УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
 REGLAN 10 mg таблета
метоклопрамид
	
	


Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек REGLAN и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек REGLAN
3. Како се употребљава лијек REGLAN
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек REGLAN
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК REGLAN И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек REGLAN је антиеметик. Садржи активну супстанцу која се зове метоклопрамид. Лијек дјелује на дио мозга који спречава мучнину и повраћање.
Одрасли
Лијек REGLAN се користи код одраслих за:
· спречавање одложених појава мучине и повраћања који се могу јавити након хемотерапије, 
· спречавање мучине и повраћања узрокованих радиотерапијом,
· лијечење мучине и повраћања, укључујући мучнине и повраћања који се могу јавити код мигрене. Метоклопрамид се може узимати са оралним љековима за ублажавање болова у случају мигрене како би допринио њиховом ефикаснијем дјеловању.
Педијатријска популација
Метоклопрамид је индикован код дјеце (узраста од 1 до 18 година) ако друго лијечење не дјелује или се не може користити за спречавање продужене мучнине и повраћања који се могу јавити након хемотерапије.
2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек REGLAN
Лијек REGLAN не смијете користити:

· ако сте алергични на метоклопрамид или на било коју другу компоненту лијека (наведену у дијелу 6.);

· ако имате крварење, зачепљење или перфорацију у желуцу или цријевима;
· ако имате или бисте могли имати риједак тумор надбубрежне жлијезде, смјештене близу бубрега (феохромоцитом);
· ако сте икад имали невољне грчеве мишића (тардивна дискинезија) приликом лијечења неким другим лијеком;
· ако имате епилепсију;
· ако имате Паркинсонову болест;
· ако узимате леводопу (лијек за Паркисонову болест) или допаминергичке агонисте (погледајте испод под „Примјена других љекова“); 
· ако сте икада имали поремећај нивоа пигмента у крви (метхемоглобинемија) или недостатак NADH цитокрома-b5.
Немојте давати лијек REGLAN дјетету млађем од једне године (погледајте „Дјеца и адолесценти“ у наставку текста).
Немојте узимати лијек REGLAN ако се било што од горе наведеног односи на Вас. Провјерите са својим љекаром, фармацеутом или медицинском сестром ако нијесте сигурни прије него што узимете лијек REGLAN.
Упозорења и мјере опреза:
Обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри прије него што узмете лијек REGLAN ако: 
· у историји болести имате поремећај откуцаја срца (продужење QТ интервала) или било које друге срчане проблеме,
· имате проблеме са нивоом соли у крви, као што је калијум, натријум и магнезијум,
· узимате друге љекове за које је познато да утичу на начин рада срца,

· имате било какве неуролошке (мождане) проблеме, 

· имате проблеме са јетром или бубрезима. Доза може бити смањена (погледајте дио 3);
· ако болујете од атопије (укључујући астму), порфирије, повишеног крвног притиска, тумора дојке или депресије.
Ваш љекар може направити крвне претраге како би провјерио ниво пигмента у крви. У случају поремећаја њихових нивоа (метхемоглобинемија), лијечење лијеком REGLAN је потребно одмах и трајно прекинути.

Морате причекати најмање 6 сати између двије примјене, чак и у случају повраћања или неприхватања дозе како би избјегли предозирање. 

Лијечење метоклопрамидом не смије трајати дуже од три мјесеца због ризика од невољних грчева мишића.
Дјеца и адолесценти
Неконтролисани покрети (екстрапирамидални поремећаји) могу се јавити код дјеце и млађих одраслих особа. Овај се лијек не смије користити код дјеце узраста испод 1 године због повећаног ризика од неконтролисаних покрета (погледајте дио „Лијек REGLAN не смијете користити“).
Примјена других љекова
Обавијестите свог љекара, фармацеута или медицинску сестру ако узимате или сте недавно узели или бисте могли  узети  било које друге љекове. 

То је зато јер одређени љекови могу утицати на дјеловање лијека REGLAN или лијек REGLAN може утицати на дјеловање других љекова. Овдје спадају сљедећи љекови:

· леводопа или други љекови за лијечење Паркинсонове болести (погледајте дио „Лијек REGLAN не смијете користити“),
· антихолинергици (љекови за ублажавање грчева у желуцу),

· деривати морфина (љекови за лијечење јаких болова),
· седативи,
· било који љекови за лијечење менталних проблема, 

· дигоксин (лијек за лијечење срчане слабости),

· циклоспорин (лијек за лијечење одређених проблема са имуним системом),
· мивакуриум и суксаметонијум (љекови за опуштање мишића),
· флуоксетин и пароксетин (љекови за лијечење депресије).
· рифампицин (лијек за лијечење туберкулозе или других инфекција), може смањити концентрацију метоклопрамида у крви ако се даје у исто вријеме.
Узимање лијека REGLAN са храном или пићем
REGLAN таблете се могу узимати са храном или без ње.
Узимање лијека REGLAN са алкохолом
Алкохол се не смије конзумирати током лијечења метоклопрамидом јер појачава седативни ефекат лијека REGLAN.
Плодност, трудноћа и дојење
Ако сте трудни, мислите да бисте могли бити трудни или планирате трудноћу, обратите се свом љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек. Ако је потребно, лијек REGLAN се може узимати у трудноћи. Ваш љекар ће одлучити смијете ли или не узимати овај лијек.

