B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Lodotra 1 mg tablete s prirejenim spros¢anjem
Lodotra 2 mg tablete s prirejenim spros¢anjem
Lodotra 5 mg tablete s prirejenim spros¢anjem

prednizon

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no 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 uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lodotra in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Lodotra

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Lodotra in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Lodotra so tablete z zakasnjenim nac¢inom spro§¢anja zdravilne u¢inkovine prednizon, ki je
kortikosteroid. Kortikosteroidi imajo protivnetno delovanje. Protivnetna zdravila zmanjsujejo
bolecino, oteklino, otrdelost, rdecino in vrocino v prizadetih sklepih.

Zdravilo Lodotra uporabljamo za zdravljenje:
e zmernega do hudega aktivnega revmatoidnega artritisa pri odraslih, e zlasti, kadar ga spremlja
jutranja otrdelost

Tablete zdravila Lodotra so tablete s prirejenim spro$¢anjem. To pomeni, da so zasnovane tako, da
sprostijo prednizon priblizno 4 ure za tem, ko jih pogoltnete. To vam omogoca, da vzamete zdravilo
Lodotra pred spanjem in ob¢utite izbolj$anje pri vasih zgodnjih jutranjih simptomih, kot je otrdelost.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lodotra

Ne jemljite zdravila Lodotra:
o (e ste alergi¢ni na prednizon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Lodotra se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Svojemu zdravniku morate povedati, ¢e imate (trenutno) ali ste imeli (v preteklosti) katero koli od
naslednjih stanj ali nac¢inov zdravljenja:
e previsoko vsebnost sladkorja (glukoze) v vasi krvi (diabetes). Zdravnik vam bo morda zvecal
odmerek zdravila za zdravljenje diabetesa in vas zdravil pod skrbnim nadzorom.
o Sibke kosti (osteoporoza)
o zmehcane kosti (osteomalacija)
e razjede v zelodcu ali ¢revesju
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¢ hujso obliko ulcerativnega kolitisa (vnetje kolona (dela debelega érevesa)) s poveéanim
tveganjem za perforacijo (preluknjanje) kolona

vnetje Crevesja (divertikulitis)

stanje takoj po operaciji, s katero so povezali dva dela vasega ¢revesja (entero-anastomoza)
hepatitis B (bolezen jeter, ki jo povzroca virus)

tuberkulozo (TB). Bakterijsko okuzbo, ki navadno prizadene pljuca.

oteklino in vnetje limfnih vozli¢ev po cepljenju s cepivom BCG (cepljenju proti TB)

polio (infekcijska bolezen, ki jo povzroca virus, ki napada zivéni sistem)

priblizno 8 tednov pred in 2 tedna po cepljenju (Ce je bilo uporabljeno Zivo cepivo)

akutne virusne okuzbe (npr. norice, herpes na ustnicah ali oeh, o$pice ali pasovec)

akutne bakterijske okuzbe (npr. bakterijsko vnetje bezgavk) ali kronicne bakterijske okuzbe
(npr. TB)

akutne gliviéne okuZbe (npr. afte)

parazitske okuzbe (npr. gliste). Zdravilo Lodotra lahko pri bolnikih z znano ali domnevno
okuzbo s trihino (Strongyloides) povzro¢i hudo okuzbo s trihino in razsirjanje z migracijo li¢ink
visok krvni tlak. Morda bo potrebno pogostejse spremljanje krvnega tlaka.

ocesne bolezni (glavkom). Morda bo potrebno bolj podrobno spremljanje vasega stanja.
poskodbe ali razjede roZenice (prosojni sprednji del ocesa, ki pokriva Sarenico in zenico)
tezave s srcem. Morda bo potrebno bolj podrobno spremljanje vasSega stanja.

nedavni sréni napad

obolenje ledvic

dusevne bolezni

pojav motenj spanja med zdravljenjem, ki se ne izboljsa. V takih primerih je morda priporocljiv
prehod na obicajne farmacevtske oblike s takoj$njim spro$canjem.

