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UPUTSTVO ZA LIJEK

[bookmark: _Hlk54706633]Vasopirin, 75 mg, gastrorezistentna tableta
Vasopirin, 100 mg, gastrorezistentna tableta

acetilsalicilna kiselina


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Vasopirin i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Vasopirin
1. Kako se upotrebljava lijek Vasopirin
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Vasopirin
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK VASOPIRIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Vasopirin sadrži acetisalicilnu kiselinu, koja primijenjena u malim dozama pripada grupi ljekova pod nazivom antitrombotici. Krvne pločice (trombociti) su sitne ćelije u krvi koje uzrokuju zgrušavanje krvi i koje su uključene u proces tromboze. Kada se krvni ugrušak pojavi u arteriji on zaustavlja tok krvi i prekida dotok kiseonika. Kada se ovo dogodi u srcu, onda može uzrokovati srčani udar ili anginu, a u mozgu može uzrokovati moždani udar.
 
Lijek Vasopirin se uzima radi smanjenja rizika od stvaranja krvnih ugrušaka, a time i sprečavanja nastanka:
-	srčanih udara (kod pacijenata koji su prethodno imali srčani udar),
-	moždanih udara (kod pacijenata koji su prethodno imali moždani udar),
-	kardiovaskularnih problema kod pacijenata koji boluju od stabilne ili nestabilne angine (tip bola u grudima), osim u akutnoj (novonastaloj) fazi. 

Lijek Vasopirin se takođe uzima radi prevencije stvaranja krvnih ugrušaka nakon pojedinih vrsta kardioloških hirurških intervencija u cilju proširenja ili otčepljenja krvnih sudova.

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u urgentnim stanjima. Može se koristiti samo kao preventivna terapija.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK VASOPIRIN

Lijek Vasopirin ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na acetilsalicilnu kiselinu (npr. određeni pacijenti oboljeli od astme mogu da dožive napad ili gubitak svijesti) ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedenih u dijelu 6), 
· ako imate ili ste imali čir na želucu ili tankom crijevu,
· ako imate ili ste imali krvarenje u želucu ili tankom crijevu ili bilo koji drugi tip krvarenja kao što je šlog,
· ako ste bilo kada imali problem sa zgrušavanjem krvi,
· ako imate teško oštećenje funkcije jetre ili bubrega,
· ako imate giht (stanje koje izaziva bol, upalu i otok jednog ili više zglobova),
· ako imate tešku srčanu slabost (insuficijenciju), 
· ukoliko ste u posljednjem trimestru trudnoće; ne smijete primjenjivati veće doze od 100 mg na dan (vidjeti dio „Trudnoća i dojenje“),
· ukoliko istovremeno uzimate lijek metotreksat (npr. u terapiji malignih oboljenja ili reumatoidnog artritisa) u dozama većim od 15 mg nedjeljno,
· ako ste mlađi od 16 godina, osim ukoliko Vam ljekar tako ne kaže. 

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Vasopirin:
· ako imate probleme sa bubrezima, jetrom ili srcem,
· ako imate ili ste imali probleme sa želucem ili tankim crijevom,
· imate visok krvni pritisak,
· ako imate astmu, ako ste alergični na druge ljekove, a posebno druge salicilate ili nesteroidne antiinflamatorne ljekove (NSAIL), ako imate polensku groznicu, polipe u nosu ili druge hronične respiratorne bolesti; acetilsalicilna kiselina može dovesti do napada astme,
· ako imate oboljenje pod nazivom nedostatak glukozo-6-fosfat dehidrogenaze,
· ako ste imali giht,
· ako ste starija osoba (Vaš ljekar će možda htjeti da Vas redovno kontroliše),
· ako imate obilne menstrualne cikluse,
· ako ste trudni ili dojite.

Odmah potražite medicinsku pomoć ukoliko se simptomi pogoršaju ili imate teška ili neočekivana neželjena dejstva, npr. simptome neuobičajenog krvarenja, ozbiljne reakcije na koži ili bilo koji znak ozbiljne alergije (vidjeti dio „Moguća neželjena dejstva“).

