[image: calims logo MN 40x30mm]












	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Rebetol®, kapsula, tvrda, 200mg, 
blister, 140 kapsula

	

	Proizvođač:
	 Schering-Plough Labo N.V.

	Adresa:
	 Industriepark 30, Heist-op-den-Berg, Belgija

	Podnosilac zahtjeva:
	 DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIMPROIZVODIMA "GLOSARIJ" D.O.O. - PODGORICA

	Adresa:
	
Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora















	
Rebetol®, 200mg, kapsula, tvrda

INN 	ribavirin



	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru. Vidjeti odjeljak 4.

	
	
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Rebetol i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Rebetol
1. Kako se upotrebljava lijek Rebetol 
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Rebetol
1. Dodatne informacije









	1. ŠTA JE LIJEK  REBETOL I ČEMU JE NAMIJENJEN

	
Rebetol tvrde kapsule sadrže ribavirin kao aktivnu supstancu. Ovaj lijek zaustavlja umnožavanje mnogih vrsta virusa, uključujući virus hepatitisa C. Ovaj lijek ne smije da se uzima bez peginterferona alfa-2b ili interferona alfa-2b, tj. lijek Rebetol ne smije da se uzima sam.

U zavisnosti od genotipa virusa hepatitisa C koji imate, vaš ljekar može da odabere da vas liječi sa kombinacijom ovog lijeka i boceprevira i peginterferona alfa-2b (trojna terapija). Odrasli pacijenti bez virusa genotipa 1 i pedijatrijski pacijenti mogu da koriste samo peginterferon alfa-2b ili interferon alfa-2b sa ovim lijekom (dvojna terapija). Mogu postojati neka dodatna ograničenja u liječenju ukoliko ste prethono bili liječeni ili ukoliko nijeste bili liječeni od hronične infekcije hepatitisa C. Vaš ljekar će Vam preporučiti najbolju terapiju.

Kombinacija ovog lijeka sa interferonom alfa-2b se koristi u liječenju prethodno neliječenih pacijenata koji imaju hronični hepatitis C i klinički stabilnu ko-infekciju HIV-om. 

Za pedijatrijske pacijente (djecu i adolescente) sa tjelesnom težinom manjom od 47 kg, ribavirin se koristi u obliku oralnog rastvora.

Nema informacija o bezbjednosti i efikasnosti prilikom primjene lijeka Rebetol sa drugim oblicima interferona (npr. koji nijesu alfa-2b). 

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


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

	
Ovaj lijek se ne preporučuje za upotrebu kod pacijenata mlađih od 3 godine.


	Lijek Rebetol ne smijete koristiti:

	
Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas ili na dijete o kojem se starate, nemojte uzimati ovaj lijek i obavijestite ljekara:
· ako ste alergični  na ribavirin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u poglavlju 6).
· ako ste u drugom stanju ili planirate trudnoću (pogledajte odjeljak „Primjena lijeka Rebetol u periodu trudnoće i dojenja“). 
· ako dojite.
· ako ste imali problema sa srcem tokom proteklih 6 mjeseci.
· ako imate ozbiljna medicinska stanja koja prouzrokuju slabost. 
· ako imate tešku bolest bubrega i/ili ste na hemodijalizi.
· ako imate ozbiljne probleme sa jetrom, osim hroničnog hepatitisa C.
· ako imate bolest krvi, uključujući anemiju (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca), talasemiju ili anemiju srpastih ćelija.
· ako imate autoimuni hepatitis ili neki drugi problem sa imunim sistemom.
· ako uzimate ljekove koji suprimiraju Vaš imuni sistem (imuni sistem Vas brani od infekcija i nekih bolesti).

Djeca i adolescenti ne bi trebalo da uzimaju ovaj lijek u kombinaciji sa alfa interferonima ako postoji istorija ozbiljne neurološke ili duševne bolesti, kao što je teška depresija ili razmišljanje o samoubistvu ili pokušaj samoubistva.

Podsjetnik: Pročitajte poglavlje „Lijek ne smijete koristiti“ u uputstvu za lijek boceprevir, peginterferon alfa-2b ili interferon alfa-2b prije početka liječenja ovim ljekovima i lijekom Rebetol.


	Kada uzimate lijek Rebetol, posebno vodite računa:

	
Odmah potražite pomoć ljekara ako za vrijeme uzimanja ovog lijeka razvijete simptome teške alergijske reakcije (kao što su poteškoće sa disanjem, pištanje u plućima ili osip).

Djece i adolescenti sa tjelesnom težinom manjom od 47 kg:
Ne preporučuje se primjena Rebetol tvrdih kapsula. Za djecu uzrasta od 3 godine i starije i adolescente sa tjelesnom težinom manjom od 47 kg, ribavirin se koristi u obliku oralnog rastvora.

