Navodilo za uporabo

Nodriga 20 mg filmsko obloZene tablete

Nodriga 50 mg filmsko obloZene tablete

Nodriga 70 mg filmsko obloZene tablete

Nodriga 100 mg filmsko obloZene tablete

Nodriga 140 mg filmsko obloZene tablete
dasatinib

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, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Nodriga in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Nodriga

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

IZEEN NS

1. Kaj je zdravilo Nodriga in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nodriga vsebuje uéinkovino dasatinib. Uporablja se za zdravljenje kroni¢ne mieloi¢ne
levkemije (KML) pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih najmanj 1 leto. Levkemija je rak belih
krvnih celic. Te bele krvne celice obi¢ajno sodelujejo pri obrambi organizma pred okuzbami. Pri
bolnikih s KML se bele krvne celice, imenovane granulociti, nenadzorovano delijo. Zdravilo Nodriga
zavira deljenje teh levkemicnih celic.

Zdravilo Nodriga se uporablja tudi za zdravljenje akutne limfoblastne levkemije (ALL) s prisotnostjo
kromosoma Philadelphia (Ph+) pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih najmanj 1 leto, ter KML v
obdobju limfoblastne preobrazbe pri odraslih, pri katerih so bila predhodna zdravljenja neuspes$na. Pri
bolnikih z ALL se bele krvne celice, imenovane limfociti, prehitro delijo in nato prepocasi propadajo.
Zdravilo Nodriga zavira deljenje teh levkemiénih celic.

Ce imate kakr$na koli vpradanja o tem, kako zdravilo Nodriga deluje ali zakaj vam je bilo to zdravilo
predpisano, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nodriga

Ne jemljite zdravila Nodriga:

- Ce ste alergi¢ni na dasatinib ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce mislite, da bi lahko bili alergi¢ni, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zagetkom jemanja zdravila Nodriga se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
- ¢e jemljete zdravila za red¢enje krvi ali prepreCevanje nastanka krvnih strdkov (glejte »Druga
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zdravila in zdravilo Nodriga«),

- ¢e imate ali ste kdaj v preteklosti imeli tezave z jetri ali srcem,

- ¢e med jemanjem zdravila Nodriga za¢nete tezko dihati, zacutite bole¢ino v prsih ali za¢nete
kasljati: to je lahko znak zastajanja tekocine v pljucih ali prsnem kosu (kar je lahko pogostejse
pri bolnikih, starih 65 let in starejsih) ali posledica sprememb v krvnih Zilah, ki oskrbujejo pljuca
s krvjo,

- Ce ste kdaj bili ali ste sedaj okuzeni z virusom hepatitisa B. Zdravilo Nodriga namre¢ lahko
povzroéi ponovno aktivacijo hepatitisa B, kar utegne biti v nekaterih primerih smrtno nevarno.
Pred zacetkom zdravljenja vas bo zdravnik skrbno pregledal glede znakov te okuZzbe;

- ¢e se pojavijo modrice, krvavitve, zviSana telesna temperatura, utrujenost in zmedenost v ¢asu
jemanja zdravila Nodriga, se posvetujte z zdravnikom. To so lahko znaki poskodbe krvnih zil,
imenovane tromboti¢na mikroangiopatija (TMA).

Zdravnik bo redno spremljal vase zdravstveno stanje in preverjal, ¢e ima zdravilo Nodriga Zeleni
uc¢inek. Med jemanjem zdravila Nodriga vam bodo redno opravljali tudi krvne preiskave.

Otroci in mladostniki

Tega zdravila ne smete dajati otrokom, mlajsim od enega leta. Izkusenj z uporabo zdravila Nodriga v
tej starostni skupini je malo. Pri otrocih, ki jemljejo zdravilo Nodriga, bo zdravnik skrbno spremljal rast
in razvoj kosti.

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

Zdravilo Nodriga se v glavnem presnavlja v jetrih. Dolo¢ena zdravila lahko vplivajo na delovanje
zdravila Nodriga, ¢e jih jemljete skupaj z njim.

Zdravila, ki jih ne smete jemati skupaj z zdravilom Nodriga, so:

- ketokonazol, itrakonazol — antimikotika,

- eritromicin, klaritromicin, telitromicin — antibiotiki,

- ritonavir — protivirusno zdravilo,

- fenitoin, karbamazepin, fenobarbital — zdravila za zdravljenje epilepsije,

- rifampicin — za zdravljenje tuberkuloze,

- famotidin, omeprazol — zdravili, ki zavirata izlo¢anje Zelod¢ne Kisline,

- Sentjanzevka — zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje depresije in drugih stanj (znana tudi
kot Hypericum perforatum), ki ga lahko dobite brez recepta.