Ukoliko imate neuobičajeno krvarenje, kao što je iskašljavanje krvi, krv u povraćenom sadržaju ili urinu, ili pojavu crne stolice, odmah prestanite da uzimate lijek Vasopirin i obratite se ljekaru.

Obavijestite ljekara ukoliko planirate da imate hiruršku intervenciju (čak i malu, kao što je vađenje zuba), s obzirom na to da acetilsalicilna kiselina razređuje krv i može doći do povećanog rizika od krvarenja.

Neophodno je da vodite računa da ne dehidrirate (možete osjetiti žeđ i suvoću usta), jer uzimanje acetilsalicilne kiseline u isto vrijeme može rezultovati pogoršanjem funkcije bubrega.

Ovaj lijek nije odgovarajući kao lijek protiv bolova ili za snižavanje povišene tjelesne temperature.

Ukoliko se bilo šta od prethodno navedenog odnosi na Vas, ili nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Djeca i adolescenti
Acetilsalicilna kiselina može uzrokovati pojavu Reye-vog sindroma kod djece. Reye-ov sindrom je veoma rijetko oboljenje koje zahvata mozak i jetru i može biti opasno po život. Iz ovog razloga, lijek Vasopirin ne smiju da uzimaju djeca mlađa od 16 godina, osim ukoliko ljekar ne savjetuje drugačije. 

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Efekat terapije može biti izmijenjen ukoliko se acetilsalicilna kiselina uzima istovremeno sa nekim od drugih ljekova za:
· razređivanje krvi/prevenciju stvaranja krvnog ugruška (npr. varfarin, heparin, kumarin, klopidogrel, dipridamol, fenindion),
· sprečavanje odbacivanja nakon transplantacije organa (ciklosporin, takrolimus),
· povišeni krvni pritisak (npr. diuretici, ACE-inhibitori ili beta blokatori),
· regulisanje srčanog ritma (digoksin),
· terapiju manično-depresivne bolesti (litijum),
· terapiju bola i zapaljenja, npr. NSAIL kao što su ibuprofen, metamizol ili steroidi. 
Metamizol (supstanca za smanjivanje bola i povišene tjelesne temperature) može smanjiti dejstvo acetilsalicilne kiseline na agregaciju trombocita (trombociti se međusobno lijepe i formiraju krvni ugrušak) kada se uzimaju istovremeno. Zato bi ovu kombinaciju trebalo koristiti sa oprezom kod pacijenata koji uzimaju male doze acetilsalicilne kiseline za kardioprotekciju;
· terapiju gihta (npr. probenecid, sulfinpirazon),
· terapiju epilepsije (valproat, fenitoin),
· terapiju glaukoma (acetazolamid),
· terapiju karcinoma ili reumatoidnog artritisa (metotreksat; u dozama manjim od 15 mg nedjeljno),
· terapiju dijabetesa (npr. glibenklamid, glipizid, insulin),
· terapiju infekcija – antibiotici iz grupe sufonamida (npr. kotrimoksazol),
· terapiju depresije (selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI), kao što su sertralin ili paroksetin),
· liječenje otežanog varenja (antacidi) ili proliva (npr. kaolin adsorbens),
· terapiju astme (zafirlukast),
· nadoknadu hormona, kada su nadbubrežna žlijezda ili hipofiza uništene ili uklonjene, odnosno liječenje zapaljenskih procesa, uključujući reumatske bolesti i zapaljenske bolesti crijeva (kortikosteroidi).

Lijek Vasopirin može da utiče na testove funkcije štitaste žlijezde. Obavijestite svog ljekara ukoliko uzimate ovaj lijek.

Uzimanje lijeka Vasopirin sa hranom ili pićem 
Gastrorezistentne tablete mogu da se uzimaju sa hranom ili bez nje.
Konzumiranje alkohola može povećati rizik od nastanka gastrointestinalnog krvarenja i produženja vremena krvarenja.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. 