Obavijestite vašeg ljekara ako ste vi ili dijete o kojem se starate:
· odrasla osoba i imate ili ste imali težak neurološki ili duševni poremećaj, smetenost, komu, ili ste imali samoubilačke misli ili pokušaj samoubistva, ili imate istoriju bolesti zavisnosti (od npr. alkohola ili droga).
· Ako ste ikada imali depresiju ili razvili simptome povezane sa depresijom (npr. osjećaj tuge, potištenost i sl.) dok ste bili liječeni ovim lijekom (vidjeti poglavlje 4. „Moguća neželjena dejstva“)
· djevojka ili žena u generativnom dobu (period života kada možete da ostanete u drugom stanju) (vidjeti  poglavlje „Primjena lijeka Rebetol u periodu trudnoće i dojenja“)
· muškarac i vaša partnerka je u generativnom dobu (vidjeti  poglavlje „Primjena lijeka Rebetol u periodu trudnoće i dojenja“) 
· prethodno imali težak srčani poremećaj ili bolest srca
· stariji od 65 godina ili ako imate problema sa bubrezima
· teško bolesni ili ste bili teško bolesni
· osoba sa poremećajem funkcije štitaste žlijezde.

Tokom liječenja ovim lijekom u kombinaciji sa interferonom alfa zabilježene su bolesti zuba i desni, koje mogu dovesti do ispadanja zuba. Takođe, i suva usta mogu imati štetni efekat na zube i sluznicu usta tokom dugotrajnog liječenja kombinovanom terapijom ovim lijekom i interferonom alfa. Temeljno operite zube dva puta dnevno i redovno obavljajte kontrolne preglede zuba. Neki pacijenti mogu i povraćati. Ukoliko povraćate, vodite računa o tome da nakon povraćanja svaki put temeljno isperete usta.

Tokom liječenja lijekom Rebetol u kombinaciji sa interferonom alfa, pacijenti mogu imati poremećaje na nivou oka, gubitak vida u rijetkim slučajevima. Ako primite ribavirin u kombinaciji sa alfa interferonom, trebalo bi da se podrvgnete osnovnom pregledu oka. Pacijenti koji se žale na pogoršanje ili gubitak vida moraju hitno da se podvrgnu kompletnom pregledu oka. Pacijenti sa već postojećim bolestima oka (na primjer dijabetička ili hipertenzivna retinopatija) bi trebalo da se podvrgavaju periodičnim pregledima oka tokom liječenja kombinovanom terapijom ribavirinom i alfa interferonom. Kombinovanu terapiju ribavirina i alfa interferona bi
trebalo prekinuti kod pacijenata kod kojih se razvije novi ili pogorša već postojeći poremećaj oka.

Podsjetnik: Takođe, ne propustite da pročitate poglavlje „Kada uzimate lijek PegIntron / Intron A, posebno vodite računa“ u uputstvu za lijek boceprevir, peginterferon alfa-2b ili interferon alfa-2b.


	Primjena drugih ljekova

	
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako vi ili dijete o kojem se starate:
· uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge ljekove, uključujući i one koje ste nabavili bez recepta.
· primate azatioprin u kombinaciji sa ribavirinom i pegilovanim alfa interferonima i stoga možete da imate povećan rizik od nastanka teških poremećaja krvi.
· ste inficirani istovremeno virusom humane imunodeficijencije (HIV - pozitivni) i Hepatitis C Virusom (HCV) i liječite se anti-HIV ljekovima (nukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze (NRTI) i/ili visoko aktivnom antiretrovirusnom terapijom (HAART).
· istovremeno davanje ovog lijeka u kombinaciji sa alfa interferonom i anti-HIV ljekovima može povećati rizik od razvoja laktičke acidoze, poremećaja jetre, i nepravilnosti u razvoju ćelija krvi (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca koja prenose kiseonik, određenih bijelih krvnih zrnaca koja se bore protiv infekcije, i ćelija za zgrušavanje krvi koje se zovu krvne pločice). 
· Kod istovremene primjene ovog lijeka i didanozina ili stavudina, moguće je da će ovaj lijek promijeniti način na koji ovi ljekovi djeluju. Zbog toga bi trebalo da vršite redovne laboratorijske analize krvi kako bi bili sigurni da se HIV infekcija ne pogoršava. Ukoliko dođe do pogoršanja, Vaš ljekar će odlučiti da li je potrebno izmijeniti terapiju lijekom Rebetol. Dodatno, pacijenti koji primaju zidovudin i ribavirin u kombinaciji sa alfa interferonima mogu biti izloženi povećanom riziku od razvoja anemije (mali broj crvenih zrnaca). Prema tome upotreba zidovudina i ribavirina u kombinaciji sa alfa interferonima se ne preporučuje. 
· Zbog rizika od razvoja laktičke acidoze (stvaranje mliječne kisjeline u tijelu) i pankreatitisa upotreba ribavirina i didanozina nije preporučena, a upotrebu ribavirina i stavudina bi trebalo izbjegavati.
· Pacijenti istovremeno inficirani HIV-om i HCV-om sa uznapredovalom bolešću jetre koji primaju visoko aktivnu antiretrovirusnu terapiju (HAART) mogu biti izloženi povećanom riziku od pogoršanja funkcije jetre. Dodavanje terapije samo interferonom alfa ili u kombinaciji sa ribavirinom može povećati rizik kod ove grupe pacijenata.

