UPUTSTVO ZA PACIJENTA

BlokMax 200 mg film tablete
BlokMax forte 400 mg film tablete
ibuprofen

Prije upotrebe lijeka paZljivo procitajte ovo uputstvo, jer sadrZi informacije koje su vazne za Vas.

Ovaj lijek se moze nabaviti bez ljekarskog recepta. Medutim, neophodno je da ga pazljivo koristite da
biste sa njim postigli najbolje rezultate.

- Uputstvo saCuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijekaru i farmaceutu.

- Ukoliko se Vasi simptomi pogorSaju ili Vam ne bude bolje poslije tri dana, morate se obratiti svom
ljekaru.

- Ako bilo koje neZeljeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neZeljena dejstva koja ovdje nisu
navedena, molimo Vas obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo sadrzi:

Sta je BlokMax/BlokMax forte i za Sta se koristi,

Prije nego 3to poc¢nete da uzimate BlokMax/BlokMax forte,
Kako uzimati BlokMax/BlokMax forte,

Moguca nezeljena djelovanja,

Kako Cuvati BlokMax/BlokMax forte i

Dodatne informacije.

oA WN =

1. STA JE BlokMax/BlokMax forte I ZA STA SE KORISTI

Lijekovi BlokMax i BlokMax forte se mogu kratkotrajno upotrebljavati:

za simptomatsko lijeCenje blage do umjerene akutne boli razliCitog porijekla poput glavobolje,
zubobolje, boli nakon vadenja zuba, bolova u misi¢éima i dismenoreje;

kod stanja poviSene tjelesne temperature.
DuZina terapije: do tri dana.

Aktivna supstanca lijeka BlokMax je ibuprofen i svaka tableta sadrzi 200 mg ibuprofena.
Aktivna supstanca lijeka BlokMax forte je ibuprofen i svaka tableta sadrzi 400 mg ibuprofena.

2. PRIJE NEGO STO POCNETE DA UZIMATE BlokMax/BlokMax forte

Nemojte uzimati lijek BlokMax/BlokMax forte, ako:

0 ste alergicni (preosjetljivi) na ibuprofen ili bilo koji drugi sastojak lijeka (pogledati odjeljak 6. ,Dodatne
informacije"),

0 ste prethodno imali alergijsku reakciju (npr. astma ili otezano disanje, koprivnjaca, oticanje lica, jezika,
usana, grla, curenje nosa) poslije primjene ibuprofena, aspirina ili nekog drugog nesteroidnog
antiinflamatornog lijeka (NSAIL),

0 imate ili ste imali pepticki ulkus (Cir na Zelucu ili dvanaestopalacnom crijevu) ili krvarenje iz Zeluca ili
crijeva (dva ili viSe potvrdena slucaja),

0 ste imali krvarenje ili perforaciju Zeluca ili crijeva pri primjeni nekog lijeka iz grupe NSAIL,

0 imate stanja koja povecavaju mogucnost krvarenija,

0 imate teSko oboljenje srca,

0 imate teSko oboljenje jetre ili teSko oboljenje bubrega,

0 ste u treCem trimestru trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza
Prije uzimanja lijeka BlokMax/BlokMax forte obavijestite svog ljekara ili farmaceuta:
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0 ako ste trudni ili planirate da zatrudnite, ili ako dojite bebu. Tablete BlokMax/BlokMax forte mogu
oteZati mogucnost da zatrudnite. Posavjetujte se sa svojim ljekarom ako planirate da zatrudnite ili imate
problema sa zaCe¢em,

0 ako imate astmu ili alergiju, ili hronicni rinitis (hroni¢no zapaljenje nosne sluznice),

0 ako imate ili ste imali €ir na Zelucu ili neku drugu Zeludacnu tegobu (pogledati i dio Nemojte uzimati
lijek BlokMax/BlokMax forte),

0 ako imate oboljenje jetre ili bubrega (pogledati i dio Nemojte uzimati lijek BlokMax/BlokMax forte),

0 ukoliko ste stariji, jer stariji pacijenti su podloZzniji neZeljenim dejstvima ove grupe lijekova (nesteroidni
antiinflamatorni lijekovi), kao Sto su krvarenja iz Zeluca i perforacije koje mogu biti fatalne,

0 ako imate sistemski eritematozni lupus (poznat i kao lupus) ili poremecaje vezivnog tkiva (autoimune
bolesti koje zahvataju vezivno tkivo),

0 ako imate infekciju-pogledajte naslov ,Infekcije” ispod u nastavku teksta,

0 ako imate varicelu (pogledati dio 4.),

0 ako imate oboljenje kao 3to je ulcerozni kolitis ili Kronovu bolest.

