SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

VASOFLEX

1 mg tablete
2 mg tablete

prazosin

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

VASOFLEX 1 mg tablete
Jedna tableta sadrži 1 mg prazosina (u obliku prazosin-hidrohlorida).

VASOFLEX 2 mg tablete
Jedna tableta sadrži 2 mg prazosina (u obliku prazosin-hidrohlorida).

Za potpuni sastav pomoćnih supstanci pogledati Dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

*
tableta.

VASOFLEX 1 mg tablete
Bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa prelomnom crtom na jednoj strani i utisnutom oznakom „M6“ na drugoj strani.

VASOFLEX 2 mg tablete
Bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa prelomnom crtom na jednoj strani i utisnutom oznakom „M7“ na drugoj strani.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Hipertenzija: prazosin je indikovan u terapiji svih stepena esencijalne (primarne) hipertenzije i svih stepena sekundarne hipertenzije različite etiologije. Može se koristiti kao početni i jedini lijek ili biti uključen u režim liječenja zajedno sa diuretikom i/ili drugim antihipertenzivnim lijekovima prema potrebi za pravilan odgovor pacijenta.

Kongestivna srčana slabost

Prazosin se može koristiti sam ili kao dodatak režimu liječenja kod pacijenata sa kongestivnom srčanom slabošću koji su rezistentni ili refrakterni na konvencionalnu terapiju sa diureticima i/ili kardiotoničnim glikozidima.

Rejnaudov fenomen i Rejnaudova bolest: prazosin je indikovan kod simptomatskog liječenja pacijenata sa Rejnaudovim fenomenom i Rejnaudovom bolešću.

Benigna hiperplazija prostate: prazosin je indikovan kao dodatak simptomatskog liječenja urinarne opstrukcije izazvane benignom hiperplazijom prostate. Zbog toga može biti od koristi kod pacijenata koji čekaju operaciju prostate.

Doziranje i način primjene  

Prazosin tablete su samo za oralnu primjenu. 

Hipertenzija: doza je u rasponu od 500 mikrograma do 20 mg dnevno. Preporučuje se terapiju početi sa najnižom dozom, 500 mikrograma, dva do tri puta na dan u toku tri do sedam dana, sa početnom dozom uveče. Ova doza se može povećati do 1 mg dva ili tri puta na dan u toku sljedećih tri do sedam dana. Nakon toga, dnevnu dozu treba povećavati postepeno prema odgovoru pacijenta snižavanjem krvnog pritiska. Kod većine pacijenata doza održavanja prazosina kao monoterapija iznosi do 15 mg dnevno u podijeljenim dozama. Maksimalna preporučena dnevna doza je 20 mg u podijeljenim dozama. 

Pacijenti koji primaju drugu antihipertenzivnu terapiju, ali kontrola krvnog pritiska nije zadovoljavajuća: doziranje drugog lijeka treba smanjiti na dozu za održavanje i prazosin početi sa 500 mikrograma uveče, zatim produžiti sa 500 mikrograma dva ili tri puta dnevno. Naknadno povećanje doze treba uvoditi postepeno zavisno od odgovora pacijenta.

Postoje dokazi da dodavanjem prazosina na terapiju sa ACE inhibitorima, beta-adrenergičkim antagonistima ili kalcijum antagonistima može doći do značajnog snižavanja krvnog pritiska. Zbog toga, preporučuje se režim doziranja sa početnom niskom dozom.

Kongestivna srčana slabost: preporučena početna doza je 500 mikrograma dva, tri ili četiri puta dnevno, povećavajući do 4 mg podijeljeno u doze. Doziranje treba prilagoditi prema kliničkom odgovoru pacijenta, na osnovu pažljivog praćenja kardiopulmonalnih znakova i simptoma, i kada je potrebno, hemodinamskih studija. Doziranje se može prilagoditi, svaka dva do tri dana kod pacijenata pod strogim ljekarskim nadzorom. Kod teško bolesnih, dekompenzovanih pacijenata, može biti potrebno brzo prilagođavanje doze tokom jednog do dva dana i najbolje je to učiniti kada je hemodinamsko praćenje na raspolaganju. U kliničkim studijama terapijske doze su u rasponu od 4 mg do 20 mg dnevno u podijeljenim dozama. Prilagođavanje doze može biti potrebno u toku terapije prazosinom kod nekih pacijenata da bi održali optimalna klinička poboljšanja.
Uobičajena dnevna doza održavanja: 4 mg do 20 mg podijeljeno u doze.