Podsjetnik: Takođe, obavezno pročitajte poglavlje „Primjena drugih ljekova“ u uputstvu za lijek peginterferon alfa-2b, interferon alfa-2b ili boceprevir prije početka liječenja kombinovanom terapijom sa ovim lijekom .


	Uzimanje lijeka Rebetol sa hranom ili pićima

	
Rebetol se mora uzimati s hranom. Vidjeti poglavlje 3.


	Primjena lijeka Rebetol u periodu trudnoće i dojenja

	
Trudne djevojke ili žene ne smiju da uzimaju ovaj lijek (vidi „Kada uzimate lijek Rebetol, posebno vodite računa“)
Ovaj lijek može oštetiti plod (embrion).

Pacijenti oba pola moraju preduzeti posebne mjere predostrožnosti tokom seksualnih aktivnosti ukoliko postoji mogućnost začeća.
· Djevojke ili žene u generativnom dobu:
Moraju imati negativan test na trudnoću prije početka terapije, svakog mjeseca terapije, i tokom četiri mjeseca nakon završetka terapije. Posavjetujte se sa svojim ljekarom o ovome.
· Ako ste muškarac:
Ne bi trebalo da imate polne odnose sa ženom u drugom stanju sem ako koristite kondom. Ova mjera će smanjiti mogućnost da ribavirin ostane u tijelu žene. 
Ukoliko Vaša partnerka nije u drugom stanju ali je u generativnom dobu, neophodno je da se jednom mjesečno radi test na trudnoću kao i 7 mjeseci nakon završetka liječenja.
Vi ili Vaša partnerka morate koristiti efikasne mjere kontracepcije tokom perioda liječenja ovim  lijekom  i 7 mjeseci nakon završetka liječenja. Posavjetujte se sa svojim ljekarom o ovome (vidite odjeljak „Lijek Rebetol ne smijete koristiti“).

Žene u periodu dojenja ne smiju da uzimaju Rebetol. Prekinite dojenje prije početka uzimanja lijeka Rebetol.

	
Uticaj lijeka Rebetol na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Ovaj lijek ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama; međutim, boceprevir, peginterferon alfa-2b ili interferon alfa-2b mogu uticati na ovu sposobnost. Ne upravljajte vozilima i ne rukujte mašinama ako Vam liječenje lijekom Rebetol izaziva umor, pospanost, ili smetenost.


	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Rebetol

	Svaka kapsula lijeka sadrži malu količinu laktoze. 
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke vrste šećera, posavjetujte se sa ljekarom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.



	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK REBETOL

	Opšte informacije o primjeni lijeka Rebetol:
Ukoliko je dijete o kome se starate mlađe od 3 godine, nemoje da mu dajete ovaj lijek.

Uvijek upotrebljavajte ovaj lijek onako kako vam je to propisao Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sigurni posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.
Ne uzimajte veću dozu od preporučene i uzimajte lijek onoliko dugo koliko Vam je propisano.
Ljekar je odredio tačnu dozu ovog lijeka na osnovu Vaše ili tjelesne mase djeteta o kome se starate. 

 Standardnim analizama krvi provjerit će se  krvni nalaz, funkcija bubrega i jetre. 
· Redovno će Vam  raditi analize krvi na osnovu kojih će ljekar moći da procijeni efikasnost liječenja. 
· Zavisno od rezultata tih analiza, ljekar može promijeniti broj kapsula lijeka Rebetol koje vi ili dijete o kome se starate uzimate, i/ili promijeniti dužinu trajanja terapije.
· Ako imate ili vam se razvije teško oštećenje bubrega ili jetre, liječenje će biti prekinuto.