Zdravilo Lodotra ne more doseci Zelenih krvnih koncentracij prednizona, ¢e ga zauZijete na teS¢e. Zato
zdravilo Lodotra vedno vzemite med ali po ve¢ernem obroku z namenom, da zagotovite zadostno
uc¢inkovitost. Poleg tega se majhne plazemske koncentracije lahko pojavijo tudi pri 6-7 % odmerkov
zdravila Lodotra, ki ste jih vzeli skladno s priporocili. To je potrebno upostevati, ¢e zdravilo Lodotra
ni dovolj u¢inkovito. V taks$nih primerih morda pride v postev prehod na obi¢ajne farmacevtske oblike
s takoj$njim sproscanjem.

Zdravilo Lodotra zaradi svojih farmakoloskih lastnosti ni primerno za zdravljenje akutnih indikacij
namesto prednizona v obliki tablet s takoj$njim spro$¢anjem.

V primeru zgoraj omenjenih nacinov zdravljenja ali stanj je za vas morda bolj ustrezna druga vrsta
zdravil. Poglejte tudi “Druge stvari, ki jih morate vedeti o zdravilu Lodotra”.

o VAS ZDRAVNIK VAM BO SVETOVAL KAJ NAREDITI.

Druge stvari, ki jih morate vedeti o zdravilu Lodotra
Zdravilo Lodotra lahko vpliva na va§ imunski sistem. To vpliva na sposobnost vaSega telesa za boj
proti boleznim. Ce je va§ imunski sistem prizadet:
o cepljenje z inaktiviranim cepivom (npr. cepivo proti gripi ali koleri) morda ne bo tako
ucinkovito, kadar jemljete ali zacenjate jemati zdravilo Lodotra.
e dologene virusne bolezni (norice ali o$pice) lahko potekajo v hujsi obliki. Ce niste bili cepljeni
proti tem boleznim, ste temu $e posebej izpostavljeni.
¢ lahko ste izpostavljeni veéjemu tveganju za druge hude okuzbe.

Zaradi zdravljenja z zdravilom Lodotra lahko postanete bolj dovzetni za razvoj okuzb. Ce ste v zadetni
fazi razvoja okuzbe, je ob so¢asnem jemanju zdravila Lodotra to morda tezje ugotoviti.

Morda boste potreboval manjsi odmerek zdravila Lodotra, ¢e imate:

e hipotiroidizem (man;j delujoco Zlezo §citnico)
e jetrno cirozo (jetrna bolezen, ki jo povzroca alkoholizem ali hepatitis)

JAZMP-IA/024/G-01.10.2014 3



Morda boste potrebovali veéji odmerek zdravila Lodotra med stresnimi dogodki kot je:
o kirurski poseg
e med okuzbo

Ce jemljete zdravilo Lodotra nekaj mesecev ali ve¢, bo va§ zdravnik izvedel redne kontrolne preglede,
ki vsebujejo:

e pregled oci

o spremljanje krvne slike

o merjenje krvnega tlaka

Zdravljenje z zdravilom Lodotra ima lahko negativen ucinek na potek presnove kalcija v vasih kosteh.
Zato morate z vasim zdravnikom ugotoviti, kaksno je tveganje za pojav osteoporoze (izgubo kostnine
in zlome), Se posebej, ¢e imate druzinskega ¢lana, ki ima v anamnezi zlome kosti, ¢e niste redno
fizi¢no aktivni, ste Zenska v menopavzi ali po njej ali ste starejsi.

Ko prenehate z jemanjem zdravila Lodotra, nastopi moznost:

e povrnitve simptomov vasega revmatoidnega artritisa

¢ odpovedi nadledvi¢ne Zleze. Do tega pride, kadar vasa nadledvi¢na Zleza ne tvori dovolj
kortizola (hormona). To je Se zlasti verjetno v stresnih situacijah kot so:
- okuzbe
- po poskodbah
- kadar ste izpostavljeni povecanemu fizi€nemu naporu

e za pojav sindroma odtegnitve kortizona (huda bolezen, ki jo povzroca vase telo, ker ne proizvaja
kortizola)

o VAS ZDRAVNIK VAM BO SVETOVAL KAJ NAREDITI.

