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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Pralip® tablete, 20 mg, kutija sa 30 tableta 

Pralip® tablete, 40 mg, kutija sa 30 tableta



	

	Proizvođač:
	Lek Pharmaceuticals d.d.

	Adresa:
	Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija


Glosarij d.o.o    

	
	

	Adresa:
	Ul. Vojislavljevića br 76, Podgorica, Crna Gora 


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  

Pralip® 20 mg tablete, kutija sa 30 tableta

Pralip® 40 mg tablete, kutija sa 30 tableta

INN 
pravastatin

	
	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 ili farmaceutu.

· 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 ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Pralip® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Pralip®
3. Kako se upotrebljava lijek Pralip®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Pralip®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Pralip® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Pralip®  pripada grupi lijekova zvanih inhibitori HMG-CoA reduktaze (ili statini) koji smanjuju stvaranje “lošeg holesterola” i podižu nivo “dobrog” holesterola.
Holesterol je lipid koji može izazvati koronarna oboljenja srca sužavanjem sudova koji snadbijevaju srce krvlju. Ovo stanje, zvano otvrdnjavanje arterija ili arterioskleroza, može dovesti do angine, srčanog udara (infarkta miokarda) ili šloga.
Pralip® se upotrebljava:

Kod odraslih pacijenata koji imaju povišen nivo holesterola a nemaju koronarrna oboljenja srca, Pralip®  smanjuje rizik od razvoja ove bolesti, kao i srčanog i moždanog udara. 
Kod djece i adolescenata (od 8 do 18 godina starosti) koji imaju povišen nivo holesterola usljed nasljedne bolesti (koja se zove heterozigotna familijarna hiperholesterolemija)
Kod odraslih pacijenata koji su već imali srčani udar ili imaju nestabilnu anginu, Pralip® smanjuje rizik od ponovljenog srčanog ili moždanog udara, bez obzira na nivo holesterola pacijenta.

Kod pacijenata koji su imali transplantaciju organa i uzimaju lijekove koji sprečavaju odbacivanje presađenog organa, Pralip®  snižava povišenu koncentraciju lipida.

Tokom terapije lijekom Pralip®  savjetuju se i druge mjere kao što su dijeta, fizička aktivnost i smanjenje tjelesne mase.


	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Pralip®

	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Ukoliko ste već imali srčani udar ili imate nestabilnu anginu, Pralip®  smanjuje rizik od novog srčanog  udara ili šloga, nezavisno od nivoa holesterola.

Ako imate povišen nivo holesterola ali ne i koronarno oboljenje srca, Pralip® će umanjiti rizik od njegove pojave ili pojave srčanog udara i šloga.

Tokom primjene terapije Pralip®, ljekar će Vam preporučiti i druge mjere liječenja, poput niskokalorične ishrane, vežbanja i smanjenja tjelesne težine. 

Ako ste imali transplataciju organa i uzimate lijekove za sprečavanje odbacivanja transplatata Pralip®  ću umanjiti uvećane vrijednosti lipida.


	Lijek Pralip® ne smijete koristiti:

	- ako ste preosjetljivi (alergični) na neki od sastojaka lijeka; 

- ako ste trudni ili postoji mogućnost trudnoće; 

- ako dojite; 

- ako imate problema sa jetrom. 

Konsultujte se sa ljekarom ako niste sigurni da li smijete da koristite Pralip® .

	Kada uzimate lijek Pralip®, posebno vodite računa:

	Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste ikad imali:

· Oboljenje bubrega ili nedovoljno aktivnu štitastu žlezdu 

· Probleme sa alkoholom (redovno konzumiranje velikih količina alkohola) 

· Nasljedni poremećaj rada mišića, ili Vi ili neko iz Vaše porodice 

· Neželjena dejstva vezana za mišiće pri upotrebi drugog lijeka za snižavanje holesterola poput statina ili fibrata. 

Ukoliko ste imali neki od ovih problema, ljekar će uraditi analizu krvi prije i moguće tokom terapije Pralip® radi procene rizika neželjenih dejstava vezanih za mišiće. 

