Uputa o lijeku: Informacije za korisnicu

Diane-35 obloZene tablete
ciproteronacetat, etinilestradiol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im $tetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Diane-35 i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Diane-35
3. Kako uzimati Diane-35

4, Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Diane-35

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Diane-35 i za $to se koristi

Diane-35 se koristi u lijeCenju stanja koZe kao §to su akne, jako masna koZza i prekomjerni rast dlaka u
Zena generativne dobi. Zbog svojih kontracepcijskih svojstava, potrebno ga je propisati samo ako lije¢nik
smatra da je lijeCenje hormonskim kontraceptivom prikladno.

Diane-35 mozete uzimati samo ako se stanje VaSe koZe nije poboljSalo nakon primjene drugih nacina
lijeenja akni, ukljucujuci lokalno lijecenje i antibiotike.

Paznja:

lako Diane-35 obloZene tablete imaju i kontracepcijsko djelovanje, ne Smiju se primjenjivati isklju¢ivo za
kontrolu za¢eéa, nego samo u zena koje trebaju lijeCenje gore opisanih simptoma povezanih s osjetljivoséu
na androgene (za detaljnije informacije vidjeti takoder dijelove: Upozorenja i mjere opreza i Moguce
nuspojave. Za informacije o trajanju lijecenja vidjeti dio Kako uzimati Diane-35).

Kada uzimate Diane-35 za lijeCenje gore opisanih stanja koZe, ne smijete istodobno uzimati drugu
hormonsku kontracepciju. U trenutku kada Vam se stanje koze popravi i prestanete uzimati Diane-35,
lije¢nik ¢e Vam propisati drugu prikladniju kontracepciju.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Diane-35

Prije pocetka terapije lije¢nik ¢e obaviti opéi pregled (moze ukljuCivati mjerenje tjelesne tezine, krvnog
tlaka, pregled srca, nogu i koze, testove urina kako bi se odredila koncentracija Secera, testove posebnih
funkcija jetre) te ginekoloski pregled (ukljucujué¢i pregled dojki i cervikalnog razmaza), a kako bi se
odredile bolesti u slu¢aju lijeCenja i rizi¢nih stanja, potrebno je znati i detaljnu obiteljsku povijest bolesti.
Potrebno je isklju¢iti trudnocu. Lije¢nik ¢e ponovno vrsiti preglede i u odredenim vremenskim intervalima
jer se rizici i razlozi za prekid uzimanja lijeka mogu javiti i tijekom uzimanja Diane-35.

U ovoj uputi je opisano nekoliko situacija u kojima ne smijete uzimati lijek te u kojima morate odmah
prekinuti uzimati lijek. Prije nego po¢nete uzimati Diane-35, bitno je da ste upoznati s tim situacijama.

Dodatno je vazno da s lije¢nikom prodete informacije o riziku od krvnih ugrusaka.
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Nemojte primjenjivati Diane-35

Ako se bilo koje od sljedecih stanja odnosi na Vas, recite lijecniku prije pocetka primjene Diane-35.
Lijecnik ¢e Vam mozda tada savjetovati primjenu drugog lijeCenja:

ako Vi ili netko iz Vase obitelji ima ili je imao zacepljene vene ili krvni ugrusak nepoznatog uzroka
(poznata idiopatska venska tromboembolija (VTE) (u slucajevima gdje obiteljska povijest bolesti
zacepljenja vena ukljucuje bracu ili roditelje u relativno mladoj dobi)

ako koristite drugi hormonski kontraceptiv

ako imate (ili ste ikada imali) krvni ugrusak u nozi (tromboza), plu¢ima (plu¢na embolija) ili nekom
drugom dijelu tijela

ako imate (ili ste ikada imali) bolest koja moze upucivati na sr¢ani udar u buducnosti (npr. angina
pektoris - stanje s jakim bolovima u prsnom kosu) ili prolazni poremecaj prokrvljenosti mozga
(prolazni ishemijski napadaj)

ako imate (ili ste ikada imali) sr¢ani ili moZdani udar

ako imate stanje koje moze povecati rizik od nastanka krvnog ugruska u Vasim arterijama. To se
odnosi na sljedeca stanja:

o Selerna bolest s oSteenjima krvnih Zila

o jako poviseni krvni tlak

o vrlo visoke razine masno¢a u Vasem tijelu (kolesterol ili trigliceridi)

ako imate problem sa zgruSavanjem Kkrvi (npr. rezistencija na aktivirani protein C, nedostatak
antitrombina 11, nedostatak proteina C, nedostatak proteina S, hiperhomocisteinemija i pojava
antifosfolipidnih protutijela (antikardiolipinska protutijela, lupus antikoagulans))

ako imate (ili ste ikada imali) odredeni oblik migrene (S tzv.zarisnim neuroloskim simptomima kao
Sto su smetnje vida, poremecaj govora ili slabost/utrnulost nekog dijela tijela)

ako imate anemiju srpastih stanica

ako imate ili ste ikada imali teski poremecaj jetrenih funkcija (ukljucujuci poremecaje izluc¢ivanja kao
§to su Dubin-Johnsonov i Rotorov sindrom) / teSku bolest jetre (npr. aktivni virusni hepatitis, teska
ciroza) tako dugo dok se vrijednosti jetrenih funkcija nisu vratile u normalu

ako imate ili ste ikada imali dobro¢udni ili zlo¢udni tumor jetre

ako imate vaginalno krvarenje ¢iji uzrok jo$ nije razjasnjen od strane lije¢nika

ako pusite (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza)

ako imate ili ste ikada imali rak koji moZze rasti pod utjecajem spolnih hormona (npr. dojki ili
genitalnih organa)

ako ste imali Zuticu, dugotrajan svrbez ili herpes u prethodnoj trudnoéi ili gubitak sluha koji se
pogorsao u Zena koje su izgubile sluh na srednje uho (otoskleroza) u prethodnoj trudnoéi

ako zelite zatrudnjeti ili ako ste trenutno trudni ili sumnjate na trudno¢u

ako dojite

ako ste alergi¢ni na etinilestradiol, ciproteronacetat ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

ako imate meningeom ili Vam je ranije bio dijagnosticiran meningeom (uglavnom dobro¢udan tumor
sloja tkiva izmedu mozga i kosti lubanje).