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

Zaradi zdravljenja z zdravilom Lodotra je lahko povecan u¢inek naslednjih zdravil:
e zdravil za srce kot so sréni glikozidi (npr. digoksin)
¢ odvajal ali zdravil za odvajanje soli, kot so nekateri diuretiki (tablete za odvajanje vode)
e ciklosporina, zdravila uporabljenega po transplantacijah ali ob¢asno pri hudih oblikah
revmatoidnega artritisa
e miSi¢nih relaksantov, kot je suksametonij, ki se uporablja v bolni$nicah
o ciklofosfamida, zdravila za razli¢ne vrste raka

Zaradi zdravljenja z zdravilom Lodotra je lahko zmanjSan u¢inek naslednjih zdravil:
e somatropina, rastnega hormona
e prazikvantela, zdravila za zdravljenje okuzb z zajedalci
e zdravil za zdravljenje sladkorne bolezni, npr. inzulina, metformina, glibenklamida

Naslednja zdravila lahko zmanjSajo uéinek zdravila Lodotra na simptome va$ega revmatoidnega
artritisa:

¢ zdravila za zdravljenje epilepsije, kot so barbiturati, fenitoin in primidon

e rifampicin, zdravilo za zdravljenje okuzb

¢ bupropion, zdravilo za zdravljenje depresije

¢ aluminijevi in magnezijevi antacidi

Naslednja zdravila lahko zvecéajo uéinek zdravila Lodotra na simptome vaSega revmatoidnega artritisa:
e cstrogen vsebujoca zdravila, na primer peroralni kontraceptivi, nadomestno hormonsko
zdravljenje (HRT)
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¢ sladka koreninica (uporablja se kot sredstvo za izkaSljevanje v zdravilih proti kaslju in je
prisotna tudi v slascicah)

Drugi ucinki zdravil:

¢ nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (NSAIDs), kot so acetilsalicilna kislina,
diklofenak in ibuprofen zvecajo moznost krvavitev v prebavilih

e varfarin ima lahko zmanj$an ali zve¢an ucinek na redcenje krvi, odvisno od posameznika

e zdravljenje visokega krvnega tlaka ali srénega popus€anja z zaviralci angiotenzinske konvertaze
(npr. kaptopril ali enalapril) lahko poveca tveganje za spremembe v §tevilu krvnih celic

e antiholinergi¢na zdravila (npr. atropin) lahko zvecajo moznost povisanega ocesnega tlaka
(glavkom)

e zdravila za zdravljenje ali preprec¢evanje malarije (npr. klorokvin, hidroksiklorokvin, meflokvin)
lahko zvecajo moZnost misi¢ne oslabelosti, vkljuéno z oslabelostjo sréne miSice

e amfotericin B, protiglivi¢no zdravilo, lahko poveca tveganje za hipokaliemijo

e mozen je vpliv na doloCene diagnosticne teste, na primer:
- kozne teste za alergije
- krvni test za merjenje ravni hormonov, ki jih tvori zleza §€itnica

o VAS ZDRAVNIK VAM BO SVETOVAL KAJ NAREDITI.

Zdravilo Lodotra skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo Lodotra vzemite zvecer, obic¢ajno okrog 10. ure. Najbolje je, da vzamete vase tablete med ali
po vecerji. Tablete morate vedno pogoltniti cele, z dovolj tekocine, npr. s kozarcem vode.

Tablet NE smete zlomiti, deliti ali zveciti.

Ce je preteklo veé kot 2-3 ure, odkar ste zauzili zadnji obrok, morate vzeti zdravilo Lodotra skupaj z
lahkim obrokom ali prigrizkom.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nacrtujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Malo je verjetno, da bo zdravilo Lodotra vplivalo na vaso sposobnost za voznjo ali upravljanje s Stroji.
Toda ¢e med zdravljenjem nastopi bole€ina v oesu ali zamegljen vid, se morate tem aktivnostim
izogibati.