Rejnaudov fenomen i Rejnaudova bolest: preporučena početna doza je 500 mikrograma dva puta dnevno u toku tri do sedam dana, koju treba prilagoditi prema kliničkom odgovoru pacijenta. Uobičajena doza održavanja iznosi 1 mg ili 2 mg dva puta dnevno.

Benigna hiperplazija prostate: preporučena doza je 500 mikrograma dva puta dnevno u toku tri do sedam dana, sa početnom dozom primijenjenom u večernjim satima. Dozu onda treba prilagoditi prema kliničkom odgovoru. Uobičajena doza održavanja iznosi 2 mg dva puta dnevno. Ova doza ne smije biti prekoračena, osim ako pacijent zahtijeva prazosin kao antihipertenzivnu terapiju. Kod pacijenata sa benignom hiperplazijom prostate koji primaju hipertenzivnu terapiju, treba prazosin primjenjivati samo pod nadzorom ljekara odgovornog za liječenje bolesnikove hipertenzije.

Pacijenti sa umjerenim do teškim stepenom oštećenja bubrega: dokazi do danas pokazuju da prazosin kompromituje dalje funkcije bubrega kada se koristi kod pacijenata sa oštećenjem bubrega. Budući da su neki pacijenti u ovoj kategoriji odgovorili na male doze prazosina, preporučuje se da terapija počne sa 500 mikrograma dnevno, a da se doza zatim povećava oprezno.

Pacijenti sa poremećajem jetre: nema dostupnih podataka za upotrebu prazosina kod ove grupe pacijenata, međutim budući da prazosin prolazi kroz značajni metabolizam prvog prolaza i naknadno metabolizam i izlučivanje preko jetre, preporučuje se da terapija počne sa 500 mikrograma dnevno, a da se doza zatim povećava oprezno.

Upotreba kod djece: prazosin se ne preporučuje za liječenje djece mlađe od 12 godina jer bezbjednost za njegovo korištenje nije utvrđena.

Upotreba kod pacijenata starije životne dobi: budući da pacijenti starije životne dobi mogu biti osjetljiviji na hipotenziju, terapiju treba početi sa najnižom mogućom dozom.
Kontraindikacije

preosjetljivost na prazosin, druge hinazoline ili bilo koju od pomoćnih supstanci navedenih u dijelu 6.1. 

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Kod pacijenata sa benignom hiperplazijom prostate: Lijek VASOFLEX se ne preporučuje pacijentima sa istorijom sinkope mokrenja.

Lijek VASOFLEX smanjuje periferni vaskularni otpor i pošto su mnogi pacijenti sa ovim poremećajem lica starije životne dobi, preporučuje se pažljivo praćenje krvnog pritiska tokom početne administracije i tokom prilagođavanja doze. Mogućnost posturalne hipotenzije, ili rijetko, gubitak svijesti, kao i kod drugih grupa pacijenata treba imati na umu. Posebno se preporučuje strogo posmatranje. Za pacijente koji su uzimali lijekove za koje se zna da snižavaju krvni pritisak, lijek VASOFLEX može povećati efikasnost antihipertenzivne terapije. Dakle posebno se preporučuje strogo posmatranje za pacijenata koji uzimaju lijekove za koje je poznato da snižavaju krvni pritisak. Lijek VASOFLEX se obično ne smije davati pacijentima koji već primaju druge alfa-1-antagoniste.
Kod pacijenata sa kongestivnom srčanom slabošću: Lijek VASOFLEX se ne preporučuje u liječenju kongestivne slabosti srca zbog mehaničkih opstrukcija, kao što su stenoza aortne valvule, stenoza mitralne valvule, plućna embolija i restriktivna perikardijalna bolest. Odgovarajući podaci još nisu dostupni da bi se utvrdila efikasnost kod pacijenata sa insuficijencijom srca zbog svježeg infarkta miokarda.