Zdravil, ki nevtralizirajo zelod¢no kislino (antacidi, kot sta aluminijev hidroksid ali magnezijev
hidroksid), ne smete jemati 2 uri pred ali 2 uri po jemanju zdravila Nodriga.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete zdravila za red¢enje krvi ali preprecevanje nastanka krvnih strdkov.

Zdravilo Nodriga skupaj s hrano in pija¢o
Zdravila Nodriga ne smete jemati skupaj z grenivko ali grenivkinim sokom.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nosedi ali menite, da bi lahko bili noseéi, to nemudoma povejte zdravniku. Zdravila Nodriga
se med nosecnostjo ne sme uporabljati, ce to ni nujno potrebno. Zdravnik vam bo pojasnil mozna
tveganja, ki so povezana z jemanjem zdravila Nodriga med nose¢nostjo. Med zdravljenjem z zdravilom
Nodriga morajo tako moski kot Zenske uporabljati u¢inkovito metodo kontracepcije.

Ce dojite, to povejte zdravniku. Med jemanjem zdravila Nodriga morate z dojenjem prenehati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
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Ce se pojavijo nezeleni uinki, kot sta omotica ali zamegljen vid, bodite pri upravljanju vozil in strojev
Se posebej previdni.

Zdravilo Nodriga vsebuje laktozo in natrij
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

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

3. Kako jemati zdravilo Nodriga

Zdravilo Nodriga vam sme predpisati le zdravnik z izku§njami pri zdravljenju levkemije. Pri jemanju
tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Zdravilo Nodriga se lahko predpiSe odraslim in otrokom, starim najmanj 1 leto.

Priporoceni zaCetni odmerek za odrasle bolnike s KML v kroni¢nem obdobju je 100 mg enkrat
na dan.

Priporoceni zacetni odmerek za odrasle bolnike s KML v obdobju pospesenega poteka ali blastne
krize in pri bolnikih s Ph+ ALL je 140 mg enkrat na dan.

Pri otrocih s KML v kroni¢nem obdobju ali s Ph+ ALL odmerjanje temelji na telesni masi.
Dasatinib se uporablja peroralno enkrat na dan v obliki tablet ali praska za peroralno suspenzijo. Pri
bolnikih s telesno maso, manjso od 10 kg, uporaba dasatiniba v obliki tablet ni priporo¢ljiva. Pri
bolnikih s telesno maso, manjso od 10 kg, in bolnikih, ki ne morejo pogoltniti tablet, je treba uporabljati
prasek za peroralno suspenzijo. Pri zamenjavi farmacevtske oblike (npr. tablet in praska za peroralno
suspenzijo) se lahko spremeni odmerek, zato sami ne smete preiti z ene na drugo obliko.

Zdravnik bo ustrezno obliko zdravila in odmerek dolo¢il na osnovi vase telesne mase, morebitnih
nezelenih u¢inkov in odziva na zdravljenje. Zacetni odmerek dasatiniba za otroke se izra¢una na osnovi
telesne mase, kot je prikazano v nadaljevanju:

Telesna masa (kg)? Dnevni odmerek (mg)
10 do manj kot 20 kg 40 mg

20 do manj kot 30 kg 60 mg

30 do manj kot 45 kg 70 mg

najmanj 45 kg 100 mg

2 Pri bolnikih s telesno maso, manj$o od 10 kg, uporaba tablet ni priporocljiva; pri teh bolnikih je treba uporabljati prasek za
peroralno suspenzijo.

Priporocila za odmerjanje zdravila Nodriga pri otrocih, mlajsih od 1 leta, niso na voljo.

V skladu z odzivom na zdravljenje vam lahko zdravnik odmerek poveca ali zmanjsa ali pa zdravljenje
celo za krajsi ¢as prekine. Ce vam zdravnik predpise vecji ali manjsi odmerek, boste morda morali
jemati kombinacijo tablet razli¢nih jakosti.

Kako jemati zdravilo Nodriga

Tablete jemljite vsak dan ob istem ¢asu. Tablete pogoltnite cele. Tablet ne smete drobiti,
razpolavljati ali Zve&iti. Ne jemljite dispergiranih (v teko&ini razpuscenih) tablet. Ce tablete zdrobite,
razpolovite, zvecite ali dispergirate (razpustite v tekoc¢ini), ne morete vedeti zagotovo, ali boste prejeli
pravi odmerek. Tablete zdravila Nodriga lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje.

