NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo

Varesta 5 mg filmsko obloZene tablete
Varesta 10 mg filmsko obloZene tablete
Varesta 15 mg filmsko obloZene tablete
Varesta 20 mg filmsko obloZene tablete

vortioksetin

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Varesta in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Varesta
Kako jemati zdravilo Varesta

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Varesta

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo Varesta in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Varesta vsebuje uc¢inkovino vortioksetin. Sodi v skupino zdravil, imenovanih antidepresivi.
Zdravilo Varesta uporabljamo za zdravljenje epizod velike depresije pri odraslih.

Ugotovljeno je, da zdravilo Varesta zmanjsa Sirok spekter simptomov depresije, ki zajemajo Zalost,
notranjo napetost (obcutek tesnobe), motnje spanja (zmanjS$anje spanja), zmanjSanje apetita, tezavo s
koncentracijo, obCutke ni¢vrednosti, izgubo zanimanja za stvari, ki so bolnika prej veselile, in ob¢utek
splosne upocasnjenosti.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Varesta

Ne jemljite zdravila Varesta

- Ce ste alergicni na vortioksetin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e jemljete druga zdravila za zdravljenje depresije, imenovana neselektivni zaviralci
monoaminooksidaze ali selektivni zaviralci MAO-A. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Varesta se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, Ce:

- jemljete zdravila s tako imenovanim serotonergi¢nim uc¢inkom, kot so:
- tramadol in podobna zdravila (mo¢na zdravila za lajSanje bolecin).
- sumatriptan in podobna zdravila z u¢inkovino, ki se koncuje na »triptan« (uporabljajo se
za zdravljenje migrene).
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Jemanje teh zdravil skupaj z zdravilom Varesta lahko poveca tveganje za serotoninski sindrom. Ta
sindrom je lahko povezan s halucinacijami, nehotenim trzanjem, pospesenim bitjem srca, visokim
krvnim tlakom, zviSano telesno temperaturo, slabostjo in drisko.

- ste kdaj imeli krée (epilepti¢ne napade).

Zdravnik vas bo zdravil previdno, ¢e ste kdaj imeli krée ali imate nestabilna obolenja s kréi/epilepsijo.
Kr¢i so mozno tveganje pri zdravilih, ki se uporabljajo za zdravljenje depresije. Zdravljenje je treba
prekiniti pri vseh bolnikih, ki dobijo krce ali ¢e se poveca njihova pogostnost.

- ste kdaj imeli manijo.

- ste nagnjeni h krvavitvam oziroma hitremu nastanku modric ali ¢e ste noseci (glejte poglavje
»Nosec¢nost, dojenje in plodnost«.

- imate nizko vrednost natrija v krvi.

- ste stari 65 let ali vec.

- imate hudo bolezen ledvic.

- imate hudo obolenje jeter ali obolenje jeter, imenovano ciroza.

- imate ali ste kdaj imeli povi$an tlak v oGesu ali glavkom. Ce med zdravljenjem vase o¢i
postanejo bolece in se pojavi zamegljen vid, se posvetujte z zdravnikom.

Med zdravljenjem z antidepresivi, vklju¢no z vortioksetinom, se lahko pojavijo tudi obcutki
napadalnosti, vznemirjenosti, jeze in razdraZljivosti. Ce se to zgodi, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Misli na samomor in poslabSanje depresije

Pri bolnikih z depresijo in/ali anksiozno motnjo se ob¢asno lahko pojavijo misli na samoposkodovanje
ali samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo $e hujse, saj ta
zdravila zacnejo delovati Sele ez nekaj Casa, obicajno cez dva tedna, nekatera pa tudi pozneje.

Pojav taksnih misli je verjetne;jsi:
- Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju;
- Ce ste mlajsa odrasla oseba.

Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajsih odraslih (mlajsih od 25 let) z motnjami
razpolozenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje tveganje za pojav samomorilnega
vedenja.

Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali pois¢ite pomoc¢ v najblizji bolnisnici. Morda bi bilo koristno, e za tezave z depresijo
ali anksiozno motnjo poveste sorodniku ali dobremu prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo.
Prosite ga lahko tudi, da naj vas opozori, ¢e meni, da se je depresija ali anksioznost poslabsala, ali ga
skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Otroci in mladostniki

Zdravilo Varesta se ne sme uporabljati pri pediatri¢nih bolnikih (mlajsih od 18 let), ker uc¢inkovitost ni
bila dokazana. Varnost zdravila Varesta pri otrocih in mladostnikih, starih od 7 do 17 let, je opisana v
poglavju 4.

Druga zdravila in zdravilo Varesta
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Povejte zdravniku, ¢e jemljete katerokoli izmed naslednjih zdravil:

- fenelzin, iproniazid, isokarboksazid, nialamid, tranilcipromin (zdravila za zdravljenje depresije
imenovana neselektivni ireverzibilni zaviralci monoaminooksidaze); nobenega od teh zdravil ne
smete jemati skupaj z zdravilom Varesta. Ce jemljete katero izmed teh zdravil, je treba podakati
14 dni, preden zacnete jemati zdravilo Varesta. Po prenehanju jemanja zdravila Varesta je treba
pocakati 14 dni, preden za¢nete jemati katero izmed teh zdravil.
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- moklobemid (zdravilo za zdravljenje depresije).

- selegilin, razagilin (zdravili za zdravljenje Parkinsonove bolezni).

- linezolid (zdravilo za zdravljenje bakterijskih okuZzb).

- zdravila s serotonergi¢nim uc¢inkom npr. tramadol in podobna zdravila (mo¢na zdravila proti
bole¢inam) ter sumatriptan in podobna zdravila z imeni u¢inkovin, ki se kon¢ajo na »triptan«
(za zdravljenje migrene). Jemanje teh zdravil skupaj z zdravilom Varesta lahko poveca tveganje
za nastanek serotoninskega sindroma (glejte poglavje Opozorila in previdnostni ukrepi).

- litij (zdravilo za zdravljenje depresije in duSevnih motenj) in triptofan.

- zdravila za katera je znano, da povzrocajo nizko vrednost natrija.

- rifampicin (zdravilo za zdravljenje tuberkuloze in drugih okuzb).

- karbamazepin, fenitoin (zdravili za zdravljenje epilepsije ali drugih bolezni).

- varfarin, dipiridamol, fenprokumon, nekateri antipsihotiki, fenotiazini, tricikli¢ni antidepresivi,
majhni odmerki acetilsalicilne kisline in nesteroidna protivnetna zdravila (zdravila za red¢enje
krvi in zdravila za lajSanje bolecin). Ta lahko povecajo nagnjenost h krvavitvam.

Zdravila, ki povecajo tveganje za krce:

- sumatriptan in podobna zdravila z u¢inkovino, ki se koncuje na »triptan«.

- tramadol (moc¢no zdravilo za laj$anje bolecin).

- meflokin (zdravilo za preprecCevanje in zdravljenje malarije).

- bupropion (zdravilo za zdravljenje depresije; uporablja se tudi za odvracanje od kajenja).

- fluoksetin, paroksetin, in druga zdravila za zdravljenje depresije imenovana SSRI/SNRI,
tricikli¢ni antidepresivi.

- Sentjanzevka (Hipericum perforatum) (zdravilo za zdravljenje depresije).

- kinidin (zdravilo proti motnjam sr¢nega ritma).

- klorpromazin, klorprotiksen, haloperidol (zdravila za zdravljenje dusevnih motenj, ki pripadajo
skupinam, imenovanim fenotiazini, tioksanteni, butirofenoni).

Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od zgoraj navedenih zdravil, saj mora zdravnik vedeti, ¢e pri vas
ze obstaja tveganje za epilepti¢ne napade.