Preporučena doza ovog lijeka, prema tjelesnoj masi pacijenta, prikazana je u donjoj tabeli :
1. Pogledajte kolonu koja pokazuje koliko ste teški. 
      Podsjetnik: Ne primjenjujte lijek ukoliko je dijete mlađe od 3 godine.
1. Pročitajte u istom redu koliko tvrdih kapsula treba da uzmete. 
             Podsjetnik: ako su uputstva Vašeg ljekara različita od količina prikazanih u donjoj Tabeli, pratite uputstva ljekara. 
1. Ako imate bilo koja pitanja u vezi sa dozom lijeka, obratite se Vašem ljekaru.

	Rebetol tvrda kapula za oralu upotrebu – doza prema tjelesnoj masi

	Ako odrasli teže
	Uobičajene dnevne
	

	(kg)
	doze ribavirina 
	Broj kapsula od 200 mg 

	< 65
	800 mg
	2 kapsule ujutru i 2 kapsule uveče

	65 – 80
	1,000 mg
	2 kapsule ujutru i 3 kapsule uveče

	81 - 105
	1,200 mg
	3 kapsule ujutru i 3 kapsule uveče

	> 105
	1,400 mg
	3 kapsule ujutru i 4 kapsule uveče

	

	Ako dijete/adolescent teži
	Uobičajene dnevne
	

	(kg)
	doze ribavirina 
	Broj kapsula od 200 mg 

	47 – 49
	600 mg
	1 kapsula ujutru i 2 kapsule uveče

	50 – 65
	800 mg
	2 kapsule ujutru i 2 kapsule uveče

	> 65
	Vidjeti dozu za odrasle i odgovarajući broj tvrdih kapsula.



Uzmite propisanu dozu lijeka uz čašu vode tokom obroka. Ne žvaćite tvrde kapsule. 
Za djecu i adolescente koji ne mogu da progutaju tvrdu kapsulu, ovaj lijek se koristi u obliku oralnog rastvora.

Podsjetnik: Ovaj lijek se uzima isključivo u kombinaciji sa peginterferonom alfa-2b, interferonom alfa-2b ili boceprevirom za liječenje infekcije virusom hepatitis C. Za potpunu informaciju obavezno pročitajte poglavlje „Kako se upotrebljava lijek“ u uputstvu za lijek peginterferon alfa-2b, interferon alfa-2b ili boceprevir.

Interferoni, koji se koristi u kombinaciji sa ovim lijekom, mogu prouzrokovati neuobičajni umor; ako sebi ili djetetu dajete injekcije interferona, učinite to prije spavanja.


	Ako ste uzeli više lijeka Rebetol nego što je trebalo  

	
Odmah o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Rebetol

	
Ako sami uzimate terapiju ili ste staratelj djeteta koje uzima ovaj lijek u kombinaciji sa interferonom alfa-2b, peginterferonom alfa-2b ili boceprevirom uzmite/dajte propuštenu dozu što prije tokom tog dana. Ako je prošao čitav dan, provjerite sa svojim ljekarom šta bi trebalo da učinite. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili da uzmete.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	
Obavezno pročitajte poglavlje „Moguća neželjena dejstva“ u uputstvu za lijek boceprevir, peginterferon alfa-2b ili interferon alfa-2b.

Kao i svi drugi ljekovi, i ovaj lijek u kombinaciji sa interferonom alfa može prouzrokovati neželjena dejstva, premda se kod svakog ne moraju razviti. Iako se sva ova neželjena dejstva ne moraju javiti, ukoliko se jave, medicinska pomoć može biti neophodna.

	Centralni Nervni Sistem
Neki pacijenti postanu depresivni dok uzimaju ovaj lijek u kombinaciji sa interferonom, a u nekim slučajevima pacijenti su razmišljali o ugrožavanju života drugih osoba, o samoubistvu ili su postali agresivni (ponekad agresivnost usmjerena prema  drugima). Neki pacijenti su zaista i počinili samoubistvo. Obavezno potražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite da postajete depresivni ili razmišljate o samoubistvu, ili ako nastanu promjene u vašem ponašanju. Trebalo bi zamoliti člana porodice ili bliskog prijatelja da Vas upozori ako primijeti da razvijate znake depresije ili promjene u ponašanju.

Djeca i adolescenti su posebno skloni razvoju depresije za vrijeme liječenja ovim lijekom i interferonom alfa. Odmah se javite ljekaru ili zatražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite bolo kakve  neobične simptome u ponašanju djeteta, da je depresivno ili da želi da povrijedi sebe ili druge.



	Rast i razvoj (djeca i adolescenti):
Tokom jednogodišnjeg praćenja liječenja ovim lijekom u kombinaciji sa peginterferonom alfa-2b ili
interferonom alfa-2b, neka djeca i adolescenti ne rastu i ne dobijaju na tjelesnoj masi kao što je očekivano.
Neka djeca ne dostignu visinu koja je predviđena za njihov uzrast tokom 1 do 12 godina nakon završetka liječenja.