Posebna navodila za ravnanje z zdravilom Nodriga
Verjetnost, da bi se tablete zdravila Nodriga zdrobile, je majhna. Ce se to vseeno zgodi, naj osebe, Ki
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niso bolniki, pri rokovanju z zdravilom Nodriga uporabljajo rokavice.

Kako dolgo jemati zdravilo Nodriga
Zdravilo Nodriga jemljite vsak dan, dokler vam zdravnik ne naroci, da ga prenehajte jemati. Poskrbite,
da boste zdravilo Nodriga jemali tako dolgo, kot vam je bilo predpisano.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Nodriga, kot bi smeli
Ce ste slucajno vzeli prevec¢ tablet, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Morda boste potrebovali
zdravnisko pomoc.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nodriga
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Naslednji predvideni odmerek
vzemite ob obi¢ajnem ¢asu.

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

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Naslednji znaki so lahko znaki resnih neZelenih u¢inkov:

- e se pojavijo bole¢ine v prsih, tezko dihanje, kaSelj ali omedlevica,

- ¢e pride do nepojasnjenih krvavitev ali nastanka modric brez predhodne poskodbe,

- e opazite Kkri v izbljuvku, blatu ali urinu, ali je blato ¢rne barve,

- ¢e se pojavijo znaki okuzbe, kot sta zviSana telesna temperatura ali huda mrzlica,

- ¢e imate zvi$ano telesno temperaturo, vnetje ustne votline ali Zrela, pojav mehurjev ali lupljenja
na kozi in/ali sluznicah.

Ce opazite kar koli od zgoraj navedenega, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Zelo pogosti nezeleni uinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

- Okuzbe (vkljucno z bakterijskimi, virusnimi in glivicnimi okuzbami)

- Srce in pljuca: zasoplost

- Prebavne tezave: driska, siljenje na bruhanje (navzea) ali bruhanje

- Koza, lasje, o¢i, sploS§no: kozni izpus¢aj, zviSana telesna temperatura, oteklina obraza, dlani in
stopal, glavobol, ob¢utek utrujenosti ali §ibkosti, krvavitve

- Bolec¢ine: bole¢ine v misicah (med zdravljenjem ali po prekinitvi zdravljenja), bole¢ine v trebuhu
(abdominalne bolecine)

- Preiskave lahko pokaZejo: zmanjSano Stevilo trombocitov, zmanjsano Stevilo belih krvnih celic
(nevtropenijo), anemijo, teko¢ino okrog pljué

Pogosti neZeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- Okuzbe: plju¢nica, okuzba s herpes virusi (vklju¢no s citomegalovirusom — CMV), okuzba
zgornjih dihal, resna okuzba krvi ali tkiv (tudi ob&asni primeri s smrtnimi izidi)

- Srce in pljuca: obCutek razbijanja srca (palpitacije), motnje srénega ritma, kongestivno sréno
popuscanje, oslabelost sréne misice, visok krvni tlak, zvisan krvni tlak v pljucih, kaselj

- Prebavne tezave: motnje apetita, motnje okuSanja, napihnjen ali napet trebuh (abdomen), vnetje
debelega Crevesa, zaprtje, zgaga, razjede v ustih, povecanje telesne mase, zmanjsanje telesne
mase, vnetje zelodca (gastritis)

- Koza, lasje, o€i, splo$no: zbadanje v kozi, srbenje, suha koza, akne, vnetje koze, nenehno
piskanje ali zvenenje v uSesih, izguba las, prekomerno znojenje, motnje vida (vklju¢no z
zamegljenim in okrnjenim vidom), suhe o¢i, modrice, depresija, nespecnost, zardevanje, omotica,
udarnine (modrice), anoreksija, bolezenska zaspanost (somnolenca), generalizirani edem

- Bolecine: bolecine v sklepih, oslabelost misic, bole¢ine v prsih, bole¢ine v dlaneh in stopalih,
mrzlica, okorelost miSic in sklepov, misi¢ni krci
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Preiskave lahko pokazejo: tekoCino okrog srca, tekoéino v pljuéih, motnje srénega ritma
(aritmijo), febrilno nevtropenijo, krvavitve v prebavilih, zvisane vrednosti se¢ne kisline v krvi

Obc¢asni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

Srce in pljuca: sréna kap (tudi s smrtnim izidom), vnetje fibrozne vrece, ki obdaja srce, motnje
srénega ritma, bolecine v prsnem kosu zaradi slabe prekrvavitve sréne miSice (angina pektoris),
nizek krvni tlak, zoZenje dihalnih poti, ki lahko povzroéi tezave z dihanjem, astma, zvisan krvni
tlak v pljucnih arterijah (krvnih zilah v pljucih)