Antiinflamatorni lijekovi/lijekovi protiv bolova kao 3to su BlokMax i BlokMax forte mogu da dovedu do
malog povecanija rizika od nastanka srcanog udara (infarkt miokarda) ili mozdanog udara, posebno kod
primjene visokih doza lijeka. Nemojte prekoraciti preporucenu dozu, niti preporu€enu duZinu trajanja
terapije.

Prije nego sto uzmete lijek BlokMax/BlokMax forte treba da razgovarate o VaSoj terapiji sa ljekarom ili
farmaceutom ako:

* imate srcane probleme, ukljuCujudi sréanu slabost, anginu (bol u grudima) ili ako ste imali sr¢ani udar,
bajpas operaciju, bolest perifernih arterija (slaba cirkulacija u nogama ili stopalima zbog suzenih ili
blokiranih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara, uklju€ujuci "mini-mozdani udar" ili "prolazni
ishemijski napad" (TIA);

+ imate visok krvni pritisak, Se¢ernu bolest, povisen holesterol u krvi, imate porodi¢nu istoriju sréanih
oboljenja ili mozdanog udara ili pusite).

Lijek BlokMax/BlokMax forte moZe da prikrije simptome ili znakove infekcije (visoka temperatura, bol,
otok).

Infekcije

Lijek BlokMax/BlokMax forte moZe sakriti znake infekcije poput poviSene tjelesne temperature i bola.
Stoga je moguce da lijek BlokMax/BlokMax forte odgodi odgovarajudi tretman infekcije, $to moze dovesti
do povecanog rizika od komplikacija. Ovo je primje¢eno kod upale pluca uzrokovane bakterijama i
bakterijskim infekcijama koZe povezanim sa variCelama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju i
simptomi infekcije traju ili se pogorSavaju, bez odlaganja se obratite ljekaru.

Savjetuje se oprez pri zapocinjanju terapije lijjekom BlokMax/BlokMax forte kod pacijenata sa
dehidracijom (gubitak velike koli¢ine vode i elektrolita iz tijela).

BlokMax/BlokMax forte, kao i drugi nesteroidni antiinflamatornilijekovi (NSAIL), moZe poremetiti
agregaciju trombocita i pokazalo se da produZzuje vrijeme krvarenja kod zdravih osoba.

Treba izbjegavati pretjeranu upotrebu analgetika. Ako Cesto uzimate lijekove protiv bolova, posebno
kombinacije razlicitih lijekova protiv bolova, mozete oStetiti bubrege. Obavjestite svog ljekara ako vec
uzimate tablete protiv bolova prije nego 3to uzmete ovaj lijek i Va3 ljekar ¢e odluciti da li trebate uzimati
ovaj lijek.

KoZne reakcije

Prijavljene su ozbiljne koZne reakcije koje su bile povezane sa lijeCenjem ibuprofenom. Potrebno je
prekinuti uzimanije lijeka BlokMax/BlokMax forte i odmah potraziti ljekarsku pomo¢ ako Vam se pojavi bilo
kakav osip na koZzi, oStecenje sluznice, mjehuridi ili drugi znakovi alergije jer to mogu biti prvi znakovi vrlo

ozbiljne koZne reakcije. Pogledati dio 4.

Odobreno
ALMBIH
22.7 .2021.



Uzimanje drugih lijekova sa lijekom BlokMax/BlokMax forte

Lijek BlokMax/BlokMax forte moZze da utice na druge lijekove ili na njega mogu uticati drugi lijekovi.

Na primjer:

0 lijekovi koji djeluju antikoagulantno (t.j. lijekovi koji razrjeduju krv/spre€avaju zgruSavanje krvi, npr.
aspirin/acetilsalicilna kiselina, varfarin, tiklodipin),

0 lijekovi za snizavanje visokog krvnog pritiska (ACE inhibitori kao Sto je kaptopril, beta-blokatori kao Sto
je atenolol, antagonisti angiotenzin II receptora kao Sto je losartan).