Ce opravite test za ugotavljanje prisotnosti drog v urinu, so pri uporabi nekaterih metod testiranja
rezultati testa zaradi jemanja zdravila Varesta lahko pozitivni na metadon, ¢eprav ga morda ne
jemljete. Ce se to zgodi, se lahko opravi natan¢nejse testiranje.

Zdravilo Varesta skupaj z alkoholom
Uzivanje alkohola ob soCasnem jemanju tega zdravila ni priporocljivo.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Zdravila Varesta ne smete uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e zdravnik pravi, da je to nujno
potrebno.

Ce jemljete zdravila za zdravljenje depresije, vkljuéno z zdravilom Varesta, v zadnjem trimeseju
nosec¢nosti, morate vedeti, da se lahko pri novorojenc¢ku pojavijo naslednji u¢inki: teZzave z dihanjem,
modrikasta koza, kréi, spremembe telesne temperature, tezave s hranjenjem, bruhanje, nizka raven
krvnega sladkorja, toge ali mlahave miSice, zivahni refleksi, tresenje, nemirnost, razdrazljivost,
otopelost, neprestan jok, zaspanost in tezave s spanjem. Ce se pri novorojencku pojavi kateri od teh
simptomov, takoj obis¢ite zdravnika.

Poskrbite, da babica oziroma zdravnik vesta, da se zdravite z zdravilom Varesta. Pri jemanju med
nosec¢nostjo, zlasti v zadnjih treh mesecih nosecnosti, lahko zdravila, kot je zdravilo Varesta, povecajo
tveganje za hudo bolezensko stanje pri otroku, imenovano persistentna pljucna hipertenzija pri
novorojencku (PPHN), zaradi katerega otrok diha hitreje in ima modrikast videz. Ti simptomi se
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obi¢ajno pojavijo v prvih 24 urah po rojstvu otroka. Ce se to zgodi vasemu otroku, morate takoj stopiti
v stik z babico oziroma zdravnikom.

Ce jemljete zdravilo Varesta proti koncu nose¢nosti, se lahko poveda tveganje za mo&no vaginalno
krvavitev takoj po porodu, Se zlasti ¢e imate zdravstveno zgodovino motenj strjevanja krvi. Zdravnik
ali babica morata vedeti, da jemljete zdravilo Varesta, da vam lahko svetujeta.

Dojenje

Pricakovati je, da bodo sestavine zdravila Varesta prehajale v materino mleko. Zdravilo Varesta se ne
sme uporabljati med dojenjem. Zdravnik se bo odlocil, ali morate prenehati z dojenjem ali z jemanjem
zdravila Varesta, pri cemer bo pretehtal prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za vas.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Varesta nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
Vseeno svetujemo previdnost med takimi aktivnostmi, ko zacnete z zdravljenjem z zdravilom Varesta
ali spremenite odmerek, saj so porocali o nezelenih ucinkih, kot je omotica.

Zdravilo Varesta vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko oblozeno tableto, kar v bistvu pomeni
»brez natrija«.

3. Kako jemati zdravilo Varesta

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Pri odraslih, starih manj kot 65 let, je priporoceni odmerek zdravila Varesta 10 mg vortioksetina v
enkratnem dnevnem odmerku. Zdravnik lahko poveca odmerek do najve¢ 20 mg vortioksetina na dan
ali zmanjSa na najmanj 5 mg vortioksetina na dan, odvisno od tega, kako se odzivate na zdravilo.

Za starejSe bolnike, stare 65 let ali vec, je zaCetni odmerek 5 mg vortioksetina v enkratnem dnevnem
odmerku.

Nacin uporabe
Vzemite eno tableto s kozarcem vode.
Tableto lahko zauZijete s hrano ali brez nje.

Trajanje zdravljenja
Zdravilo Varesta morate jemati tako dolgo, kot vam to predpiSe zdravnik.

Nadaljujte z jemanjem zdravila Varesta, ¢etudi bo trajalo nekaj asa, preden boste obcutili izboljSanje
stanja.