Nemojte primjenjivati Diane-35 ako imate hepatitis C i uzimate lijekove koji sadrze
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir ili
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (pogledajte i dio ,,Drugi lijekovi i Diane-35%).

Diane-35 obloZene tablete ne primjenjuju se u muskaraca.

Ako se bilo koje od navedenih stanja javi dok uzimate Diane-35 obloZene tablete, morate odmah prestati

uzimati lijek i savjetovati se s lijenikom.
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Upozorenja i mjere opreza

Opée informacije

U ovoj uputi opisano je nekoliko situacija u kojima trebate prestati uzimati Diane-35 oblozene tablete, kao
i situacija u kojima pouzdanost Diane-35 obloZenih tableta moze biti smanjena. U takvim situacijama ne
smijete imati spolne odnose ili morate iz predostroznosti koristiti dodatnu nehormonsku kontracepciju,
npr. kondom ili neki drugi oblik mehanic¢ke kontracepcije. Ne koristite kontracepcijsku metodu plodnih
dana ili mjerenja tjelesne temperature.

Diane-35 ne pruza zastitu od HIV infekcije (AIDS) ili bilo koje druge spolno prenosive bolesti.

Odmah prestanite s uzimanjem Diane-35 obloZenih tableta i kontaktirajte lije¢nika ako:

- se po prvi put javi glavobolja nalik migreni ili migrene postanu uéestalije ili neuobicajeno bolne

- imate trenutne poremecaje vida ili sluha ili druge poremecaje opazanja

- imate poremecaje Kretanja, posebice paralizu bilo koje vrste (mogu¢ prvi znak mozdanog udara)

- imate prve znakove upale vena s krvnim ugruscima (tromboflebitis) ili tromboembolijskih
simptoma (npr. neuobicajena bol ili oticanje jedne ili obje noge, probadajuca bol pri disanju ili
kasalj nejasnog uzroka), osjecaj boli ili pritisak u prsnom kosu (dodatno vidjeti dio Poseban
medicinski nadzor potreban je ako:)

- 6 tjedana prije svakog planiranog operativnog zahvata (npr. abdominalne ili ortopedske operacije),
bilo kakva operacija nogu, medicinsko lije¢enje varikoznih vena ili produljena imobilizacija, npr.
nakon nesrece ili operativnog zahvata. Uzimanje lijeka se ne smije zapoceti ranije od 2 tjedna nakon
potpunog oporavka.

- imate zuticu, upalu jetre ili svrbez cijelog tijela

- se epilepticki napadaji pojacaju

- se krvni tlak znacajno povisi

- Vam je dijagnosticiran pocetak teske depresije

- osjecate tesku bol u gornjem dijelu trbusne Supljine ili imate povecanu jetru

- postoji jasno pogorSanje bolesti za koje je poznato da se dogodilo tijekom uzimanja hormonskih
kontraceptiva ili trudnoce

- ste trudni ili sumnjate da biste mogli biti. Ako zatrudnite morate odmah prestati s uzimanjem ovog
lijeka obzirom da nekoliko ispitivanja ukazuje na to da oralni kontraceptivi, koji se uzimaju u ranoj
trudnoé¢i, mogu blago povecati rizik od nastanka malformacija fetusa. Ako mislite da ste trudni
savjetujte se s lijeCnikom.

Poseban medicinski nadzor potreban je ako:

bolujete od Sec¢erne bolesti

Vam je izmjereni krvni tlak visi od 140/90 mm Hg (visoki krvni tlak)

imate sklonost za nastanak upale povrsinskih vena (flebitis) ili naglasene prosirene vene

bolujete od odredene bolesti gubitka sluha (otoskleroza)

imate epilepsiju (padavicu)

bolujete od Sydenhamove koreje (vrsta neuoroloske bolesti)

patite od odredenih periodi¢nih poremecaja stvaranja hemoglobina (porfirija) te ako se oni ponovno

jave tijekom uzimanja Diane-35 oblozenih tableta

imate dobroc¢udni tumor maternice

o ako imate simptome angioedema, poput nateCenog lica, jezika i/ili grla i/ili oteZano gutanje ili
koprivnja¢u uz moguce otezano disanje, odmah se javite lijeCniku. Lijekovi koji sadrze estrogene
mogu potaknuti ili pogorsati simptome nasljednog ili ste¢enog angioedema.

o ste stariji od 40 godina

o u obiteljskoj povijesti bolesti imate rak dojke

. imate bolest jetre ili Zu¢nog mjehura
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imate depresiju

imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis

imate oblik renalne insuficijencije (hemoliti¢ko-uremijski sindrom)
imate sistemski lupus eritematodes (bolest imunoloskog sustava)
imate ili ste imali kloazmu (Zuc¢kasto-smeda obojenja koze)

Odmah prestanite s uzimanjem tableta i javite se lije¢niku ako primijetite moguce znakove krvnog
ugruska. Simptomi su opisani u dijelu 2. ‘Krvni ugrusci (tromboza)’.

Valja naglasiti da postoji povecan rizik od nastanaka tromboembolijskih dogadaja (krvnih ugrusSaka)
tijekom puerperija (razdoblja od 40 dana nakon porodaja) (vidjeti dio Trudnoéa i dojenje).