Kada je lijek VASOFLEX početno primijenjen kod pacijenata sa kongestivnom slabošću srca koji su prošli kroz liječenje snažnim diureticima ili drugim vazodilatatorima, posebno sa višim od preporučenih početnih doza, rezultirajuće smanjenje pritiska punjenja lijeve komore može biti povezano sa značajnim padom minutnog volumena i sistemskog krvnog pritiska. Kod takvih pacijenata, poštovanje preporučene početne doze lijeka VASOFLEX, a nakon toga postepeno povećanje doze je posebno važno.

Klinička efikasnost lijeka VASOFLEX u kongestivnom slabošću srca, prijavljeno je da se  smanjuje nakon nekoliko mjeseci liječenja, kod jednog dijela pacijenata. Kod tih pacijenata obično postoji dokaz o povećanju tjelesne mase ili periferni edem ukazujući na zadržavanje tekućine. Spontano pogoršanje može se pojaviti kod ovakvih teško oboljelih pacijenata, a uzročno-posljedična veza sa terapijom prazosinom nije utvrđena. Dakle, kao i sa svim pacijentima sa kongestivnom srčanom slabošću, pažljivo prilagođavanje doze diuretika prema kliničkom stanju pacijenta potrebno je da bi se spriječilo prekomjerno zadržavanje tekućine i posljedično olakšanje simptoma.

Kod pacijenata bez dokaza zadržavanja tekućine, kada je kliničko poboljšanje smanjeno, povećanje doze lijeka VASOFLEX obično će vratiti kliničku efikasnost.

Kod pacijenata sa hipertenzijom: vrlo mali postotak pacijenata može odgovoriti na nagli i pretjerani način uvođenja početne doze lijeka VASOFLEX. Posturalna hipotenzija javlja se sa vrtoglavicom i slabošću, i rijetko gubitkom svijesti, posebno u početku terapije, ali je taj efekat lako izbjeći počinjanjem terapije sa niskom dozom lijekom VASOFLEX i sa malim povećanjem doze tokom prve sedmice do dvije sedmice liječenja. Zabilježeni efekat se ne odnosi na težinu hipertenzije, koji je samolimitirajući i kod većine pacijenata se ne ponavlja nakon početnog perioda liječenja ili tokom naknadne titracije.
Rejnaudov fenomen i Rejnaudova bolest: s obzirom na to da lijek VASOFLEX smanjuje periferni vaskularni otpor, predlaže se pažljivo praćenje krvnog pritiska tokom početne primjene i tokom sljedećih postepenih povećanja doze lijeka VASOFLEX. Strogo posmatranje posebno se preporučuje za pacijente koji već uzimaju lijekove za koje je poznato da snižavaju krvni pritisak.

Upotreba sa fosfodiesteraze-5 inhibitorima (PDE-5 inhibitori)

Istovremena upotreba PDE-5 inhibitora (npr. sildenafil, tadalafil, vardenafil) i prazosin-hidrohlorida može dovesti do simptomatske hipotenzije kod nekih pacijenata. Da bi se smanjio rizik za razvoj posturalne hipotenzije pacijent bi trebalo da bude stabilan na terapiji alfa-blokatorima prije početka primjene PDE-5 inhibitorima.
Operacije katarakte

Intraoperativni sindrom prolabirane šarenice (engl. IFIS − Intraoperative Floppy Iris Syndrome), uočen je tokom operacije katarakte kod nekih pacijenata ili pacijenata prethodno liječenih tamsulozinom.

Izolovani izvještaji su takođe dobijeni sa drugim alfa-1-blokatorima i mogućnost za efekat klase ne može se isključiti. Budući da IFIS može dovesti do povećanja proceduralne komplikacije tokom operacije katarakte, sa sadašnjim ili bivšim korištenjem alfa-1-blokatora treba upoznati oftalmološkog hirurga prije operacije.