Trudnice ne bi trebalo da uzimaju acetilsalicilnu kiselinu tokom trudnoće, osim po savjetu svog ljekara. Ne bi trebalo da uzimate lijek Vasopirin, ako ste u trećem trimestru trudnoće, osim ukoliko Vas je ljekar savjetovao drugačije, a u toj situaciji, dnevna doza ne bi trebalo da prelazi 100 mg (vidjeti dio „Lijek Vasopirin ne smijete koristiti“). Uzimanje uobičajenih ili visokih doza ovog lijeka tokom pozne trudnoće može uzrokovati ozbiljne komplikacije kod majke ili bebe.

Dojilje ne treba da uzimaju acetilsalicilnu kiselinu, osim ukoliko ih ljekar ne savjetuje drugačije.

Uticaj lijeka Vasopirin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Vasopirin ne bi trebalo da utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VASOPIRIN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Tablete progutati cijele sa dovoljnom količinom tečnosti (pola čaše vode). Tablete imaju gastrorezistentan omotač koji sprečava iritirajuće dejstvo na želudac i usljed toga ih ne bi trebalo mrviti, lomiti ili žvakati. Lijek Vasopirin može da se uzima nezavisno od hrane.

Odrasli
Prevencija srčanih napada: 
· Preporučena doza je 75-150 mg jednom dnevno.

Prevencija moždanog udara: 
· Preporučena doza je 75-300 mg jednom dnevno.

Prevencija kardiovaskularnih problema kod pacijenata koji boluju od stabilne ili nestabilne angine (vrsta bola u grudima): 
· Preporučena doza je 75-150 mg jednom dnevno. 

Prevencija formiranja krvnog ugruška nakon pojedinih kardioloških operacija: 
· Preporučena doza je 75-150 mg jednom dnevno.

Starije osobe
Doziranje je isto kao za odrasle. Uopšteno, acetilsalicilna kiselina treba da se primjenjuje sa oprezom kod starijih pacijenata koji su osjetljiviji na pojavu neželjenih dejstava. Terapija treba da se redovno revidira.

Primjena kod djece i adolescenata
Acetilsalicilna kiselina se ne primjenjuje kod djece i adolescenata mlađih od 16 godina, osim ukoliko nije propisana od strane ljekara (vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza“).

Ako ste uzeli više lijeka Vasopirin nego što je trebalo
Ukoliko ste Vi (ili neko drugi), slučajno uzeli previše tableta, odmah recite svom ljekaru ili kontaktirajte najbližu zdravstvenu ustanovu. Obavezno pokažite ljekaru ono što je ostalo od tableta ili praznu kutiju.
Simptomi predoziranja mogu uključivati zujanje u ušima, probleme sa sluhom, glavobolju, vrtoglavicu, konfuziju, mučninu, povraćanje i bol u trbuhu. Predoziranje velikim količinama lijeka može dovesti do ubrzanog disanja (hiperventilacije), povišene tjelesne temperature, preznojavanja, uznemirenosti, napada, halucinacija, niskih koncentracija šećera u krvi, kome i šoka. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Vasopirin
Ukoliko ste propustili dozu, sačekajte i uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako imate dodatna pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Vasopirin može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko primijetite bilo koje ozbiljno neželjeno dejstvo od dolje navedenih, prestanite sa uzimanjem lijeka Vasopirin i odmah kontaktirajte ljekara:
· Iznenadna pojava zviždanja u grudima, oticanje usana, lica i tijela, osip, gubitak svijesti ili
  poteškoće pri gutanju (ozbiljna alergijska reakcija) (rijetko).
· Crvenilo na koži sa plikovima ili ljuštenjem, koje može biti praćeno visokom tjelesnom temperaturom i bolovima u zglobovima. Ovi simptomi se mogu javiti kod multiformnog eritema, Stevens- Johnson-ovog sindroma ili Lyell-ovog sindroma (rijetko).
· Neouobičajeno krvarenje, kao što je iskašljavanje krvi, krv u povraćenom sadržaju ili urinu, ili
  pojava crne stolice (nepoznata učestalost).
· Čirevi u usnoj duplji, povišena tjelesna temperatura i infekcija(e) (agranulocitoza – značajno smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca) (rijetko).