Zdravljenje je treba nadaljevati vsaj Se 6 mesecev po tem, ko se spet dobro pocutite.

Tablete z odmerki po 10 mg, 15 mg in 20 mg se lahko delijo na enake odmerke.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Varesta, kot bi smeli

Ce ste vzeli vecji odmerek od predpisanega odmerka zdravila Varesta, takoj obvestite zdravnika ali se
obrnite na oddelek za nujno pomo¢ najbliZje bolnisnice. Imejte Skatlo in preostale tablete pri sebi. To
storite tudi, ¢e ni znakov nelagodja. Znaki prekomernega odmerka so omotica, slabost, driska,

neprijeten obcutek v Zelodcu, srbenje po celem telesu, zaspanost in zardevanje.

Po zauzitju odmerka, veckrat vi§jega, kot je predpisani odmerek, so porocali o napadih kréev
(epilepti¢nih napadih) in o redkem stanju, ki se imenuje serotoninski sindrom.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Varesta
Naslednji odmerek vzemite ob obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti
prejs$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Varesta
Ne prenchajte jemati zdravila Varesta, ne da bi se posvetovali z zdravnikom.

Zdravnik se lahko odlo¢i, da bo zmanj$al odmerek, preden boste dokon¢no prenehali jemati to
zdravilo.

Pri nekaterih bolnikih, ki so prenehali jemati zdravilo Varesta, so se pojavili simptomi, kot so omotica,
glavobol, obcutki §¢emenja, kot so mravljinCenje ali obcutki elektri¢nih tresljajev (zlasti v glavi),
nespecnost, obc¢utek siljenja na bruhanje ali bruhanje, ob¢utek tesnobe, razdrazljivost ali
vznemirjenost, utrujenost ali tresenje. Ti simptomi se lahko pojavijo prvi teden po prenehanju jemanja
zdravila Varesta.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Na splosno so bili opazeni nezeleni ucinki blagi do zmerni in so se pojavili v prvih dveh tednih
zdravljenja. Nezeleni ucinki so bili obicajno zacasni in niso privedli do prekinitve zdravljenja.

Spodaj nastete nezelene ucinke so poroc¢ali po naslednji pogostnosti:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov
- slabost

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
- driska, zaprtje, bruhanje

- omotica

- srbenje po celem telesu

- nenormalne sanje

- povecano potenje

- prebavne motnje

Obcasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
- zardevanje

- noc¢no potenje

- zamegljen vid

- nehoteno tresenje (tremor)

- halucinacije (bolnik vidi, slisi ali ¢uti stvari, ki jih ni)

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov
- razSirjene zenice (midriaza), kar lahko poveca tveganje za glavkom (glejte poglavje 2)

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

- nizke vrednosti natrija v krvi (simptomi lahko vklju¢ujejo obCutek omoti¢nosti, Sibkosti,
zmedenosti, zaspanosti ali hude utrujenosti ali pa siljenje na bruhanje oziroma bruhanje; resnejsi
simptomi so omedlevica, kr¢i ali padci)

- serotoninski sindrom (glejte poglavje 2)

- alergijske reakcije, ki so lahko resne in povzrocajo oteklost obraza, ustnic, jezika ali Zrela,
tezave z dihanjem ali poziranjem in/ali nenadno znizanje krvnega tlaka (zaradi cesar ste lahko
omoti¢ni ali imate vrtoglavico)

- koprivnica
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- pretirana ali nepojasnjena krvavitev (vklju¢no z modricami, krvavitvijo iz nosu, krvavitvijo iz
prebavil in noZnice)

- izpuscaj

- motnje spanja (nespecnost)

- vznemirjenost in napadalnost. Ce se pojavita ta neZelena uéinka, se posvetujte z zdravnikom
(glejte poglavije 2).