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i  drugi oblici interakcija 

U kliničkom iskustvu do sada, prazosin je primjenjivan bez štetnih interakcija sa sljedećim lijekovima:

Srčani glikozidi: digitalis i digoksin.

Hipoglikemički lijekovi: insulin, hlorpropamid, fenformin, tolazamid i tolbutamid.

Trankvilizatori i sedativi: hlordiazepoksid, diazepam i fenobarbiton.

Lijekovi za liječenje gihta: alopurinol, kolhicin i probenecid.

Antiaritmici: prokainamid i kinidin.

Analgetici, antipiretici i antiupalni lijekovi: dekstropropoksifen, acetilsalicilna kiselina, indometacin i fenilbutazon.
Postoje dokazi da dodavanje prazosina beta-adrenergičkim antagonistima ili terapija kalcijum antagonistima može proizvesti značajno snižavanje krvnog pritiska. Stoga se preporučuje niska početna doza.


PDE-5 inhibitori: istovremena primjena PDE-5 inhibitora (npr. sildenafil, tadalafil, vardenafil) i prazosin hidroklorida, kod nekih pacijenata, može dovesti do simptomatske hipotenzije (pogledati dio 4.4).

Lijek/laboratorijski testovi: lažno pozitivni rezultati mogu se pojaviti u skrining testovima za feohromocitom, urinarna vanililmandelična kiselina (VMA) i metoksihidroksifenil glikol (MHPG) metaboliti norepinefrina (noradrenalina) kod pacijenata koji su tretirani sa prazosinom. Istovremena primjena prazosin hidrohlorida sa PDE-5 inhibitora može dovesti do simptomatske hipotenzije kod nekih pacijenata (pogledati dio 4.4).
4.6 
Plodnost, trudnoća i dojenje

Iako nisu primijećeni teratogeni efekti tokom testiranja na životinjama, sigurnost prazosina tokom trudnoće još nije utvrđena. Upotreba prazosina i beta-blokatora za kontrolu teške hipertenzije kod 44 trudnica otkrila je abnormalnosti i neželjena djelovanja kod fetusa povezanih sa lijekom. Terapija prazosinom nastavljena je do 14 nedjelja.


Prazosin je takođe bio korišten sam ili u kombinaciji sa drugim hipotenzivnim lijekovima kod teške hipertenzije u trudnoći. Nisu bile zabilježene fetalne ili neonatalne abnormalnosti tokom primjene prazosina.


Dosadašnje studije su neadekvatne za utvrđivanje sigurnosti prazosina u trudnoći, te bi u skladu s tim, prazosin trebalo koristiti samo kada, prema mišljenju ljekara, potencijalna korist premašuje mogući rizik. 

Prazosin se u malim količinama izlučuje u majčino mlijeko. Oprez je potreban kada ga koriste dojilje.

4.7 
Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Kada se počinje terapija sa bilo kojim antihipertenzivnim lijekom, pacijenta treba savjetovati o tome kako izbjeći simptome koje proizlaze iz posturalne hipotenzije i koje mjere primijeniti ako se oni razviju. Pacijenta treba upozoriti da izbjegava situacije u kojima rezultat može biti povreda, jer je moguća pojava vrtoglavice ili slabosti tokom početka terapije prazosinom (npr. vožnja ili upravljanje mašinama).

4.8
Neželjena djelovanja

Neželjena djelovanja koja su prijavljena u nastavku kategorizovana su prema MedDRA konvenciji učestalosti i prema organskim sistemima. Učestalost neželjenih djelovanja je definisana kao: vrlo često (≥10), često (≥ 1/100 do < 1/10), povremeno (≥ 1/1.000 do < 1/100), rijetko (≥ 1/10.000 do <1/1.000), vrlo rijetko (> 1/10.000), nepoznato (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka).