Druge bolesti koje mogu ukljucivati krvozilne komplikacije ukljucuju Se€ernu bolest, ciste na jajnicima
(sindrom policisti¢nih jajnika), sistemski lupus eritematodes (bolest imunoloskog sustava), oblik renalne
insuficijencije (hemoliti¢ko-uremijski sindrom) i kroni¢ne upalne bolesti crijeva (Crohnova bolest ili
ulcerozni kolitis).

Odredeni biokemijski faktori mogu upucivati da imate sklonost za nastanak krvnih ugrusaka. Ti faktori
mogu ukljucivati rezistenciju na aktivirani protein C (APC), hiperhomocisteinemiju, nedostatak
antitrombina-1ll, nedostatak proteina C, nedostatak proteina S, pojavu antifosfolipidnih protutijela
(protutijela antikardiolipina, lupus antikoagulanti).

Diane-35 takoder djeluje kao oralni kontraceptiv. Vi i lije¢nik morat Cete uzeti u obzir sve $to uobicajeno
moze Utjecati na sigurnu primjenu hormonskih kontraceptiva.

Krvni ugrusci (tromboza)

Uzimanje Diane-35 moze blago povecati rizik za nastanak krvnog ugruska ($to se zove tromboza). Vase
Sanse za nastanak krvnog ugruSka su samo blago poviSene uzimanjem Diane-35 u usporedbi sa Zenama
koje ne uzimaju Diane-35 ili bilo koji drugi oralni kontraceptiv. Do potpunog oporavka ne dolazi uvijek, a
u 1-2 % slucajeva moze do¢i do smrtnog ishoda.

Krvni ugrusci u veni

Krvni ugrusak u veni (poznat kao “venska tromboza’’) moze zacepiti venu. To se moze dogoditi u venama
nogu, pluca (plué¢na embolija) ili bilo kojeg drugog organa.

KoriStenje kombiniranog oralnog kontraceptiva kod Zena povecava rizik za nastanak ugruska u usporedbi
sa zenama koje ne uzimaju ni jedan kombinirani oralni kontraceptiv. Rizik za nastanak krvnog ugruska u
veni je u zena najvisi tijekom prve godine primjene Diane-35. Rizik je takoder povisen kada se ponovno
zapocinje uzimati Diane-35 ili prelazi s drugog hormonskog oralnog kontraceptiva na lijek Diane-35
nakon razdoblja bez tableta od najmanje mjesec dana. Rizik je manji od rizika za nastanak krvnog ugruska
tijekom trudnoce.

Rizik za nastanak krvnih ugruSaka u venama u korisnica kombiniranog oralnog kontraceptiva se

povecava:
. s ve¢om dobi;
o ako pusite.

Ako Kkoristite hormonski kontraceptiv kao §to su Diane-35, strogo Vam je preporuceno da
prestanete pusiti, posebno ako ste stariji od 35 godina;

o ako je Vas bliski rodak imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u mladosti;
o ako ste pretili;
. ako morate na operaciju ili ako se dulje vrijeme ne krecete zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u
gipsu.
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Ako se ovo odnosi na Vas, vazno je re¢i lije¢niku da Koristite Diane-35 jer ¢e se lijeCenje moZzda morati
prekinuti. Lije¢nik Vam moze reéi da prestanete koristiti Diane-35 nekoliko tjedana prije operacije ili dok
ste manje pokretni. Nakon potpunog oporavka, lijeénik ¢e Vam takoder rec¢i kada mozete ponovno poceti
koristiti Diane-35.

Krvni ugrusci u arteriji
Krvni ugrusak u arteriji moze uzrokovati ozbiljne probleme. Na primjer, krvni ugrusak u arteriji srca moze
uzrokovati sr¢ani udar ili u arteriji mozga mozdani udar.

Primjena kombiniranog oralnog kontraceptiva je povezana s pove¢anim rizikom ugrusaka u arterijama.
Rizik se dodatno povecava:

° s vecom dobi;

o ako puSite.

Ako koristite hormonski kontraceptiv kao §to su Diane-35, strogo Vam je preporuceno da
prestanete pusiti, posebno ako ste stariji od 35 godina;

ako ste pretili;

ako imate visoki krvni tlak;

ako je bliski rodak imao sr¢ani ili mozdani udar u mladosti;

ako imate visoku razinu masnoce u krvi (kolesterol ili trigliceridi);

ako imate migrene;

ako imate problema sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj ritma).

Ako se neki od gore navedenih ¢imbenika rizika (za ugruske u venama ili arterijama) odnosi na Vas,
vazno je da to kazete svom lije¢niku jer Diane-35 u tom slu¢aju mozda nisu odgovarajuci lijek za Vas. Sto
vise ¢imbenika rizika imate, postoji veci rizik od razvijanja ugruska u arteriji ili veni. Rizik raste s tezinom

.....

Simptomi krvnih ugrusaka

Prestanite s uzimanjem tableta i odmah se javite svom lije¢niku ako primijetite mogucde
znakove krvnog ugruska kao $to su:
e neuobicajeni iznenadni kasalj;
jaka bol u prsnom kosu s moguéim Sirenjem u lijevu ruku;
nedostatak zraka,;
neuobicajena, teska ili dugotrajna glavobolja ili pogorsanje migrene;
djelomicni ili potpuni gubitak vida ili dvoslike;
nerazgovijetan govor ili nemoguénost govora;
iznenadne promjene sluha, osjeta mirisa ili okusa;
omaglica ili nesvjestica;
slabost ili utrnulost u bilo kojem dijelu Vaseg tijela;
jaka bol u trbuhu;
jaka bol ili oticanje noge.

Nakon krvnog wugruska, oporavak nije uvijek potpun. Rijetko moze doé¢i do trajne
onesposobljenosti ili krvni ugrusak ¢ak moze biti fatalan.