Odmah se javite ljekaru ako se tokom liječenja lijekom Rebetol u kombinaciji sa interferonom alfa pojave neka od sljedećih neželjenih dejstava na lijek:
· bol u grudima ili uporni kašalj; promjene srčanog ritma, slabost, 
· smetenost, depresija; razmišljanje o samoubistvu ili agresivno ponašanje, pokušaj samoubistva, pomisao na ugrožavanje života drugih osoba;
· utrnulost ili trnjenje, 
· poteškoće sa spavanjem, razmišljanjem ili koncentracijom;
· jaki bolovi u stomaku; crna stolica ili stolica poput katrana; krv u stolici ili mokraći; bol u donjem dijelu leđa ili slabinama, 
· bolno ili otežano mokrenje.
· obilno krvarenje iz nosa;
· povišena temperatura ili groznica koje su počele nekoliko nedjelja od početka liječenja;
· problemi sa vidom ili sluhom;
· jak osip ili crvenilo kože.

Moguća neželjena dejstva su grupisana po učestalosti pojavljivanja na:
Veoma česta 			(mogu da se jave kod više od 1 od 10 pacijenata)
Česta 				( mogu da se jave kod do 1 od 10 pacijenata)
Povremena 			( mogu da se jave kod do 1 od 100 pacijenata)
Rijetka 			( mogu da se jave kod do 1 od 1000 pacijenata)
Veoma rijetka 			( mogu da se jave kod do 1 od 10000 pacijenata)
Nepoznate učestalosti 		(učestalost nije moguće ustanoviti na osnovu dostupnih podataka)

Sljedeća neželjena dejstva su se pojavila tokom liječenja kombinacijom ovog lijeka i interferona alfa kod
odraslih pacijenata:

Veoma česta neželjena dejstva:
· smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca (što može izazvati slabost, otežano disanje, nesvjesticu), smanjenje broja neutrofila (što vas čini podložnijim infekcijama),
· poteškoće sa koncentracijom, osjećaj nelagodnosti ili nervoze, promjene raspoloženja, depresivnost ili
     razdražljivost, osjećaj umora, poteškoće sa uspavljivanjem ili održavanjem sna
· kašalj, suva usta, faringitis (zapaljenje grla)
· proliv, vrtoglavica, povišena temperatura, simptomi nalik gripu, glavobolja, mučnina, drhtavica,
     virusne infekcije, povraćanje, slabost.
· gubitak apetita, gubitak tjelesne mase, bol u stomaku,
· suva koža, iritacija, bol ili crvenilo na mjestu  primjene injekcije, gubitak kose, svrab, bol u mišićima, upala mišića, bol u zglobovima i mišićima, ospa.

Česta neželjena dejstva:
· smanjenje broja krvnih pločica što može dovesti do lakog nastanka modrica i spontanog krvarenja, smanjenje broja određenih bijelih krvnih zrnaca koji se zovu limfociti i pomažu u borbi protiv infekcije,
· smanjenje aktivnosti štitaste žlijezde (zbog čega možete osjećati umor, depresiju, povećanje osjetljivosti na hladnoću i ostale simptome), povišen nivo šećera ili mokraćne kisjeline (kao kod gihta) u krvi, nizak nivo kalcijuma u krvi, teška anemija,
· gljivična ili bakterijska infekcija, plač, uznemirenost, amnezija, poremećaj pamćenja, nervoza, poremećaj u ponašanju, agresivno ponašanje, bijes, osjećaj smetenosti, nedostatak interesovanja, duševni poremećaji, poremećaj raspoloženja, neobični snovi, želja za samopovrjeđivanjem, pospanost, poteškoće sa spavanjem, gubitak polnog nagona ili impotencija, vrtoglavica (osjećaj okretanja),
· zamagljen vid ili poremećaj vida, iritacija, bol u oku ili infekcija oka, suve ili suzne oči, promjene sluha ili glasa, zvonjenje u ušima, infekcije uha, bol u uhu, groznica na usnama (herpes simplex), promjene u čulu ukusa, gubitak čula ukusa, krvarenje iz desni ili rane u ustima, osjećaj gorenja na jeziku, zapaljenje jezika, zapaljenje desni, problemi sa zubima, migrena, respiratorne infekcije, sinusitis, krvarenje iz nosa, neproduktivni kašalj, ubrzano ili otežano disanje, začepljen nos i curenje iz nosa, žeđ, poremećaj zuba.
· šum na srcu (neuobičajen rad srca), bol i nelagodnost u grudima, osjećaj slabosti, opšte loše stanje, crvenilo, pojačano znojenje, netolerancija na vrućinu i pojačano znojenje, snižen ili povišen krvni pritisak, palpitacije (jako lupanje srca), ubrzan rad srca.
· nadimanje, zatvor, nemogućnost varenja, nadutost (flatus), pojačan apetit, iritacija debelog crijeva, iritacija prostate, žutica, (žuta koža), mekane stolice, bol pod desnim rebrenim lukom, uvećana jetra, osjetljivost želuca, česta potreba za mokrenjem, obilnije mokrenje, infekcije urinarnog trakta, promjena mokraće.
· bolne, neredovne menstruacije ili gubitak menstruacije, obilne i dugotrajne menstruacije, bolne menstruacije, bolesti jajnika ili vagine, bol u dojkama, problemi sa erekcijom.
· promjena kvaliteta kose, akne, artritis, modrice, ekcem (zapaljena, crvena koža, svrab i suvoća kože sa mogućim oštećenjima koja vlaže), ospa, povećana ili smanjena osjetljivost na dodir, poremećaj strukture noktiju, grčenje mišića, osjećaj utrnulosti ili mravinjanja, bol u udovima, bol na mjestu injekcije, bol u zglobovima, drhtanje ruku, psorijaza, nadutost i otečenost ruku i zglobova, osjetljivost kože na sunce, osip sa izdignutim kružnim lezijama, crvenilo kože i poremećaj strukture kože, otok lica, otečenost žlijezda (otečenost limfnih čvorova), napetost mišića, tumor (nespecifičan), nesiguran hod, poremećaj u zadržavanju vode u tijelu.