	MedDRA klasifikacija po organskim sistemima
	Učestalost
	Neželjeno dejstvo

	Poremećaji imunološkog sistema 
	rijetko 
	alergijske reakcije

	Psihijatrijski poremećaji

 

 

 

 
	često 
	depresija, nervoza

	
	povremeno
	nesanica 

	
	rijetko
	halucinacije 

	Poremećaji nervnog sistema

 

 

 

 
	često
	vrtoglavica, pospanost, glavobolja, slabost i sinkopa

	
	povremeno
	parestezija 

	
	rijetko
	pogoršanje već postojeće narkolepsije

	Poremećaji oka

 

 
	često 
	zamućen vid

	
	povremeno
	bol u očima, crvene beonjače

	Poremećaji uha i labirinta

 

 
	često 
	vertigo

	
	povremeno
	tinitus

	Srčani poremećaji

 

 

 
	često
	palpitacije

	
	povremeno
	angina pektoris, tahikardija

	
	rijetko
	bradikardija

	Vaskularni poremećaji
	rijetko
	crvenilo lica, hipotenzija, ortostatska hipotenzija, vaskulitis

	Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji 

 

 
	često
	dispnea, nazalna kongestija

	
	povremeno
	epistaksis

	Gastrointestinalni poremećaji

 

 

 

 
	često
	konstipacija, dijarea, suva usta, gađenje, povraćanje

	
	povremeno
	nelagoda u stomaku i/ili bol 

	
	rijetko
	pankreatitis 

	Hepatobilijarni poremećaji
	rijetko
	abnormalnosti u funkciju jetre

	Poremećaji kože i potkožnog tkiva

 

 

 

 
	često
	osip 

	
	povremeno
	diaforeza, pruritis, urtikarija

	
	rijetko
	alopecija, lichen planus

	Poremećaji mišićno-koštanog sistema i vezivnog tkiva
	povremeno
	artralgija 

	Poremećaji bubrega i urinarnog sistema

 

 
	često
	urinarna frekvencija 

	
	rijetko
	inkontinencija 

	Poremećaji reproduktivnog sistema i dojki

 

 
	povremeno
	impotencija  

	
	rijetko
	ginekomastija, priapizam

	Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene  

 

 
	često
	edemi, nedostatak energije, slabost 

	
	rijetko
	groznica, bol

	Analize krvi
	rijetko
	pozitivan ANA test


Učestalost neželjenih djelovanja posmatrana kod bolesnika tretiranih za slabost u lijevoj komori sa prazosinom kada se koristi u sprezi sa srčanim glikozidima i diureticima prikazana je u tabeli:

	MedDRA klasifikacija po organskim sistemima
	Učestalost
	Neželjeno dejstvo

	Poremećaji nervnog sistema

 

 

 

 
	često
	vrtoglavica 

	
	povremeno
	glavobolja 

	
	rijetko
	pospanost 

	Poremećaji oka
	često
	zamućen vid

	Srčani poremećaji
	rijetko
	palpitacije 

	Vaskularni poremećaji
	često
	posturalna hipotenzija

	Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji 
	rijetko
	nazalna kongestija

	Gastrointestinalni poremećaji

 

 
	često
	suva usta, gađenje

	
	povremeno
	dijareja 

	Poremećaji reproduktivnog sistema i dojki
	često
	impotencija 

	Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene  
	rijetko
	edem 


U većini slučajeva ove pojave su blage do umjerene u težini i rješavaju se produžetkom terapije ili su tolerisani i bez smanjenja doze lijeka.

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja 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 djelovanja 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 djelovanja 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 djelovanja 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

Ukoliko predoziranje dovede do hipotenzije, podrška kardiovaskularnom sistemu je od prvenstvene važnosti. Uspostavljanje krvnog pritiska i normalizacija srčanog ritma može se postići držanjem pacijenta u ležećem položaju. Ako je ova mjera neadekvatna, šok prvo treba liječiti volumen ekspanderima. Ako je potrebno, trebalo bi primijeniti vazopresore uključujući i angiotenzin. Bubrežnu funkciju treba pratiti i podržavati prema potrebi. Laboratorijski podaci ukazuju da se prazosin ne uklanja dijalizom jer je vezan za protein.
5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: blokatori alfa-adrenergičnih receptora
Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): C02CA01

Prazosin je prvi predstavnik derivata hinazolina. Jak je i selektivan alfa-1-adrenergički blokator, dok je njegovo dejstvo na alfa-2-adrenergičke receptore zanemarljivo, zbog čega se rijetko javlja refleksna tahikardija u odnosu na neselektivne adrenergičke blokatore ili direktne vazodilatatore.