Neposredno nakon poroda, Zene su izlozene poviSenom riziku od krvnih ugrusaka pa morate
pitati svog lije¢nika koliko brzo nakon poroda moZete poceti uzimati Diane-35.

Dodatno, pogledajte poglavlje iznad pod nazivom Poseban medicinski nadzor potreban je ako.
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Diane-35i rak

Najvazniji faktor rizika za nastanak raka grlica maternice je dugotrajna infekcija humanim
papilomavirusom (HPV). Neka ispitivanja pokazuju da uzimanje oralne kontracepcije tijekom duljeg
razdoblja povecava rizik od nastanka raka grlica maternice u Zena. Nejasno je medutim u kojem omjeru se
to moZe objasniti seksualnim ponasanjem ili drugim ¢imbenicima kao §to je npr. HPV infekcija.

Rak dojki dijagnosticiran je nesto ¢eS¢e u Zena koje uzimaju oralne kontraceptive, no nije poznato je li
uzrokovan oralnim kontraceptivima. Moguce je da je vise raka dojke dijagnosticirano u korisnica oralnih
kontraceptiva jer se ¢eS¢e podvrgavaju lije¢nickom pregledu. Pojavljivanje raka dojke postepeno opada
nakon prestanka uzimanja kombiniranih oralnih kontraceptiva. Vazno je da redovito vrsite pregled dojki te
odmah obavijestite lije¢nika u slucaju pojave bilo kakve kvrzice.

Dobroc¢udni tumori jetre su dijagnosticirani u korisnica oralnih kontraceptiva u rijetkim sluéajevima,
zlo¢udni tumori ¢ak i rjede. Ti tumori su u pojedina¢nim slucajevima rezultirali po zivot opasnim
unutarnjim krvarenjem. Ako osjetite iznenadnu, jaku bol u trbuhu odmah se savjetujete s lije¢nikom.

Spomenuti tumori mogu biti opasni po Zivot ili mogu imati smrtni ishod.

Uz visoke doze (25 mg i vise) ciproteronacetata zabiljeZzen je povecéan rizik od dobro¢udnog tumora
mozga (meningeoma). Ako Vam je dijagnosticiran meningeom, lije¢nik ¢e prekinuti primjenu lijekova
koji sadrze ciproteron, ukljuéuju¢i Diane-35 kao mjeru opreza (vidjeti dio Nemojte primjenjivati Diane-
35).

Psihijatrijski poremecaji

Neke zene koje uzimaju hormonsku kontracepciju, ukljucujuéi lijek Diane, prijavile su pojavu depresije ili
depresivnog raspolozenja. Depresija moze biti ozbiljna i ponekad uzrokovati suicidalne misli. Ako
primijetite promjene raspolozenja i simptome depresije, obratite se lijecniku Sto prije radi daljnjeg
savjetovanja.

Smanjena ucinkovitost

UcCinkovitost Diane-35 oblozenih tableta moze biti smanjena, primjerice u slucaju propustenih tableta
(vidjeti dio Ako ste zaboravili uzeti Diane-35 oblozZene tablete), poremecéaja probavnog sustava ili
povezanosti s odredenim lijekovima koje uzimate u isto vrijeme (vidjeti dio Sto moze smanjiti
kontracepcijsku ucinkovitost).

Neocekivano krvarenje

Tijekom prvih nekoliko mjeseci primjene Diane-35, moze se javiti neoCekivano krvarenje (krvarenje za
vrijeme uzimanja tableta, odnosno izvan pauze od 7 dana). Ako krvarenje traje duze od nekoliko mjeseci
ili se pojavi nakon nekoliko mjeseci, lijecnik mora ispitati uzrok.

Sto trebate uciniti ako izostane krvarenje u razdoblju pauze

Ako ste to¢no uzeli sve tablete, niste povracali ili imali teski proljev te niste uzimali nikakve druge
lijekove, vrlo vjerojatno niste trudni.

Ako se ocekivano krvarenje ne pojavi dva puta zaredom, mozda ste trudni. Odmabh se javite lijecniku. Ne
zapocinjite novo pakiranje dok niste potpuno sigurni da niste trudni. U meduvremenu primijenite
nehormonske metode kontracepcije.

Ostala stanja
Zene s poremecajima metabolizma lipida (hipertrigliceridemija) ili Zene koje imaju u obitelji povijest te
bolesti mogu imati povisen rizik za nastanak upale gusterace dok uzimaju oralne kontraceptive.

Iako je zabiljezen blagi porast krvnog tlaka u mnogih Zena koje uzimaju oralne kontraceptive, klini¢ki
znacajni slucajevi visokog krvnog tlaka ostaju rijetki. Lije¢nik ¢e procijeniti trebate li prestati uzimati

Diane-35 zbog povisenog tlaka.
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Za sljedece je bolesti zabiljezeno da se pojavljuju i/ili pogorsavaju u trudno¢i i tijekom uzimanja oralnih
kontraceptiva, iako jasna veza izmedu primjene oralnih kontraceptiva jo§ nije ustanovljena: Zzutica i/ili
svrbez uzrokovani kongestijom zuci, zuc¢ni kamenci, poremec¢aj u stvaranju hemoglobina, specifican
poremecaj imunoloskog sustava (sustavni lupus eritematodes), oblik zatajenja jetre (hemolitiCko-uremijski
sindrom), Sydenhamova koreja, herpes u trudno¢i, gubitak sluha srednjeg uha zbog okostavanja.

Pogorsanje postojeée depresije, epilepsija i crijevni poremecaji, npr. Crohnova bolest i ulcerozni kolitis,
zabiljeZeni su kao povezani s primjenom oralnih kontraceptiva.