Postoji mogućnost potrebe za analizom krvi ako ste stariji od 70 godina.  

Obratite se ljekaru ako imate neka pitanja i postupajte shodno uputstvima koje dobijete.


	Primjena drugih lijekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Obavestite svog ljekara ako uzimate neki od sljedećih lijekova: 
· Fibrate, grupu lijekova za snižavanje holesterola (vidjeti gore) ili nikotinsku kiselinu

· Lijekove za prilagođavanje imunog odgovora, npr. ciklosporin 

· Antibiotike eritromicin ili klaritromicin (ova kombinacija može dovesti do povećanog rizika od pojave problema sa mišićima) 

· Lijek za snižavanja nivoa lipida tipa smole, poput holestiramina ili holestipola (Pralip®  treba uzeti jedan čas prije ili četiri časa nakon uzimanja ovakvog lijeka, jer smole može uticati na apsorpciju Pralip® ako se ova dva lijeka uzmu u kratkom vremenskom razmaku).

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.


	Uzimanje lijeka Pralip® sa hranom ili pićima

	Pralip®  se može uzimati nezavisno od obroka. 

Ukoliko niste sigurni kako lijek treba uzimati, pratite uputstva ljekara.


	Primjena lijeka Pralip® u periodu trudnoće i dojenja

	Trudnoća 

Lijek Pralip® se ne smije uzimati u trudnoći i u periodu kada se sumnja na postojanje trudnoće (vidjeti gore). 

Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja bilo kog lijeka.

Dojenje: 

Lijek Pralip® se ne smije uzimati tokom dojenja (vidjeti gore), jer se Pralip® izlučuje u majčino mlijeko. 

Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja bilo kog lijeka.


	Uticaj lijeka Pralip® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Pralip® obično ne utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama. Ipak, pri vožnji i upravljanju mašinama treba imati u vidu da može doći do pojave vrtoglavice usled primjene lijeka.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Pralip®  

	Lijek Pralip® sadrži laktozu. U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

	3. KAKO se upotrebljava lIJek Pralip®

	Ukoliko mislite da lijek  Pralip® 20 mg i 40 mg  tablete   suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Vaš jlekar će Vas posavjetovati koliko dugo da uzimate lijek  Pralip® 20 mg i 40 mg  tablete . Ne prekidajte tretman jer će se simptomi koje ste imali prije započinjanja terapije vratiti.

Uzimajte lijek Pralip®  strogo poštujući uputstva ljekara. Ukoliko niste sigurni kako lijek treba uzimati, provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Odrasli i adolescenti (14 - 18 godina): 

Uobičajena doza lijeka Pralip®  je 10 - 40mg jednom dnevno (po mogućstvu uveče). Pralip®  možete uzimati nezavisno od obroka. Popijte ga uz pola čaše vode. 

Djeca (8 - 13 godina): 

Uobičajena doza je 10 - 20mg jednom dnevno. 

Nakon transplatacije organa:

Uobičajena doza je 20mg jednom dnevno.


	Ako ste uzeli više lijeka Pralip® nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Pralip® 20 mg i 40 mg  tablete nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Pralip®

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!


Ne brinite ako ste zaboravili da uzmete lijek. Nastavite da uzimate lijek prema uobičajenom rasporedu.


	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Pralip®

	Uvijek obavestite ljekara ako želite da prekinete terapiju. Nikada nemojte sami obustaviti terapiju ovim lijekom bez konsultacije sa ljekarom.
Ako imate dodatna pitanja o upotrebi ovog lijeka, konsultujte ljekara ili farmaceuta.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi lijekovi i Pralip®  može da izazove neželjena dejstva, iako se ona ne javljaju kod svih osoba.

Obavijestite odmah Vašeg ljekara i prekinite da uzimate lijek Pralip®: 

ako se javi neobjašnjiv i uporan bol u mišićima, osetljivost, slabost ili grčevi, posebno ako se istovremeno osećate loše ili imate visoku temperaturu. U veoma malom broju slučajeva, ovo stanje se pogoršalo i postalo potencijalno opasno po život (rabdomioliza- razgradnja mišićnog tkiva).
Pralip®  nije izazvao neželjena dejstva kod većine pacijenata. Međutim,  kod izvjesnog broja pacijenata, neželjena dejstva se mogu javiti. 