Uvijek se posavjetujte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego Sto uzmete ibuprofen sa nekim
drugim lijekom. Obavezno obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neke od gorenavedenih ili
neke od sljedecih lijekova:

diuretici (tablete za izbacivanje vode, pojatano mokrenje),

kardiotonicni glikozidi, kao Sto je digoksin, koji se koriste za lijeCenje oboljenja srca,

litijum,

zidovudin (antivirusni lijek),

kortikosteroidi (koriste se u lije¢enju zapaljenskih stanja),

metotreksat (koristi se u lijecenju nekih vrsta karcinoma i reumatoidnog artritisa),

lijekovi poznati kao imunosupresivi, kao Sto su ciklosporin i takrolimus (koji smanjuju Vas imuni
odgovor),

0 lijekovi poznati kao selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (SSRI), koji se koriste u lijeCenju
depresije,

0 antibiotici pod nazivom hinoloni, kao 3to je ciprofloksacin,

0 aminoglikozidi (vrsta antibiotika),

0 mifepriston (lijek koji se koristi za prekid trudnoce),

0 lijekovi koji se koriste u terapiji dijabetesa, a uzimaju se oralnim putem (poznati kao derivati
sulfonilureje, kao Sto je glibenklamid),

holestiramin (lijek koji se koristi za snizavanje nivoa holesterola),

bilo koji drugi preparat ibuprofena, poput onih koji se mogu kupiti bez recepta,

bilo koji drugi lijek protiv zapaljenja i bolova, ukljucujudi aspirin,

vorikonazol ili flukonazol (lijekovi u terapiji gljivicnih infekcija),

Ginko biloba biljni lijekovi (mogu povecati rizik od krvarenja pri istovremenoj primjeni sa ibuprofenom).

o e e s s I e |

o e e o

Takode, BlokMax/BlokMax forte moze da utice i na terapiju sa nekim drugim lijekovima, a i oni mogu da
utiCu na terapiju lijekom BlokMax/BlokMax forte. Zato je uvijek potrebno da zatrazite savjet od svog
doktora ili farmaceuta prije upotrebe lijeka BlokMax/BlokMax forte sa drugim lijekovima.

Uzimanje hrane i pi€a sa lijekom BlokMax/BlokMax forte
Uvijek uzimaijte lijek BlokMax/BlokMax forte kako Vam je rekao ljekar.
Lijek BlokMax/BlokMax forte popiti sa vodom uz jelo ili poslije jela.

Trudnoca i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego 3to pocnete da koristite bilo koji lijek!
Lijek BlokMax/BlokMax forte se ne smije primjenjivati u tre¢em tromjeselju trudnoce, a tokom prvih 6
mjeseci trudnoce obavezno se prije uzimanja lijeka posavjetujte sa ljekarom.
Lijek BlokMax/BlokMax forte treba izbjegavati tokom dojenja.
Prije primjene bilo kog lijeka, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Upravljanje vozilima i maSinama

Nesteroidni antiinflamatorni lijekovi kao Sto je lijek BlokMax/BlokMax forte mogu izazvati vrtoglavicu,
pospanost, zamor i smetnje u vidu. U slucaju da lijek BlokMax/BlokMax forte ima ovakvo dejstvo na Vas,

ne smijete da upravljate motornim vozilima i rukujete masinama, niti da obavljate neku drugu radnju koja
zahtijeva povecanu budnost.

VaZne informacije o nekim sastojcima lijeka BlokMax/BlokMax forte
Lijek BlokMax/BlokMax forte sadrzi laktozu, monohidrat. U slucaju intolerancije na pojedine Secere,
obratite se svom ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.
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3. KAKO UZIMATI LIJEK BlokMax/BlokMax forte

Uvijek uzimaijte lijek BlokMax/BlokMax forte tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam
je objasnio Vas lijekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni, posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili
farmaceutom.

Treba koristiti najnizu efikasnu dozu u najkracem periodu neophodnom za ublazavanje simptoma
(pogledati dio 4.4). Ako imate infekciju, bez odlaganja se obratite ljekaru ako simptomi (poput povisene
tjelesne temperature i bola) potraju ili se pogor3aju (pogledati dio 2).

Lijek je namijenjen za oralnu primjenu.
Lijek BlokMax/BlokMax forte treba uzeti za vrijeme ili nakon obroka.

Odrasli i djeca starija od 12 godina

Pocetna doza iznosi od 200 mg do 400 mg i ona se po potrebi moZe ponoviti u dozama od 200 mg do 400
mg u intervalima od najmanje Cetiri sata, do maksimalno 1.200 mg u toku 24 sata.

Ne smije se prekoraciti doza od 1.200 mg u periodu od 24 sata.

Lijek je namijenjen za odrasle i djecu koja imaju viSe od 12 godina.

Lijek je namijenjen za kratkotrajnu primjenu.
Ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili Vam ne bude bolje poslije tri dana, morate se obratiti svom ljekaru.