Povremeno se mogu javiti zuckasto-smeda obojenja koze (kloazma), posebice u zena koje su ih ve¢ imale
u trudnoéi. Zene koja imaju tu sklonost, a uzimaju Diane-35 oblozene tablete, ne smiju se izlagati

direktnoj suncevoj svjetlosti ili ultraljubi¢astom zracenju (npr. solarij).

Drugi lijekovi i Diane-35

Uvijek obavijestite svog lijecnika koje lijekove ili biljne pripravke ve¢ uzimate. Takoder obavijestite bilo
kojeg drugog lijec¢nika ili stomatologa koji Vam propisuju druge lijekove (ili ljekarnika) da uzimate
Diane-35 oblozene tablete. Mogu Vam reéi trebate li, i koliko dugo, primjenjivati dodatnu kontracepcijsku
zastitu (npr. kondom) ili morate li promijeniti koristenje drugog lijeka.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Interakcije izmedu lijekova koji sadrze kombinaciju estrogena i progestagena, kao $to su Diane-35
oblozZene tablete, i drugih lijekova mogu dovesti do tockastog krvarenja i/ili mogu negativno utjecati na
kontracepcijsku ucinkovitost.

Neki lijekovi
e mogu imati utjecaj na razine Diane-35 u krvi i
e mogu ga u¢initi manje djelotvornim u zastiti od trudnoée ili
e mogu uzrokovati neocekivano krvarenje.

Medu njima su:
o lijekovi za lijecCenje:
o epilepsije (npr. primidon, fenitoin, bariturati, karbamazepin, okskarbazepin)
o tuberkuloze (npr. rifampicin)
o Infekcija HIV-om i virusom hepatitisa C (tzv. inhibitori proteaze i nenukleozidni
inhibitori reverzne transkriptaze kao $to su ritonavir, nevirapin, efavirenz)
infekcija gljivicama (npr. grizeofulvin, ketokonazol)
artritisa, artroze (etorikoksib)
visokog krvnog tlaka u krvnim zilama u plu¢ima (bosentan)
pripravci koji sadrze gospinu travu (Hypericum perforatum)

O O O O

Zene koje uzimaju Diane-35 obloZene tablete uz bilo koji od navedenih lijekova trebaju tijekom tog
razdoblja upotrebljavati dodatnu mehani¢ku kontracepcijsku zastitu, tj. tijekom ¢itavog vremena uzimanja
dodatnog lijeka te 28 dana nakon prestanka njegova uzimanja.

Ako razdoblje u kojem se koristi mehanicka zastita traje dulje od vremena u kojem se uzimaju Diane-35
obloZene tablete iz jednog pakiranja, s uzimanjem tableta iz sljedeéeg pakiranja treba zapoceti odmah bez
uobicajene stanke u uzimanju kontraceptiva.

Diane-35 obloZene tablete mogu utjecati na djelovanje drugih lijekova, npr. HALMED
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lijekova koji sadrze ciklosporin
antiepileptika lamotrigina (moZe dovesti do povecane ucestalosti napadaja)
teofilina (koristi se za lijeCenje problema s disanjem)

.....

Nemojte primjenjivati Diane-35 ako imate hepatitis C 1 uzimate lijekove koji sadrze
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir ili
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir jer to moze dovesti do povisenja vrijednosti u nalazima krvnih
pretraga kojima se ocjenjuje funkcija jetre (poviSene vrijednosti jetrenog enzima koji se zove ALT).
Lije¢nik ¢e Vam propisati drugu vrstu kontraceptiva prije nego §to zapoc¢nete lijeenje tim lijekovima.
Diane-35 moze se ponovno poceti uzimati priblizno 2 tjedna nakon zavrSetka tog lije¢enja. Pogledajte dio
»INemojte primjenjivati Diane-35%.

Potreba za uzimanjem lijekova za lijeCenje Secerne bolesti moze se promijeniti tijekom istodobnog
uzimanja s Diane-35.

Molimo obratite paznju da se ovi savjeti mogu odnositi i na druge lijekove koje ste nedavno uzimali.

Ako trebate uéiniti pretrage krvi, obavijestite laboratorijsko osoblje da uzimate Diane-35 jer hormonski
kontraceptivi mogu utjecati na rezultate nekih testova.

Paznja:

Diane-35 obloZene tablete se ne smiju kombinirati s drugim lijekovima koji se primjenjuju za hormonsku
kontracepciju; takve lijekove treba prestati uzimati prije pocetka lijeCenja lijekom Diane-35 obloZene
tablete (vidjeti takoder dio Kako uzimati Diane-35).

Plodnost, trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte primjenjivati Diane-35 oblozene tablete ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti. Ako
zatrudnite dok uzimate Diane-35 oblozene tablete, odmah ih prekinite uzimati i obratite se lije¢niku. Ipak,
prethodna primjena Diane-35 obloZenih tableta nije osnova za prekid trudnoce.

Ne smijete primjenjivati Diane-35 oblozene tablete ako dojite jer male koli¢ine djelatne tvari mogu proci u
mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Diane-35 ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Diane-35 sadrzi laktozu i saharozu

Ovaj lijek sadrzi 30,97 mg laktoza hidrata i 19,37 mg saharoze u jednoj oblozenoj tableti. Ako Vam je
lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Diane-35

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.
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Diane-35 obloZene tablete obustavljaju ovulaciju te stoga imaju kontracepcijsko djelovanje. Bolesnice
koje primjenjuju Diane-35 oblozZene tablete stoga ne smiju uzimati dodatnu hormonsku kontracepciju jer
bi to dovelo do predoziranja hormonima i nije potrebno za u¢inkovitu zastitu od zaceca. Iz istog razloga
zene koje zele zatrudnjeti ne smiju uzimati Diane-35 obloZene tablete.