Ostala moguća neželjena dejstva:

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata, ali više od 1 na 1000 pacijenata): 

· vrtoglavica, glavobolja, poremećaji sna

· problemi sa vidom poput zamućenog vida ili dvostruke slike

· problemi sa stomakom i crijevima kao što su poremećaj varenja, bol u trbuhu, mučnina, povraćanje, dijareja, zatvor i gasovi 

· reakcije na koži poput svraba i osipa, koprivnjače (urtikarije) ili problemi sa kožom glave uključujući opadanja kose
· problemi sa bešikom (bolno ili često mokrenje, noćno mokrenje) i seksulani poremećaji

· zamor

· bol u mišićima i zglobovima.

Veoma rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10000 pacijenata):
· problemi sa čulom dodira uključujući osjećaj peckanja/golicanja ili utrnulost što može ukazivati na oštećenje nervnih završetaka 
· ozbiljne alergijske reakcije uključujući lokalizovano oticanje lica, usana, jezika i/ili dušnika što može prouzrokovati teškoće pri disanju. Ovo je veoma rijetka reakcija, ali može biti ozbiljna ukoliko se javi. U tom slučaju odmah obavijestite Vašeg ljekara. 

· zapaljenje jetre ili pankreasa

· rabdomioliza koja se može povezati sa akutnom bubrežnom slabošću, zapaljenje mišića (miozitis, polimiozitis)
Mogu se javiti pojedinačni slučajevi poremećaja tetiva, ponekad iskomplikovani rupturom.
Takođe, mogu se javiti abnormalni testovi krvi sa povećanjem vrijednosti transaminaza (grupa enzima koja normalno postoji u krvi), što može biti znak oštećenja funkcije jetre. Vaš ljekar će možda periodično vršiti analize krvi kako bi pratio eventualne promjene funkcije jetre.
Sljedeća neželjena dejstva su prijavljena sa nekim statinima: noćne more, gubitak pamćenja, depresija, kao i pojedinačni slučajevi intersticijalne bolesti pluća, naročito tokom dugotrajne terapije.
Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili priijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavjestite svog ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Pralip®

	Držati lijek  Pralip® 20 mg i 40 mg  tablete  van domašaja djece!



	Rok upotrebe

	3 godine

Nemojte koristiti Pralip® posle isteka roka upotrebe koji je naveden na kutiji. Rok upotrebe lijeka se odnosi na posljednji dan datog mjeseca.



	Čuvanje

	Lijek čuvati u originalnom pakovanju.

Čuvati lijek van domašaja i vidokruga djece.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Pralip®

	Aktivna supstanca: pravastatin-natrijum

Pralip® 20 mg tablete:

Svaka tableta sadrži 20 mg pravastatin-natrijuma.

Pralip® 40 mg tablete:

Svaka tableta sadrži 40 mg pravastatin-natrijuma.

Pomoćne supstance:

celuloza, mikrokristalna

laktoza, monohidrat

dinatrijum-fosfat, bezvodni

kroskarmeloza-natrijum

natrijum-laurilsulfat

povidon

gvožđe(III)-oksid, smeđi E172

silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni

magnezijum-stearat



	Kako izgleda lijek Pralip® i sadržaj pakovanja

	Blisteri od polivinilhlorida/aluminijuma

Pakovanje sadrži 30 tableta

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o. 

Ul Vojislavljevića br 76

Proizvođač:

Lek Pharmaceuticals d.d.

Veroškova 57, Ljubljana, Slovenija



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Maj 2010. godine

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Pralip® tablete, 20 mg, kutija sa 30 tableta: 2020/10/152 - 2934 od 28.05.2010.godine                    

Pralip® tablete, 40 mg, kutija sa 30 tableta: 2020/10/153 - 2935 od 28.05.2010.godine                                         
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