Ako uzmete viSe lijeka BlokMax/BlokMax forte nego Sto treba

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu lijeka BlokMax/BlokMax forte nego 3to bi trebalo, ili ako je dijete slucajno
uzelo ovaj lijek, odmah se obratite Vasem ljekaru ili idite do odjeljenja hitne medicinske pomoci u najblizoj
bolnici da bi ste dobili miSljenje o riziku i savjet o mjerama koje treba da preduzmete. Obavezno ponesite
pakovanje ovog lijeka.

Simptomi mogu ukljucivati mu¢ninu, bol u stomaku, povracanje (prosarano krvlju), glavobolju, zujanje u
uSima, smetenost i nekontrolisane pokrete ociju. Pri visokim dozama zabiljeZeni su omamljenost, bol u
prsnom ko3u, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavhom kod djece), slabost i omaglica,

krv u mokraci, osje¢aj hladnoce po tijelu i problemi sa disanjem.

Ako ste zaboravili uzeti lijek BlokMax/BlokMax forte

Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomjestila propuStena doza lijeka!

Ukoliko zaboravite da uzmete lijek BlokMax/BlokMax forte, uzmite zaboravljenu dozu ¢&im se sjetite,
izuzev ako je blizu vrijeme za sljede¢u dozu. U tom slu€aju ne uzimajte zaboravljenu dozu i poku3ajte da
ljeCenje nastavite kao i ranije.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka BlokMax/BlokMax forte, obratite se
svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, BlokMax/BlokMax forte moze izazvati neZeljena dejstva, koja se ne javljaju kod
svih.

Ukoliko bilo koja neZeljena reakcija postane ozbiljna ili primjetite reakciju koja nije navedena u ovom
uputstvu, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Pojava nezeljenih reakcija se moze smanijiti ukoliko se koristi najmanja doza lijeka u Sto kra¢em periodu.

Ako tokom primjene lijeka BlokMax/BlokMax forte primijetite sljedece reakcije, prestanite sa upotrebom
lijeka BlokMax/BlokMax forte i odmah potraZite hitnu medicinsku pomoé¢:
* piStanje u plu¢ima nejasnog porijekla, otezano disanje, oticanje lica, jezika, grla, osip po kozi, svrbez (to
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mogu biti simptomi ozbiljne alergijske reakcije),
* znaci asepticnog meningitisa kao Sto su: jaka glavobolja, visoka temperatura, ukocenost vrata ili
preosjetljivost na svjetlo,
* znaci krvarenja iz Zeluca ili crijeva kao 5to su:

pojava krvi u stolici,

pojava crne stolice nalik na katran,

povracate krv ili komade koji li¢e na talog kafe.
+ ozbiljne reakcije na kozi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza i multiformni
eritem); simptomi ukljucuju ozbiljan osip na kozi, stvaranje plikova na koZzi, u ustima, nosu i genitalijama,
kao i ljuStenje koZe koji moZe biti praceno bolom, glavoboljom i temperaturom,
* moZe se pojaviti teSka koZna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a ukljucuju: osip
koZe, temperaturu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje nivoa eozinofila (vrsta bijelih krvnih ¢elija),
« crveni, ljuskavi, proSireni osip sa kvrzicama ispod koZe i mjehuri¢ima uglavnom lokalizovan na naborima
koZe, trupu i gornjim udovima propraé¢en temperaturom na pocetku lijeCenja (akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza) (u€estalost nepoznata). Prestanite primjenjivati lijek BlokMax/BlokMax forte u
slu€aju nastanka tih simptoma i odmah potrazite ljekarsku pomo¢. Pogledati takode dio 2.

Recite VaSem ljekaru i prestanite da uzimate lijek BlokMax/BlokMax forte ako osjetite:

- bol u Zelucu ili stomaku nejasnog porijekla ili bilo koje simptome u stomaku koji nisu uobicajeni, otezano
varenje, gorusicu, osje¢aj mucnine i/ili povracanije,

- gubitak vida, zamucenje ili poremecaj vida (smetnje u vidu),

- poremedaji krvi kao Sto su smanjenje broja krvnih ¢elija i trombocita - prvi znakovi su: visoka
temperatura, grlobolja, irevi u ustima, simptomi nalik gripu, krvarenje iz usta, nosa, usiju i koZe, umor,

- problemi sa bubrezima poput smanjene funkcije bubrega, zadrZzavanja teCnosti (edema), zatajenja
bubrega (slabost), upalne bolesti bubrega,

- problemi sa jetrom, zapaljenje jetre (hepatitis), poremecaj rada jetre (smanjena funkcija), pojava Zuto
obojene koze i/ili beonjaca.

Lijekovi koji sadrze ibuprofen mogu biti povezani sa malim poveéanjem rizika od sréanog udara (,infarkta
miokarda") ili mozdanog udara, posebno ako se primjenjuju u velikim dozama.