Ako lije¢nik nije prepisao drugacije, morate uzimati Diane-35 oblozene tablete kao $to je ovdje opisano.
Molimo tablete uzimajte kako je naznaceno, u protivnome Diane-35 nece imati Zeljeni ucinak.

Diane-35 oblozene tablete trebate poceti uzimati prvog dana menstrualnog ciklusa. Samo Zene koje
nemaju menstruaciju trebaju poceti lijeCenje odmah kao $to im je propisao lijeénik. U tom se slucaju dan
kada je uzeta prva tableta smatra prvim danom ciklusa nakon kojega se lijeCenje nastavlja u skladu sa
sljede¢im preporukama.

Prva tableta se uzima iz blistera koji je oznacen danom u tjednu (npr. PO za ponedjeljak); tabletu valja
progutati bez zvakanja s nesto tekuéine, ako je to potrebno. AKo pocnete uzimati Diane-35 oblozene
tablete ubrzo nakon porodaja ili pobacaja, upitajte lije¢nika morate li Koristiti dodatnu kontracepcijsku
zastitu tijekom prvog ciklusa uzimanja tableta kako biste osigurali u¢inkovitu zastitu od zaceca.

Nakon toga sljedece tablete se uzimaju iz blistera svaki dan u smjeru strelice sve dok pakiranje ne bude
prazno. Svaki dan trebate uzeti tabletu u isto vrijeme. Nakon §to uzmete sve tablete iz pakiranja, necete
uzimati nikakve tablete sljedecih 7 dana tijekom kojih ¢e zapoceti Vasa menstruacija, otprilike nakon 2 do
4 dana.

Tablete ¢ete opet poceti uzimati nakon sedmodnevnog razdoblja neuzimanja tableta, neovisno o tome traje
li krvarenje ili je prestalo.

Paznja:

Kontracepcijska zaStita pocinje prvog dana uzimanja tablete; ta =zaStita se nastavlja i tijekom
sedmodnevnog razdoblja neuzimanja tableta izmedu dva pakiranja. Tijekom tog razdoblja ne treba uzimati
nikakve druge hormonske kontraceptive.

. Kada moZete poceti uzimati obloZene tablete iz prvog pakiranja lijeka

e  Ako u prethodnom mjesecu niste uzimali oralne kontraceptive

S uzimanjem obloZenih tableta trebate poceti prvoga dana ciklusa (tj. prvoga dana menstrualnog
krvarenja). Ako po¢nete uzimati tablete izmedu drugog i petog dana, morate Koristiti i dodatnu mehani¢ku
kontracepcijsku zastitu (npr. kondom) kako biste osigurali kontracepcijsku zastitu.

o Ako ste koristili oralni kontraceptiv (koji sadrzi dvije djelatne hormonske tvari, tzv. kombinirani
oralni kontraceptiv), vaginalni prsten ili transdermalni flaster

Najbolje je poceti uzimati Diane-35 obloZene tablete dan nakon $to ste uzeli posljednju tabletu prethodnih
kombiniranih pripravaka koja sadrzi djelatnu tvar, ali najkasnije dan nakon uobiCajenog razdoblja
neuzimanja tableta. Ako je posljednje pakiranje Vaseg prethodnog oralnog kontraceptiva sadrzavalo i
tablete bez djelatne tvari, prvo morate zavrSiti uzimanje tih tableta te dan nakon uzimanja posljednje
tablete koja ne sadrzava djelatnu tvar poceti uzimati Diane-35 obloZene tablete. U slucaju da ste koristili
vaginalni prsten ili transdermalni flaster, pozeljno je da poc¢nete uzimati Diane-35 na dan uklanjanja
prstena ili flastera, a najkasnije na dan kada bi trebala biti sljedeca aplikacija.

o Ako ste uzimali oralni kontraceptiv koji sadrzi samo jedan hormon (progestagen) (minipilula)
Minipilulu mozete prestati uzimati bilo kada te poceti uzimati Diane-35 oblozene tablete sljedeceg dana.
Tijekom prvih 7 dana trebate primjenjivati dodatnu mehani¢ku metodu kontracepcije (npr. kondom) kako
biste osigurali kontracepcijsku zastitu.
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o Prelazak s injekcije, implantata ili intrauterinog sustava (IUS)

Diane-35 oblozene tablete mozZete pocdeti uzimati na dan Vase sljedece injekcije ili istog dana kada je
implantat ili IUS uklonjen. Tijekom prvih 7 dana trebate primjenjivati dodatnu mehanic¢ku metodu
kontracepcije (npr. kondom) kako biste osigurali kontracepcijsku zastitu.

e Ako ste rodili

Ako ste nedavno rodili, nemojte poceti uzimati Diane-35 oblozene tablete ranije od 21. do 28. dana nakon
porodaja. Ako pocnete kasnije, trebate koristiti mehani¢ku metodu kako biste osigurali ucinkovitu
kontracepcijsku zastitu tijekom prvih 7 dana. AKo ste ve¢ imali spolni odnos prije poéetka uzimanja
Diane-35 obloZenih tableta, prvo trebate biti sigurni da niste trudni ili pri¢ekati do prve mjese¢nice.

o Ako ste imali spontani ili arteficijalni pobacaj
Molimo savjetujte se s lije¢nikom.

Sto moZe smanijiti kontracepcijsku u¢inkovitost

Pogreske u uzimanju tableta, povracanje ili crijevne bolesti pracene proljevom, produljeno uzimanje
odredenih lijekova istodobno s Diane-35 obloZenim tabletama (vidjeti dio Drugi lijekovi i Diane-35) i vrlo
rijetke individualne metaboli¢ke bolesti mogu ponistiti kontracepcijski uéinak.

Trajanje uzimanja

Lije¢nik ¢e Vam re¢i koliko dugo trebate uzimati Diane-35.