Povremena neželjena dejstva:
· prisustvo zvuka ili slika koje nijesu prisutne
· srčani napad, napad panike
· reakcija preosjetljivosti na lijek
· zapaljenje pankreasa, bol u kostima, diabetes mellitus
· slabost u mišićima

Rijetko prijavljena neželjena dejstva:
· epileptični napad (konvulzije)
· pneumonija
· reumatoidni artritis, poremećaj funkcije bubrega
· tamne i krvave stolice, jak bol u stomaku
· sarkoidoza (bolest koju prati stalna povišena temperatura, gubitak tjelesne mase, bol u zglobovima i otok zglobova, lezije na koži i otok žlijezda)
· vaskulitis

Veoma rijetko prijavljena neželjena dejstva:
· samoubistvo

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti:
· misli o ugrožavanju života drugih osoba
· manija (prekomjerni i bezrazložni entuzijazam)
· perikarditis (zapaljenje srčane maramice) perikardni izliv (zadržavanje tečnosti između perikarda (srčane maramice) i samog srca)

Neželjena dejstva kod djece i adolescenata
Sljedeća neželjena dejstva pojavila su se tokom liječenja kombinacijom ovog lijeka i interferona alfa-2b, kod djece i adolescenata:

Veoma česta neželjena dejstva:
· smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca (što može izazvati slabost, otežano disanje, nesvjesticu), smanjenje broja neutrofila (što Vas čini podložnijim različitim infekcijama),
· smanjenje aktivnosti štitaste žlijezde (zbog čega možete osjećati umor, depresiju, povećanje osjetljivosti na hladnoću i ostale simptome),
· osjećaj depresije ili razdražljivosti, osjećaj mučnine u stomaku, opšte loše stanje, promjene raspoloženja, osjećaj umora, poteškoće pri uspavljivanju ili održavanju sna, virusna infekcija, slabost
· proliv, vrtoglavica, groznica, simptomi nalik gripu, glavobolja, gubitak apetita ili pojačan apetit, gubitak tjelesne mase, smanjena brzina rasta (visina i težina), bol pod desnim rebrenim lukom, faringitis (bol u grlu), drhtavica, bol u stomaku, povraćanje
· suva koža, gubitak kose, iritacija, bol ili crvenilo na mjestu injekcije, svrab, bol u mišićima, bol u zglobovima i mišićima, ospa