Zdravilo Lodotra vsebuje laktozo monohidrat 5
To zdravilo vsebuje sladkor, imenovan laktoza (v obliki monohidrata). Ce vam je zdravnik povedal, da
ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo zdravila Lodotra posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Lodotra

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

Odmerek zdravila Lodotra, ki vam ga bo predpisal vas zdravnik, bo odvisen od resnosti vase bolezni.
Obicajno naj ne bi bil vecji od 10 mg prednizona na dan.

Vas zacetni odmerek se po nasvetu vasega zdravnika lahko postopno zmanj$a do najmanjsega
vzdrZevalnega odmerka glede na:

e simptome vasega revmatoidnega artritisa,

e vas odziv na zdravilo Lodotra.
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Pri odmerkih, Ki jih s to jakostjo zdravila ni mogoc¢e doseci /niso izvedljivi, so na voljo tudi druge
jakosti tega zdravila.

Ce prehajate s standardnih kortikosteroidnih tablet, ki jih jemljete zjutraj, na jemanje zdravila Lodotra
zvecer, mora va$ odmerek vsebovati enako koli¢ino zdravilne u¢inkovine (prednizona).

Nacin jemanja

e Za navodilo, kako odpreti in zapreti plastenko zdravila Lodotra, ki je oblikovana posebej za
bolnike z revmatoidnim artritisom, glejte “Navodila za odpiranje in zapiranje vsebnika”.
Vzemite predpisano Stevilo tablet, kot vam je narocil vas zdravnik.
Ne lomite tablet, ker je obloga tablete pomembna, da zdravilo Lodotra deluje pravilno.
Tableto pogoltnite celo. Ne lomite, delite ali Zvecite tablet!
Vzemite zdravilo Lodotra zvecer (navadno okoli 10. ure) s kozarcem vode.
Zdravilo Lodotra morate vzeti med ali po ve&erji. Ce je od zadnjega obroka preteklo ve¢ kot 2-3
ure, vzemite tableto z lahkim obrokom ali prigrizkom.
¢ Vedno vzemite tablete po vecerji ali po lahkem prigrizku.

Zdravilo Lodotra tablete s prirejenim spros¢anjem je navadno treba jemati nekaj mesecev ali dlje. Vas
zdravnik vam bo povedal, kako dolgo morate jemati vasSe tablete.

Navodila za odpiranje in zapiranje vsebnika:
Sledite spodnjim navodilom:

Odpiranje Zapiranje

Postavite pisalo ali podoben predmet med Postavite pisalo ali podoben predmet med
vzdignjene dele pokrova in ga zavrtite v prikazani | vzdignjene dele pokrova in ga zavrtite v

smeri (nasprotna smer gibanja urinih kazalcev). prikazani smeri (Smer gibanja urinih kazalcev).

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Lodotra, kot bi smeli
Akutne zastrupitve z zdravilom Lodotra niso poznane. V primeru prevelikega odmerjanja boste
verjetno doziveli stopnjevanje naslednjih nezelenih ucinkov:

e motnje hormonskih funkcij

e vpliv na vaSo presnovo

¢ vpliv na ravnovesje elektrolitov (soli), kar vodi v pove¢ano tveganje za nenormalen sréni utrip

o OBVESTITE VASEGA ZDRAVNIKA, CE STE ZASKRBLJENI ALI OBCUTITE
STOPNJEVANJE NEZELENIH UCINKOV.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lodotra

o OBVESTITI MORATE VASEGA ZDRAVNIKA, DA VAM BO SVETOVAL KAJ
NAREDITI.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Lodotra
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Zdravila Lodotra tablete s prirejenim spro$¢anjem ne smete prenehati jemati nenadoma.

Ce prenehate jemati zdravilo Lodotra, se vasi simptomi revmatoidnega artritisa lahko povrnejo.
Pomembno je, da odmerek zdravila Lodotra zmanjSujete pocasi. Va$ zdravnik vam bo svetoval, kako
postopno zmanjsati vas odmerek.