Trajanje uzimanja ovisi o tezini simptoma povezanih s osjetljivos¢u na androgene te njihovu reagiranju na
lijeCenje. OcCekuje se potpun nestanak akni unutar nekoliko mjeseci od pocCetka lijeGenja. Ipak, prije
potpunog uspjeha moze biti potrebno i dulje lijeCenje, posebice u tezim slucajevima.

U slucajevima lijecenja teSkih oblika akni ili seboreje koje traje najmanje 6 mjeseci ili neprirodnog
pretjeranog rasta dlaka na licu i tijelu (hirzutizam) koje traje najmanje 12 mjeseci, kada lijeCenje ne daje
Zeljene rezultate, lije¢nik ¢e razmotriti drugi pristup lije¢enju.

Cim su simptomi povezani s osjetljivo§éu na androgene nestali, ako Zelite nastaviti uzimati oralne
kontraceptive za kontracepcijsku zastitu, moZete pre¢i na nisko dozirani oralni kontraceptiv u dogovoru s
lije¢nikom. Diane-35 se ne smiju primjenjivati samo radi kontraceptivne zastite.

Lijeenje Diane-35 obloZzenim tabletama moZe se ponoviti ako se androgeni simptomi ponovno jave, no
tada je potrebno prekinuti primjenu oralnog kontraceptiva za kontracepcijsku zastitu (vidjeti dio Nemojte
primjenjivati Diane-35).

AKo uzmete vise Diane-35 obloZenih tableta nego $to ste trebali

Ako uzmete nekoliko tableta istovremeno, moZete imati mu¢ninu ili povraéati ili krvariti iz rodnice. Cak i
mlade djevojke koje jo$ nisu imale prvu menstruaciju, ali su slucajno uzele ovaj lijek, mogu imati takvo
krvarenje. Ako uzmete vece koli¢ine lijeka, morate se javiti lije¢niku koji ¢e lijeéiti simptome.

Ako ste zaboravili uzeti Diane-35 obloZene tablete

Ovisno o danu u ciklusu u kojem je propuStena jedna tableta, mozda ¢ete morati koristiti dodatnu
kontracepcijsku zastitu, primjerice mehanicku metodu (npr. kondom). U slu¢aju bilo kakve sumnje
obratite se lije¢niku.

- Ako je proslo manje od 12 sati od uobicajenoga vremena uzimanja, pouzdanost Diane-35 obloZenih
tableta nije smanjena. Uzmite oblozenu tabletu ¢im se sjetite i nastavite uzimati sljedece oblozene
tablete u uobicajeno vrijeme.
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- Ako je proSlo viSe od 12 sati od uobiCajenoga vremena uzimanja, pouzdanost Diane-35 obloZenih
tableta je smanjena. Najveci rizik postoji ako propustite uzeti tablete na pocetku ili kraju pakiranja.
Zbog toga trebate slijediti upute u nastavku.

AKo zaboravite vise od jedne obloZene tablete u pakiranju
Pitajte lijecnika za savjet.

o Jedna propustena obloZena tableta u prvom tjednu

Uzmite propustenu oblozenu tabletu ¢im se sjetite (¢ak i ako to znaci uzimanje dviju oblozenih tableta
istodobno) te nastavite s uzimanjem tableta u uobicajeno vrijeme. Primijenite dodatnu mehanic¢ku zastitu
sljede¢ih sedam dana. Ako je do spolnog odnosa doslo u sedam dana koji su prethodili neuzimanju tablete,
mozda ste trudni. U tom slucaju odmabh se javite lijecniku.

e Jedna propustena obloZena tableta u drugom tjednu

Uzmite propustenu oblozenu tabletu ¢im se sjetite (Cak i ako to znaci uzimanje dviju obloZenih tableta
istodobno) te nastavite s uzimanjem tableta u uobiCajeno vrijeme. Pouzdanost Diane-35 ostala je
nepromijenjena. Ne trebate primijeniti dodatne kontracepcijske mjere.

e Jedna propustena obloZena tableta u tre¢em tjednu

Mozete izabrati jednu od ove dvije moguénosti:

1. Uzmite propustenu obloZenu tabletu ¢im se sjetite (¢ak i ako to znaéi uzimanje dviju obloZenih tableta
istodobno) te nastavite s uzimanjem tableta u uobicajeno vrijeme. Sljedece pakiranje zapo¢nite odmah
nakon S§to potroSite prethodno, ne radite stanku izmedu pakiranja. Moguce je da necete imati
krvarenje dok ne potroSite drugo pakiranje, ali mogu se pojaviti to¢kasta ili probojna krvarenja u dane
uzimanja oblozenih tableta.

ili

2. Odmah prekinite s uzimanjem oblozZenih tableta iz trenutnoga pakiranja, napravite stanku od sedam
dana (ukljuc¢ujuéi i dane kada ste propustili uzeti tabletu) te nakon toga nastavite s novim
pakiranjem. Ako Zelite zapoceti s uzimanjem tableta iz sljedeeg pakiranja istoga dana u tjednu na koji
ste navikli, moZete smanjiti razdoblje neuzimanja tableta na manje od 7 dana.

e Ako ste propustili uzeti jednu ili vise obloZenih tableta iz pakiranja i nakon toga nemate ocekivanu
mjesecnicu u prvoj stanci, mozda ste trudni. Savjetujte se s lije¢nikom prije nego §to poc¢nete uzimati
oblozene tablete iz sljedecega pakiranja.

Sto uiniti ....

........ ako povracate ili imate teSki proljev

Ako povracate ili imate teski proljev, moguce je da djelatne tvari iz Diane-35 oblozenih tableta ne budu
potpuno apsorbirane te ¢ete morati primijeniti dodatnu mehanic¢ku kontracepcijsku zastitu.