Česta neželjena dejstva:
· smanjenje broja krvnih pločica što može dovesti do lakog nastanka modrica i spontanog krvarenja
· povećanje koncentracije triglicerida u krvi, povećanje koncentracije mokraćne kisjeline (kao u gihtu) u krvi, povećanje aktivnosti štitaste žlijezde (što može izazvati nervozu, netoleranciju na vrućinu i prekomjerno znojenje, gubitak tjelesne mase, palpitacije, tremor)
· uznemirenost, bijes, agresivno ponašanje, poremećaj ponašanja, poteškoće u koncentraciji, emocionalna nestabilnost, nesvjestica, osjećaj nelagodnosti ili nervoze, osjećaj hladnoće, osjećaj smetenosti, osjećaj nespokojstva, pospanost, nezainteresovanost i nedostatak pažnje, promjene raspoloženja, bol, slab kvalitet spavanja, hodanje u snu (mjesečarenje), pokušaj samoubistva, poteškoće u spavanju, neobični snovi, želja za samopovrjeđivanjem
· bakterijske infekcije,  prehlada, gljivične infekcije, poremećaj vida, suve ili suzne oči, infekcija uha, iritacija, bol ili infekcija oka, promjene ukusa, promjene u glasu, groznica, kašalj, zapaljenje desni, krvarenje iz nosa, zapaljenje nosa, bol u ustima, faringitis (bol u grlu), ubrzano disanje, respiratorne infekcije, rascjep usne u krajevima usta, kratkoća daha, sinusitis, kijanje, rane u ustima, rane na jeziku, začepljen nos ili curenje iz nosa, bol u grlu, zubobolja, absces zuba, poremećaj zuba, vrtoglavica (osjećaj okretanja), slabost.
· bol u grudima, crvenilo, palpitacije (lupanje srca), ubrzan rad srca
· poremećaj funkcije jetre
· refluks želudačne kisjeline, bol u leđima, mokrenje u krevet, zatvor, gastroezofagealni ili rektalni poremećaj, nevoljno mokrenje, pojačan apetit, upala sluznice želuca i crijeva, nervoza želuca, mekane stolice
· poremećaji mokrenja, infekcija mokraćnih puteva,
· teške ili neredovne menstruacije ili izostanak menstruacije, obilne i dugotrajne menstruacije, vaginalni poremećaj, upala vagine, bol u testisima, razvoj muških polnih karakteristika
· akne, modrice, ekcem (zapaljena, crvena koža koja svrbi i suva je, sa mogućim oštećenjima koja vlaže), pojačan ili smanjen osjećaj dodira, pojačano znojenje, povećana pokretljivost mišića, napetost mišića, iritacija ili svrab na mjestu injekcije, bol u udovima, poremećaj strukture noktiju, osjećaj utrnulosti ili mravinjanja, blijeda koža, osip sa izdignutim okruglim lezijama, drhtanje ruku, crvenilo kože ili kožni poremećaj, gubitak boje kože, koža osjetljiva na sunčevu svjetlost, rane na koži, otoci zbog zaostajanja vode u tijelu, otok žlijezda (otok limfnih čvorova), tremor, tumor (nespecifični).

Povremena neželjena dejstva:
· poremećaj ponašanja, emocionalni poremećaj, strah, noćne more
· krvarenje sluzokože očnih kapaka, zamagljen vid, pospanost, netolerancija na svjetlost, svrab očiju, bol lica, upala desni
· nelagodnost u grudima, otežano disanje, infekcije pluća, nelagodnost u nosu, pneumonija, zviždanje u grudima,
· nizak krvni pritisak
· uvećana jetra
· bolne menstruacije
· svrab analne regije (dječije gliste), osip, smanjena osjetljivost na dodir, nevoljni pokreti mišića, bol u koži, bljedilo, ljuštenje kože, crvenilo, otok.

Pokušaj samopovređivanja takođe je bio zabilježen kod odraslih pacijenta, djece i adolescenata.

Ovaj lijek u kombinaciji sa interferonom alfa takođe može prouzrokovati:
· aplastičnu anemiju, izolovanu aplaziju crvene krvne loze (stanje u kojem organizam prestaje da proizvodi ili smanjeno proizvodi crvena krvna zrnca); to uzrokuje tešku anemiju, čiji simptomi uključuju neobičan umor ili manjak energije,
· deluzije
· infekcije gornjih i donjih respiratornih puteva
· zapaljenje pankreasa
· teške oblike ospi  koji mogu biti povezani sa groznicom na usnama, nosu, očima i drugim sluznicama (multiformni eritem, Stiven Džonsonov sindrom -Stevens Johnsonov syndrome), toksičnu epidermalnu nekrolizu (plihovi i guljenje gornjeg sloja kože)

Sljedeća neželjena dejstva su takođe zabilježena u kombinaciji ovog lijeka sa alfa interferonima:
· abnormalne misli, slušanje i viđenje slika koje nijesu stvarne, promjena psihičkog stanja, dezorijentacija,
· angioedem (oticanje ruku, stopala, zglobova, lica, usana, usta, ili grla što može uzrokovati poteškoće pri gutanju ili disanju), moždani udar (cerebrovaskularni događaj)
· Vogt-Koyanagi-Harada sindrom (autoimuni inflamatorni poremećaj koji zahvata oči, kožu kao i uši, moždanice i moždane opne)
· bronhokonstrikcija i anafilaksa (teška alergijska reakcija cijelog organizma), uporni kašalj, 
· poremećaji oka koji uključuju oštećenje mrežnjače, opstrukciju retinalne arterije, zapaljenje optičkog nerva, otok oka i pamučaste tačke (bijele naslage na mrežnjači)
· nadimanje stomaka, žgaravica, problem kod pražnjenja crijeva ili bolno pražnjenje crijeva,
· akutne reakcije preosjetljivosti uključujući urtikariju (osip), modrice, jak bol u udovima, bol u nozi ili bedru, gubitak pokretljivosti, ukočenost, sarkoidoza, (bolest koju prati stalna povišena temperatura, gubitak tjelesne težine, bol i oticanje zglobova, oštećenja kože i povećanje limfnih čvorova).