Prebavne tezave: vnetje trebusne slinavke, pepti¢na razjeda, vnetje poziralnika, oteklina trebuha
(abdomna), razpoka koze ob zadnjiku, teZave pri poziranju, vnetje Zol¢nika, zastoj zolCa,
gastroezofagealni refluks (zatekanje kisline in druge vsebine iz Zelodca nazaj v Zrelo)

Koza, lasje, o€i, splo$no: alergijska reakcija, vklju¢no s pojavom obcutljivih rdecih vozlicev na
kozi (nodozni eritem), tesnoba, zmedenost, nihanje razpolozenja, zmanj$anje Zelje po spolnosti,
omedlevica, tresenje, vnetje oci z rde¢ino ali bolecino, bolezen koze, za katero je znacilen pojav
obcutljivih, rde¢ih, dobro omejenih sprememb na kozi, ki jih spremlja nenadno zvisanje telesne
temperature in poveCanje Stevila belih krvnih celic (nevtrofilna dermatoza), izguba sluha,
obcutljivost za svetlobo, okvara vida, povecano solzenje, sprememba barve koze, vnetje
podkoznega mascevja, kozna razjeda, pojav mehurjev na kozi, spremembe na nohtih, spremembe
na laseh, kozna reakcija na dlaneh in stopalih, odpoved ledvic, pogosto uriniranje, ¢ezmeren
razvoj tkiva dojke pri moskih, teZzave z menstruacijo, splosna oslabelost in slabo pocutje,
zmanjS$ano delovanje SCitnice, izguba ravnotezja pri hoji, osteonekroza (bolezen z zmanj$ano
prekrvavljenostjo kosti, kar lahko povzroéi izgubo in odmrtje kosti), vnetje sklepov (artritis),
oteklina koze kjer koli na telesu

Bolecine: vnetje ven, ki lahko povzro¢i rde¢ino, ob¢utljivost in oteklino, vnetje kit

Mozgani: izguba spomina

Preiskave lahko pokaZejo: nenormalne rezultate krvnih preiskav, lahko pa tudi okvaro
delovanja ledvic zaradi odpadnih produktov odmirajo¢ega tumorja (sindrom tumorske lize),
nizko vrednost albumina v krvi, zmanjSanje Stevila limfocitov (vrste belih krvnih celic) v krvi,
visoko vrednost holesterola v krvi, otekle bezgavke, krvavitev v moZganih, nepravilno elektri¢no
aktivnost srca, poveCanje srca, vnetje jeter, beljakovine v urinu, zviSano vrednost kreatin
fosfokinaze (encima, ki se pretezno nahaja v srcu, moZganih in skeletnih miSicah), zvisano
vrednost troponina (encima, ki se pretezno nahaja v srcu in skeletnih misicah), zvisano vrednost
gama-glutamiltransferaze (encima, ki se pretezno nahaja v jetrih), teko¢ina mle¢nega videza
okrog pljuc (hilotoraks)

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

Srce in pljuca: povecanje desnega srénega prekata, vnetje sréne miSice, skupek stanj, ki so
posledica ovirane oskrbe sréne misice s krvjo (akutni koronarni sindrom), sréni zastoj (prekinitev
iztoka krvi iz srca), bolezen koronarnih (srénih) arterij, vnetje tkiva, ki obdaja srce in pljuca,
krvni strdki, krvni strdki v pljucih

Prebavne tezave: izguba nujno potrebnih hranil, kot so beljakovine, iz prebavil, zapora ¢revesa,
analna fistula (nenormalna odprtina, ki povezuje anus s kozo okoli anusa), okvara delovanja
ledvic, sladkorna bolezen

Koza, lasje, o€i, splosno: kr¢i, vnetje oCesnega zivca s posledi¢no popolno ali delno izgubo vida,
pojav skrlatno-modrih lis na kozi, nenormalno mo¢no delovanje $¢itnice, vnetje $Citnice, ataksija
(motena usklajenost misi¢nih gibov), tezave pri hoji, spontani splav, vnetje koznih krvnih Zil,
razraScanje koznega veziva (kozna fibroza)

MozZgani: mozganska kap, prehodni nevroloski izpadi zaradi pomanjkljive prekrvavitve
mozganov, paraliza obraznega zivca, demenca

Imunski sistem: huda alergijska reakcija

Misi¢no-skeletni sistem in vezivno tkivo: zapoznelo zaprtje zaobljenih delov kosti, ki tvorijo
sklepe (epifize), pocasnejsa ali zaostala rast