Ako dode do povracéanja ili teSkog proljeva u prva tri do Cetiri sata nakon uzimanja obloZene tablete,
potrebno je uzeti novu tabletu Sto je prije moguce. Novu tabletu je potrebno uzeti ako je moguce unutar
12 sati od uobi¢ajenog uzimanja tablete. AKo je proslo viSe od 12 sati, moZe se primijeniti savjet u slu¢aju
propustenog uzimanja tableta naveden u dijelu Ako ste zaboravili uzeti Diane-35 oblozZene tablete. Ako ne
zelite da se novi nacin uzimanja tableta razlikuje od uobicajenog rasporeda, morate uzeti dodatne tablete
iz drugog pakiranja.

......... ako imate neocekivana krvarenja

Mogu se javiti neocekivana krvarenja (probojna ili tockasta krvarenja), posebice u prvim mjesecima, ipak
ne smijete mijenjati raspored uzimanja tableta. Nepravilna krvarenja opéenito prestanu nakon 3 ciklusa, tj.
kada se tijelo navikne na Diane-35 oblozene tablete. Ipak, ako se krvarenje nastavi, postane jace ili po¢ne

ponovno, javite se lijecniku.

HALMED

11 08 - 12 - 2023

ODOBRENO




......... ako niste dobili menstruaciju

Ako ste uzeli sve obloZene tablete pravilno, niste povrac¢ali ni imali teSki proljev te niste uzimali druge
lijekove, malo je vjerojatno da ste trudni. Ipak, ne zapocinjite s novim pakiranjem Diane-35 oblozenih
tableta dok lije¢nik ne otkloni sumnju na trudnocu.

Ako prestanete uzimati Diane-35 obloZene tablete
Savjetujte se s lijeénikom ili ljekarnikom ako Zelite prestati uzimati Diane-35 obloZene tablete.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ako dobijete
bilo koju nuspojavu, osobito ako su teske i dugotrajne ili Vam se promijeni zdravstveno stanje, $to po
Vasem miSljenju mozZe biti zbog uzimanja Diane-35 obloZenih tableta, molimo da se obratite svom
lije¢niku.

PoviSeni rizik od stvaranja krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka
u arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je u svih Zena koje uzimaju kombinirane
hormonske kontraceptive. Za detaljnije informacije o razli¢itim rizicima kod uzimanja kombiniranih
hormonskih kontraceptiva, pogledajte dio 2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Diane-35.

Taj rizik se moze dalje povisiti dodatnim ¢imbenicima (pusenje, visoki krvni tlak, poremecaji zgrusavanja
krvi ili metabolizma lipida, znaCajna pretilost, proSirene vene, flebitis ili tromboze u povijesti bolesti),
vidjeti dio 2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Diane-35.

Odmah se javite lije¢niku ako se kod Vas jave bilo koji od sljede¢ih simptoma angioedema: oteceno lice,
jezik ili grlo i/ili poteSkoce pri gutanju ili koprivnjaca s moguéim otezanim disanjem (pogledajte takoder
dio 'Upozorenja i mjere opreza’). Lijekovi koji sadrze estrogene mogu izazvati ili pogorSati simptome
angioedema.

Za informacije o drugim ozbiljnim nuspojavama kao $to su tumor jetre, rak dojke ili vrata maternice
takoder vidjeti dio 2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Diane-35.

U nastavku su navedene nuspojave povezane uz primjenu lijeka Diane-35:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

- muénina, bol u trbuhu

- povecéanje tjelesne tezine

- glavobolja

- depresivna raspolozenja, promjene raspolozenja

- bol u prsnom kosu, osjetljivost dojki, intermenstrualno krvarenje

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- povracanje, proljev

- zadrzavanje tekucine

- migrena

- utjecaj na libido

- povecéanje dojki

- osip, urtikarija, kloazma (zuckasto-smede mrlje na kozi)
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Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

- nepodnosenje kontaktnih leca

- reakcije preosjetljivosti

- tromboembolija (nastanak krvnog ugruska)

- smanjenje tjelesne tezine

- iscjedak iz dojki, vaginalni iscjedak

- stanja koze naziva erythema nodosum (bolni crveni ¢vorici), erythema multiforme (osip s crvenim
mrljama ili ranama)

Nuspojave s nepoznatom ucestalosti (ucestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih podataka):

- povisenje krvnog tlaka

- poremecaji funkcije jetre i Zuci

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati Diane-35
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kutiji iza 'Rok valjanosti'
(EXP). Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako bacati
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U ouvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Diane-35 obloZene tablete sadrze
o Djelatne tvari su etinilestradiol i ciproteronacetat.
Svaka tableta sadrzi 0,035 mg etinilestradiola i 2,000 mg ciproteronacetata.

. Pomoéne tvari:

Jezgra tablete: laktoza hidrat, kukuruzni §krob, povidon 25 000, talk, magnezijev stearat.

Ovojnica: saharoza, povidon 700 000, makrogol 6000, kalcijev karbonat, talk, glicerol (85 postotni),
titanijev dioksid (E 171), Zeljezov oksid, zuti (E 172), montanglikol vosak.

Kako Diane-35 obloZene tablete izgledaju i sadrZaj pakiranja
Diane-35 su bez, okrugle, bikonveksne oblozZene tablete, promjera 5 mm.

Diane-35 obloZene tablete nalaze se u kartonskoj kutiji koja sadrzi 3 blistera s 21 oblozenom tabletom.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Bayer d.o.o0., Radni¢ka cesta 80, Zagreb, Hrvatska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvoda¢

Bayer AG, Muellerstrasse 178, 13353 Berlin, Njemacka

i

Bayer Weimar GmbH und Co. KG., Doebereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2023.
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