Rebetol u kombinaciji sa peginterferonom alfa- 2b ili interferonom alfa- 2b  može uzrokovati:
· tamnu, zamućenu ili neuobičajenu prebojenost mokraće
· otežano disanje, promjene u srčanom ritmu, bol u grudima, bol u donjem dijelu lijeve ruke, bol u vilici
· gubitak svijesti
· gubitak odnosno smanjenje funkcije mišića lica, gubitak čula dodira
· gubitak vida

Ukoliko imate bilo koje od ovih neželjenih dejstava, Vi ili osoba koja se brine za vas trebala bi odmah da pozove ljekara.

Ako ste odrasla osoba istovremeno inficirana HCV/HIV i primate anti-HIV terapiju, dodatno liječenje ovim lijekom i peginterferonom alfa-2b uz visokoaktivnu antiretrovirusnu terapiju (HAART) može povećati rizik od pogoršanja funkcije jetre, razvoja laktičke acidoze, insuficijencije jetre i razvoja krvnih poremećaja (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca koja prenose kiseonik, određenih bijelih krvnih zrnaca koja pomažu u borbi protiv infekcije i broja krvnih pločica, koje se zovu trombociti i odgovorne su za zgrušavanje krvi).

Kod pacijenata koji su istovremeno zaraženi virusima HCV i HIV i koji uzimaju HAART i kombinovanu
terapiju Rebetol kapsulama i peginterferonom alfa-2b  (odrasli), javila su se i sljedeća neželjena dejstva:
- smanjenje apetita
- bol u leđima
- smanjenje broja CD4 limfocita
- poremećaj metabolizma masti
- hepatitits
- bol u udovima
- oralna kandidijaza
- promjene u vrijednostima laboratorijskih analiza krvi

Prijavljivanje neželjenih reakcija
Ako se kod Vas javi bilo koje neželjeno dejstvo, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo se odnosi i na moguća neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu za lijek.
Prijavljivanjem neželjenih reakcija možete pomoći u prikupljanju bezbjednosnih informacija o lijeku.

Podsjetnik za odrasle pacijente kojima je propisana kombinovana terapija ovog lijeka, boceprevira i peginterferona alfa-2b: Pročitajte takođe poglavlje „Moguća neželjena dejstva“ u uputstvu za lijek boceprevir u vezi neželjenih dejstava koja su zabilježena kod trojne terapije.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK REBETOL

	

	Rok upotrebe

	2 godine.


	Čuvanje

	Rebetol morate čuvati van domašaja i vidokruga djece.
Čuvajte na temperaturi do 30°C.
Rebetol se ne smije upotrebiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Rok upotrebe ističe posljednjeg dana mjeseca.
Ako primijetite promjene u izgledu kapsula lijeka Rebetol, nemojte ih koristiti bez prethodnog savjeta ljekara ili farmaceuta.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Rebetol

	
Jedna kapsula lijeka Rebetol sadrži 200 mg ribavirina.
Pomoćne supstance:
Sadržaj kapsule:
celuloza, mikrokristalna
laktoza, monohidrat (40 mg)
kroskarmeloza natrijum
magnezijum stearat
Sastav kapsule:
želatin
titan dioksid
Oznake otisnute na kapsuli:
šelak
propilenglikol
amonijum hidroksid
boja E 132 

	
[bookmark: _GoBack]Kako izgleda lijek Rebetol i sadržaj pakovanja

	
Tvrde, neprovidne želatinske kapsule bijele boje, punjene praškom bijele boje sa štampanom oznakom "200 mg" na tijelu kapsule i znakom proizvođača na kapi kapsule.
Kapsule su pakovane u PVC/PE/PVdC/Alu blister.
Rebetol 200 mg je dostupan u pakovanju od 140 kapsula . 


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	
Nosilac dozvole
DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARIJ" D.O.O. – PODGORICA, Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora  

Proizvođač
Schering-Plough Labo N.V. 
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgija



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Januar, 2014. 


	Režim izdavanja lijeka:

	
Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.


	Broj  i datum dozvole:



Rebetol®, kapsula, tvrda, 200 mg, blister, 140 kapsula: 2030/14/25 – 1555 od 13.01.2014. godine
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