Lijekovi poput BlokMax/BlokMax forte u izuzetnim su slucajevima povezani sa ozbiljnim komplikacijama
na koZi kod pacijenata sa varicelom.

Kada se koriste NSAIL, moZe se pojaviti ili pogor3ati upale povezane sa infekcijom. Ako se znakovi
infekcije pojave ili pogorsaju tokom upotrebe ibuprofena, odmah se obratite svom ljekaru.

Ostale neZeljene reakcije:

Ceste (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- glavobolja,

- vrtoglavica,

- proliv, nadimanije (vjetrovi), zatvor,

- osip,

- umor.

Povremene (mogu da se jave kod najvise 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
- upala sluznice nosa, kihanje, svrab ili curenje iz nosa (rinitis),

- nesanica,

- uznemirenost,

- osjecaj peckanja ili mravinjanija,

- pospanost,

- poremecaj sluha,

- zujanje u uSima (tinitus),

- vrtoglavica (vertigo),

- astma, otezano disanje,
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- upala sluzokoze Zeluca,

- ¢ir na zelucu ili crevima,

- Cirevi na ustima,

- koprivnjaca, svrbez,

- tackasti osip crveno-ljubicaste boje na koZi (purpura),
- osjetljivost koZe na svjetlo.

Rijetke (mogu da se jave kod najviSe 1 od 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
- depresija ili zbunjenost (konfuzija),
- otok.

Vrlo rijetke (mogu da se jave kod najviSe 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
- upala pankreasa,

- sr€ana slabost,

- poviSen krvni pritisak.

NeZeljene reakcije nepoznate ucestalosti
- pogorsanje postojeceqg kolitisa i Crohnove bolesti.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce neZeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za
pacijenta, kao i one koje su navedene.

5. KAKO CUVATI BlokMax/BlokMax forte

BlokMax/BlokMax forte morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

BlokMax/BlokMax forte se ne smiju koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok
trajanja odnosi se na zadnji dan tog mjeseca.

Lijek treba Cuvati na temperaturi do 25°C.

NeiskoriSteni lijek ne treba odlagati u kué¢ni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neutroSenog lijeka, jer se na taj nacin Cuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta BlokMax/BlokMax forte sadrZi

0 Aktivna supstanca je ibuprofen.

BlokMax 200 mg film tablete

Jedna film tableta sadrZi 200 mg ibuprofena.
BlokMax forte 400 mg film tablete

Jedna film tableta sadrzi 400 mg ibuprofena.

0 Pomoc¢ne supstance su:

Tabletno jezgrekrob, kukuruzni; laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-natrijum;
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; glicerol-dibehenat.

Film obloga (Opadry white Y-1-700)romeloza (E464); titan-dioksid (E171); makrogol (E1521).

Kako BlokMax/BlokMax forte izgleda i sadrZaj pakovanja

BlokMax 200 mg film tablete

Bijele do skoro bijele, duguljaste, bikonveksne film tablete.

BlokMax film tablete su pakovane u blister pakovanju (Al folija /PVC folija), koji sadrzi 10 film tableta.
Kartonska kutija sadrzi 10 film tableta (1 blister) ili 20 film tableta (2 blistera), uz Uputstvo za pacijenata.
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BlokMax forte 400 mg film tablete

BlokMax forte 400 mg film tablete su bijele do skoro bijele, duguljaste, bikonveksne film tablete sa
prelomnom crtom na jednoj strani.

BlokMax forte film tablete su pakovane u blister pakovanju (Al folija /PVC folija), koji sadrZi 10 film tableta.
Kartonska kutija sadrzi 10 film tableta (1 blister), uz Uputstvo za pacijenta.

ReZim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvodac

Alkaloid AD Skopje

Aleksandar Makedonski br.12

Skopje, Republika Severna Makedonija

Proizvodac gotovog lijeka

Alkaloid AD Skopje

Aleksandar Makedonski br. 12

Skopje, Republika Severna Makedonija

Nositelj dozvole za stavljanje u promet gotovog lijeka
Alkaloid d.o.0. Sarajevo

Isevi¢a sokak br. 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja

BlokMax, 10x200 mg, film tableta: 04-07.3-2-9656/19 od 29.05.2020.
BlokMax, 20x200 mg, film tableta: 04-07.3-2-9707/19 od 29.05.2020
BlokMax forte, 10x400 mg, film tableta: 04-07.3-2-9704/19 od 29.05.2020.

Odobreno
ALMBIH
22.7 .2021.
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