Moguća neželjena dejstva koja su navedena u nastavku grupisana su prema učestalosti pojavljivanja.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· otežano varenje,
· povećana sklonost ka krvarenju.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· koprivnjača, 
· curenje iz nosa,
· otežano disanje,

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· teško krvarenje u želucu ili crijevima, krvarenje u mozgu; poremećen broj krvnih ćelija,
· mučnina, povraćanje, gastritis,
· grčevi u donjim disajnim putevima, napad astme,
· zapaljenje krvnih sudova,
· pojava modrica sa ljubičastim tačkama (kožno krvarenje), 
· teške kožne reakcije kao što je osip poznat kao multiformni eritem i njegov životno ugrožavajući
  oblik Stevens-Johnson-ov sindrom i Lyell-ov sindrom, 
· reakcije preosjetljivosti, kao što su osip na koži, oticanje npr. usana, lica ili tijela, anafilaktički
  šok,
· Reye-ov sindrom (veoma rijetko oboljenje kod djece koje zahvata mozak i jetru (vidjeti dio 2 „Djeca i adolescenti“.)
· obilno ili produženo menstrualno krvarenje. 

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
· zujanje u ušima (tinitus) ili oslabljen sluh,
· glavobolja,
· vrtoglavica,
· dijareja,
· ulkusi u želucu ili tankom crijevu i perforacija,
· produženo vrijeme krvarenja,
· oštećena funkcija bubrega,
· oštećena funkcija jetre,
· visok nivo mokraćne kiseline u krvi,
· zadržavanje soli i vode,
· anemija (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca koji mogu da dovedu do toga da izgledate blijedo ili da se osjećate umorno),
· kamen u bubregu (oštar, probadajući bol u predjelu trbuha ili leđa sa prisustvom krvi u urinu).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

5. 	KAKO ČUVATI LIJEK VASOPIRIN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji ili blisteru nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Vasopirin

· Aktivna supstanca je acetilsalicilna kiselina. 
Vasopirin, 75 mg, gastrorezistentna tableta:
Jedna gastrorezistentna tableta sadrži 75 mg acetilsalicilne kiseline.

Vasopirin, 100 mg, gastrorezistentna tableta:
Jedna gastrorezistentna tableta sadrži 100 mg acetilsalicilne kiseline. 
[bookmark: _GoBack]
· Pomoćne supstance su: 
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna (Tip 102); skrob, kukuruzni; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; stearinska kiselina; 
Film omotač tablete: trietil citrat; talk; Eudragit L30 D-55, sastava: metakrilna kiselina – etilakrilat kopolimer (1:1) disperzija 30%; polisorbat 80; natrijum laurilsulfat.

Kako izgleda lijek Vasopirin i sadržaj pakovanja

Gastrorezistentna tableta.

[bookmark: _Hlk54707819]Vasopirin, 75 mg, gastrorezistentna tableta:
Ovalne, bijele, bikonveksne, gastrorezistentne tablete, dimenzije 9,2 × 5,2 mm.

[bookmark: _Hlk54707832]Vasopirin, 100 mg gastrorezistentna tableta:
Okrugle, bijele, bikonveksne, gastrorezistentne tablete, prečnika 7,2 mm.

[bookmark: _Hlk54708298]Unutrašnje pakovanje je blister (PVC/Al) sa 10 gastrorezistentnih tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 blistera od po 10 gastrorezistentnih tableta (ukupno 30 gastrorezistentnih tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
PharmaSwiss - Montenegro, PharmaSwiss d.o.o. Beograd, dio stranog društva u Podgorici 
Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora 

Proizvođač:
ICN Polfa Rzeszów S.A. 
Przemysłowa 2
35-959 Rzeszów 
Poljska 

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

Vasopirin, gastrorezistentna tableta, 75 mg, blister, 30 gastrorezistentnih tableta: 2030/24/665 – 6119 od 12.02.2024. godine
Vasopirin, gastrorezistentna tableta, 100 mg, blister, 30 gastrorezistentnih tableta: 2030/24/667 – 6120 od 12.02.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2024. godine
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