Ostali neZeleni ucinki, o katerih obstajajo porocila, njihova pogostnost pa je neznana (pogostnosti
ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov):
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- vnetje pljuc,

- krvavitev v zelodcu ali ¢revesu, ki se lahko konc¢a s smrtjo,

- ponovitev (reaktivacija) okuzbe s hepatitisom B, ¢e ste imeli hepatitis B v preteklosti (okuzba
jeter),

- reakcija z zvi$ano telesno temperaturo, pojavom mehurjev na kozi ter razjed na sluznicah,

- bolezen ledvic s simptomi, ki vkljuujejo edem in nenormalne rezultate laboratorijskih preiskav,
kot so prisotnost beljakovin v urinu in znizane vrednosti beljakovin v krvi,

- poskodba krvnih zil, imenovana tromboti¢na mikroangiopatija (TMA), vklju¢no z zmanj$anim
Stevilom rdecih krvnih celic in trombocitov ter nastankom krvnih strdkov.

Nekatere od nezelenih u¢inkov bo zdravnik med zdravljenjem redno spremljal.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva 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 ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nodriga
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu ali $katli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nodriga

- Ucinkovina je dasatinib. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 20 mg, 50 mg, 70 mg, 100 mg ali
140 mg dasatiniba.

- Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, premrezeni natrijev karmelozat,
hidroksipropilceluloza, magnezijev stearat.
Filmska obloga: laktoza monohidrat, hipromeloza, titanov dioksid (E171), triacetin.
(Glejte poglavije 2 »Zdravilo Nodriga vsebuje laktozo in natrij«.)

Izgled zdravila Nodriga in vsebina pakiranja
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Nodriga 20 mg: filmsko oblozena tableta (tableta) je bele do umazano bele barve, bikonveksna, okrogla,
s premerom priblizno 5,6 mm, z vtisnjeno oznako »D7SB« na eni strani in »20« na drugi strani tablete.

Nodriga 50 mg: filmsko obloZena tableta (tableta) je bele do umazano bele barve, bikonveksna, ovalna,
dolga priblizno 11,0 mm in §iroka priblizno 6,0 mm, z vtisnjeno oznako »D7SB« na eni strani in »50«
na drugi strani tablete.

Nodriga 70 mg: filmsko obloZena tableta (tableta) je bele do umazano bele barve, bikonveksna, okrogla,
s premerom priblizno 9,1 mm, z vtisnjeno oznako »D7SB« na eni strani in »70« na drugi strani tablete.

Nodriga 100 mg: filmsko oblozena tableta (tableta) je bele do umazano bele barve, bikonveksna, ovalna,
dolga priblizno 15,1 mm in $iroka priblizno 7,1 mm, z vtisnjeno oznako »D7SB« na eni strani in » 100«
na drugi strani tablete.

Nodriga 140 mg: filmsko obloZena tableta (tableta) je bele do umazano bele barve, bikonveksna,
okrogla, s premerom priblizno 11,7 mm, z vtisnjeno oznako »D7SB« na eni strani in »140« na drugi
strani tablete.

Zdravilo Nodriga 20 mg, 50 mg in 70 mg filmsko obloZene tablete je na voljo v skatlah s 60 filmsko
oblozenimi tabletami v pretisnih omotih ali v skatlah s 60 x 1 filmsko oblozena tableta v deljivih
pretisnih omotih s posameznimi odmerki.

Zdravilo Nodriga 100 mg filmsko obloZene tablete je na voljo v $katlah s 30 filmsko oblozenimi
tabletami v pretisnih omotih ali v $katlah s 30 x 1 filmsko obloZena tableta v deljivih pretisnih omotih
s posameznimi odmerki.

Zdravilo Nodriga 140 mg filmsko obloZene tablete je na voljo v $katlah s 30 filmsko oblozenimi
tabletami v pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nac¢in in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Nodriga

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah. Izjemoma
se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolniSnice in nadaljnjem
zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:
Hrvaska  Nodriga 20 mg; 50 mg; 70 mg; 100 mg; 140 mg filmom obloZene tablete
Bolgarija Nodriga 20 mg; 50 mg; 70 mg; 100 mg; 140 mg film-coated tablets
Honpura 20 mg; 50 mg; 70 mg; 100 mg; 140 mg ¢punmupanu TabieTku
Romunija Nodriga 20 mg; 50 mg; 70 mg; 100 mg; 140 mg comprimate filmate
Slovenija  Nodriga 20 mg; 50 mg; 70 mg; 100 mg; 140 mg filmsko obloZene tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10. 11. 2022.
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