Zdravila Lodotra ne smete zamenjati s tabletami prednizona s takojsnjim spros¢anjem, ne da bi se prej
pogovorili z va§im zdravnikom.

o CE IMATE DODATNA VPRASANJA O UPORABI TEGA ZDRAVILA, SE
POSVETUJTE S SVOJIM ZDRAVNIKOM ALI S FARMACEVTOM.

4, Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pogostnost in resnost neZelenih u¢inkov navedenih spodaj je odvisna od odmerka in trajanja
zdravljenja.

Pogosti nezeleni ucinki zdravila Lodotra (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
Hormonsko neravnoteZzje, ki povzro¢a Cushingov sindrom (tipi¢ni znaki: okrogel obraz, pogosto
opisan kot ,,polna luna“, debelost zgornjega dela telesa in izpuscaji na obrazu), kot tudi zmanjs$ana
tvorba glukokortikoidov v telesu.

Motnje ravnotezja sladkorjev, mascob in soli v telesu, ki se kaze kot:
e povecan apetit in pridobivanje teze

sladkorna bolezen (diabetes)

zvisana vrednost holesterola

motnje srénega ritma (zaradi povecanega izlo¢anja kalija)

zadrzevanje vode (edem, zaradi zmanjSanega izloCanja natrija)

Zmanj$ana zmoznost boja proti okuzbam. Okuzbe so lahko hujse ali pa so simptomi zakriti. Povecana
dovzetnost za okuzbe in resnost okuzb. Motnost le¢ (katarakta) in zvisan tlak v o¢esu (glavkom) z ali
brez bolecin v oceh. Strije, modrice ali rdea znamenja na kozi ali v ustih, tanjSanje koze. Zvecanje ali
zmanjSanje $tevila krvnih celic. Propadanje misic in oslabelost, krhke kosti, kar vodi do povecane
moznosti zlomov kosti (osteoporoza). Glavobol. Motnje spanja.

Obc¢asni neZeleni u¢inki zdravila Lodotra (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
visok krvni tlak

zadebelitev ali vnetje notranjega sloja stene krvnih zil in krvni strdki

zelod¢ne razjede in krvavitve v Crevesju

povecana rast las, pikcasti in drugi kozni madezi in podaljSano celjenje koznih ran, akne

Redki neZeleni u¢inki zdravila Lodotra (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 1.000 bolnikov):
o alergijske reakcije vkljucno s tvorbo mehurjev na kozi
¢ vnetje trebusne slinavke, ki povzro¢a hudo bolec¢ino v trebuhu
¢ motnje izlo¢anja spolnih hormonov, ki se lahko kazejo v odsotnosti meseénih krvavitev pri
Zenskah ali kot impotenca pri moskih
e motnje delovanja $¢itnice
depresija (obcutek zalosti), razdrazljivost, obcutek srece, ki realno ni upravicen, povecana
impulzivnost, izguba stika z realnostjo (psihoza)
zvisan pritisk v glavi, ki se kaze kot glavobol, bruhanje in dvojni vid
pojav ali poslabsanje epilepti¢nih napadov
poslabsanje obstoje¢ih o¢esnih razjed ali okuzb
izguba kostnine (osteonekroza)

NezZeleni u¢inki zdravila Lodotra z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz
razpoloZzljivih podatkov):
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o reverzibilno prekomerno nalaganje ma$¢obe v hrbtenici, srcu ali prsnem kosu (lipomatoza)

e povecan sréni utrip

Kislinsko-bazi¢no neravnovesje v krvi zaradi znizanih koncentracij kalija (hipokaliemi¢na
alkaloza)

iztekanje teko¢ine pod mreznico, ki povzro¢i motnje vida (centralna serozna horioretinopatija)
siljenje na bruhanje, diareja, bruhanje

prekomerna poraséenost pri zenskah (hirsutizem)

bolezen misic nadlahti in nog, pretrganje tetive, zlomi vretenc in dolgih kosti

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Fax: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lodotra

e Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

e Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
plastenki in $katli. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

e Po prvem odprtju vsebnika, so lahko tablete shranjene v njem najvec 14 tednov. Po tem Casu
odstranite preostale tablete.

e Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

e 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.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lodotra

Zdravilna uc€inkovina je prednizon.