Prazosin izaziva perifernu vazodilataciju arteriola i venula, te smanjuje periferni otpor. Tako snižava krvni pritisak, u ležećem, ali i u stojećem položaju, bez značajnijeg posturalnog efekta i bez hipotenzije pri naporu.

5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

Apsorpcija

Nakon peroralne primjene prazosin se brzo apsorbuje iz gastrointestinalnog  trakta.

Maksimalne koncentracije u plazmi postižu se za jedan do tri sata. Međutim, postoje velike interindividualne razlike u maksimalnim plazma koncentracijama, kao i u vremenu u kojem se one postižu. To je metabolizam prvog prolaza u jetri. Bioraspoloživost lijeka iznosi 43% do 85%. Hrana ne utiče na resorpciju lijeka. Apsolutna bioraspoloživost lijeka kod normotenzivnih lica starije životne dobi je za oko 40% manja od apsolutne bioraspoloživosti kod onih mlađe životne dobi, što može biti u vezi sa smanjenom resorpcijom iz gastrointestinalnog trakta.

Raspodjela
Prazosin se u visokom stepenu, oko 95% veže za proteine plazme, najvećim dijelom za alfa-1-kiseli glikoprotein. Vezivanje za proteine plazme je smanjeno kod pacijenata sa cirozom jetre, hipoalbuminemijom i uremijom. Volumen distribucije lijeka iznosi 0,60 l/kg + 0,13 l/kg. Povećan je kod pacijenata starije životne dobi.

Biotransformacija
Prazosin se ekstenzivno metabolizuje u jetri, prvenstveno demetilacijom i konjugacijom, a neki od nastalih metabolita posjeduju hipotenzivnu aktivnost.

Izlučivanje
Lijek se dominantno eliminiše fecesom putem žuči, najvećim dijelom u obliku metabolita, manjim dijelom (5% do 11%) nepromijenjen. Manje od 10% izlučuje se urinom.

Male količine prazosina izlučuju se i putem majčinog mlijeka. 

Poluživot lijeka u plazmi iznosi dva do četiri sata. Kod pacijenata sa srčanom insuficijencijom povećan je i iznosi oko sedam sati.

Klirens prazosina je 3,0 ml/min/kg + 0,3  ml/min/kg. Smanjen je u trudnoći i kod pacijenata sa kongestivnom srčanom insuficijencijom.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Neklinički podaci ne pokazuju poseban rizik za ljude na osnovu konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksičnosti ponovljenih doza i kancerogenog potencijala.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Kalcijum-hidrogenfosfat, bezvodni;

Celuloza, mikrokristalna;

Skrob, kukuruzni;

Magnezijum-stearat;

Natrijum-laurilsulfat.

6.2
Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3
Rok trajanja

Pet (5) godina.

6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25°C.

6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja 

VASOFLEX 1 mg tablete

Unutrašnje pakovanje je staklena bočica, braon boje, zatvorena sa aluminijumskim zatvaračem.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija, koja sadrži 1 bočicu sa 30 tableta, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

VASOFLEX 2 mg tablete

Unutrašnje pakovanje je staklena bočica, braon boje, zatvorena sa aluminijumskim zatvaračem.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija, koja sadrži 1 bočicu sa 60 tableta, 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


Nosilac 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

VASOFLEX, tableta, 30 x 1 mg: 04-07.3-2-7910/21 od 23.12.2022.
VASOFLEX, tableta, 60 x 2 mg: 04-07.3-2-7912/21 od 23.12.2022.
9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Decembar, 2022 godine
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