- glavobol

- povecanje ravni hormona, imenovanega prolaktin, v krvi

- nenehna potreba po premikanju (akatizija)

- skrtanje z zobmi (bruksizem)

- nezmoznost odpiranja ust (Celjustni kré/trizmus)

- sindrom nemirnih nog (potreba po premikanju nog za odpravo bolecih ali nenavadnih ob¢utkov,
ki se pogosto pojavi ponoci)

- nenormalen pojav mle¢nega izcedeka iz dojke (galaktoreja)

Pri bolnikih, ki jemljejo tovrstna zdravila, je bilo opazeno povecano tveganje za zlome kosti.

Pri odmerku 20 mg so porocali o pove¢anem tveganju za spolno disfunkcijo, pri nekaterih bolnikih pa
so ta nezeleni u¢inek opazili tudi pri nizjih odmerkih.

Dodatni neZeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih

Nezeleni ucinki, ki so jih opazili pri uporabi vortioksetina pri otrocih in mladostnikih, so bili podobni
tistim, ki so jih opazili pri odraslih, razen dogodkov, povezanih z bole¢inami v trebuhu, ki so jih
opazali pogosteje kot pri odraslih, in samomorilnih misli, ki so jih pri mladostnikih opazali pogosteje
kot pri odraslih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Varesta

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Varesta

- U¢inkovina je vortioksetin.

Varesta 5 mg filmsko oblozene tablete

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 5 mg vortioksetina (v obliki vortioksetinijevega bromida).

Varesta 10 mg filmsko oblozene tablete
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 10 mg vortioksetina (v obliki vortioksetinijevega bromida).

Varesta 15 mg filmsko obloZene tablete
Ena filmsko oblozZena tableta vsebuje 15 mg vortioksetina (v obliki vortioksetinijevega bromida).
Varesta 20 mg filmsko obloZene tablete
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 20 mg vortioksetina (v obliki vortioksetinijevega bromida).

- Druge sestavine zdravila (pomoZzne snovi) so manitol, mikrokristalna celuloza, natrijev
karboksimetil§krob, hidroksipropilceluloza, magnezijev stearat (E470b) v jedru tablete ter
hipromeloza, makrogol 400, titanov dioksid (E171), rde¢i Zelezov oksid (E172) (samo v filmsko
oblozenih tabletah po 5 mg, 15 mg in 20 mg) in rumeni zelezov oksid (E172) (samo v filmsko
oblozenih tabletah po 10 mg in 15 mg) v filmski oblogi. Glejte poglavje 2, »Zdravilo Varesta
vsebuje natrij«.

Izgled zdravila Varesta in vsebina pakiranja

Varesta 5 mg filmsko obloZene tablete (tablete)

Bledo sivkasto roza, ovalne, obojestransko izboCene filmsko oblozene tablete, z oznako 5 na eni strani.
Velikost tablete: priblizno 9 mm x 6 mm.

Varesta 10 mg filmsko obloZene tablete (tablete)

Bledo rjavkasto rumene, ovalne, obojestransko izbo¢ene filmsko oblozene tablete, z oznako 10 na eni
strani in z razdelilno zarezo na drugi strani.

Velikost tablete: priblizno 9 mm x 6 mm.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Varesta 15 mg filmsko obloZene tablete (tablete)

Bledo rjavkasto oranzne, ovalne, obojestransko izbo¢ene filmsko oblozene tablete, z oznako 15 na eni
strani in z razdelilno zarezo na drugi strani.

Velikost tablete: priblizno 9 mm x 6 mm.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Varesta 20 mg filmsko obloZene tablete (tablete)

Rjavo rdece, ovalne, obojestransko izbo¢ene filmsko oblozene tablete, z oznako 20 na eni strani in z
razdelilno zarezo na drugi strani.

Velikost tablete: priblizno 9 mm x 6 mm.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Zdravilo Varesta je na voljo v pakiranjih po:
- 14, 28, 30, 56, 60, 90 in 98 filmsko obloZenih tablet v neperforiranih ali perforiranih pretisnih
omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Varesta
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Ceska, Hrvaska, Litva Varesta
Madzarska, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 8. 2025.
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