Ena tableta zdravila Lodotra 1 mg tablete s prirejenim spros¢anjem vsebuje 1 mg prednizona.
Ena tableta zdravila Lodotra 2 mg tablete s prirejenim spros¢anjem vsebuje 2 mg prednizona.
Ena tableta zdravila Lodotra 5 mg tablete s prirejenim spro$canjem vsebuje 5 mg prednizona.

Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) So:

Jedro tablete: Obloga tablete:
e brezvodni koloidni silicijev dioksid e Dbrezvodni koloidni silicijev dioksid
e premrezeni natrijev karmelozat e kalcijev hidrogenfosfat dihidrat
e laktoza monohidrat e glicerildibehenat
e magnezijev stearat e magnezijev stearat
e povidon K 29/32 e povidon K 29/32
o rdeci Zelezov oksid E172 e rumeni Zelezov oksid E172

Izgled zdravila Lodotra in vsebina pakiranja
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Zdravilo Lodotra 1 mg tablete s prirejenim spro$¢anjem so bledo rumenkasto-bele, valjaste tablete z
vtisnjeno oznako “NP1” na eni strani.

Zdravilo Lodotra 2 mg tablete s prirejenim spro$canjem so rumenkasto-bele, valjaste tablete z
vtisnjeno oznako “NP2” na eni strani.

Zdravilo Lodotra 5 mg tablete s prirejenim spro$¢anjem so svetlo rumene, valjaste tablete z vtisnjeno
oznako “NP5” na eni strani.

Velikosti pakiranj:

plastenke s 30 in 100 tabletami s prirejenim spro§éanjem.

Bolni$ni¢no pakiranje:  plastenke s 30, 100 in 500 tabletami s prirejenim spro$¢anjem.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim izdaje zdravila Lodotra
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Apollogasse 16-18, 1070 Dunaj, Avstrija

Izdelovalec

HORIZON Pharma GmbH, Joseph-Meyer-Str. 13-15, 68167 Mannheim, Nemcija
Aenova France, ZI des Chesnes Ouest, 55 rue du Montmurier, 38070 Saint Quentin Fallavier, Francija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija
Belgija

Bolgarija
Ciper
Ceska
Danska
Estonija
Finska
Francija
Nemcija
Gréija
Madzarska
Islandija
Italija
Irska
Latvija
Litva
Luksemburg

Malta
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugalska
Romunia
Svedska
Slovaska
Slovenija
Spanija

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletten met gereguleerde afgifte/comprimé a libération
modifiée/Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

Jlogotpa 1 mg/2 mg/5 mg TabneTku ¢ H3MEHEHO 0CBOOOKIaBaHE
Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg diokia gEAeyOUEVIG OTOOEGUEVONG

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletter med modificeret udlgsning

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tabletid
Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg sdddellysti vapauttava tabletti

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg comprimé a libération modifiée

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg diokia eAeyyOLeEVNC OTOSECUEVONC

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modositott hatdbanyagleadasi tabletta

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg t6flur med breyttan losunarhrada

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg compresse a rilascio modificato

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modified-release tablets

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg ilgstosas darbibas tabletes

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletten met gereguleerde afgifte/comprimé a libération
modifiée/Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modified-release tablets

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletten met gereguleerde afgifte

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletter med modifisert frisetting

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg comprimidos de libertagdo modificada
Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg comprimate cu eliberare modificata

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tabletter med modifierad frisattning

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg tablety s riadenym uvoliiovanim

Lodotra 1 mg, 2 mg in 5 mg tablete s prirejenim sprosc¢anjem

Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg comprimidos de liberacion modificada
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Velika Britanija ~ Lodotra 1 mg/2 mg/5 mg modified-released tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 01.10.2014
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