete, 30 x 10 mg: 04-07.3-2-2597/18 od 16.10.2018.

Hollesta, film tablete, 30 x 20 mg: 04-07.3-2-2614/18 od 16.10.2018.

Hollesta, film tablete, 30 x 40 mg: 04-07.3-2-2615/18 od 16.10.2018.
Datum revizije uputstva
Septembar, 2021 g.
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