Лијек REGLAN се не препоручује ако дојите јер се метоклопрамид излучује у мајчино млијеко и може утицати на одојче.
Утицај лијека REGLAN на способност управљања возилима и руковање машинама 

Након што сте узели лијек REGLAN, можете осјетити поспаност, вртоглавицу или имати неконтролисане покрете уз трзање, подрхтавање или увртање дијела тијела и неуобичајен мишићни тонус који узрокује дисторзију (кривљење) тијела. То може утицати на Ваш вид и на способност управљања возилима и рада са машинама. Прије управљања возилима и руковања машинама морате бити сигурни да немате овакве сметње.
Важне информације о неким састојцима лијека REGLAN 
REGLAN таблете садрже лактозу. Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, посавјетујте се са својим љекаром прије него што почнете узимати овај лијек.
3. КАКО се употребљава лИЈек REGLAN
Увијек узимајте лијек REGLAN тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Ваш љекар ће одлучити коју дозу и колико дуго треба да примјењујете овај лијек. Веома је важно да се тачно придржавате прописане дозе. Никад немојте узети већу дозу лијека нити више пута од препоруке љекара. 

Препоручене дозе лијека REGLAN су: 
Одрасли пацијенти (све индикације)
Препоручена једнократна доза је 10 mg, која се понавља до три пута на дан.

Максимална препоручена доза на дан је 30 mg или 0.5 mg/kg тјелесне масе.

Максимално препоручено трајање лијечења је 5 дана.

Превенција одложене појаве мучнине и повраћања индукованих хемотерапијом (педијатријски пацијенти узраста од 1 до 18 година).
Препоручена доза је 0.1 до 0.15 mg/kg тјелесне масе, која се понавља до три пута на дан пероралним путем примјене. Максимална дневна доза је 0.5 mg/kg тјелесне масе.
Табела дозирања

	Узраст
	Тјелесна маса
	Доза
	Учесталост

	1-3 године
	10-14 kg
	1 mg
	До 3 пута на дан

	3-5 година
	15-19 kg
	2 mg
	До 3 пута на дан

	5-9 година
	20-29 kg
	2.5 mg
	До 3 пута на дан

	9-18 година
	30-60 kg
	5 mg
	До 3 пута на дан

	15-18 година
	Више од 60 kg
	10 mg
	До 3 пута на дан


Максимално трајање лијечења је 5 дана за превенцију одложене појаве мучнине и повраћања индукованих хемотерапијом.
Примјеном Reglan таблета може се постићи доза од 5 mg јер се таблета може раздијелити на једнаке дозе.
Таблете нијесу прикладне за примјену код дјеце тјелесне масе мање од 30 kg. Други фармацеутски облици могу бити прикладнији за примјену у тој популацији.
Дјеца и адолесценти 
Метоклопрамид се не смије давати дјеци узраста испод 1 године (погледајте дио 2).

Лијек REGLAN 10 mg таблета се не смије примјењивати код дјеце млађе од 10 година због опасности од предозирања.

Старији пацијенти
Може бити потребно смањити дозу зависно од проблема са бубрезима, проблема са јетром и цјелокупног здравља. Други фармацеутски облици/јачине могу бити прикладнији за примјену.
Одрасли пацијенти са поремећајима бубрега
Разговарајте са својим љекаром ако имате проблема са бубрезима. Дозу је потребно смањити ако имате умјерених или тешких проблема са бубрезима. Ова формулација није прикладна за примјену. Други фармацеутски облици/јачине могу бити прикладнији за примјену.
Одрасли пацијенти са поремећајима јетре
Разговарајте са својим љекаром ако имате проблема са јетром. Дозу је потребно смањити ако имате тешких проблема са јетром. Други фармацеутски облици/јачине могу бити прикладнији за примјену.
Начин примјене:
Само за оралну примјену.

Мора се поштовати минимални временски размак од 6 сати између двије примјене, чак и у случају повраћања или неприхватања дозе.
Лијек REGLAN можете узимати са храном или без ње.
	Ако сте узели више лијека REGLAN него што је требало  


Одмах се обратите свом љекару или фармацеуту. Можете имати неконтролисане покрете (екстрапирамидални поремећаји), вртоглавицу, имати проблеме са свјешћу, бити збуњени, имати халуцинације и проблеме са срцем. Ваш љекар Вам може по потреби прописати терапију за лијечење ових симптома.

Ако сте заборавили да узмете лијек REGLAN
Никада не треба узимати дуплу дозу (двије дозе истовремено) да бисте надокнадили пропуштену дозу.

Ако сте заборавили узети једну дозу лијека REGLAN, узмите је чим се сјетите. Међутим уколико је ускоро вријеме за Вашу следећу дозу, сачекајте до сљедеће дозе и не узимајте заборављену дозу. 

Затим наставите према уобичајеном распореду. 

Ако престанете да узимате лијек REGLAN
Разговарајте са Вашим љекаром прије прекида терапије лијеком REGLAN и пратите његов савјет. 
У случају било каквих нејасноћа или питања у вези са примјеном овог лијека, обратите се свом љекару, медицинској сестри или фармацеуту.
	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА


Као и сви љекови, и лијек REGLAN може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Прекините лијечење и одмах се јавите свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри ако примијетите неки од сљедећих симптома док узимате овај лијек:
· Неконтролисани покрети (често захватају главу или врат). Могу се јавити код дјеце или адолесцената, посебно ако се користе веће дозе. Ови симптоми се обично јављају на почетку лијечења и могу се јавити чак и након једне примјене. У случају одговарајућег лијчења, ови покрети ће престати.

· Температура, повишен крвни притисак, конвулзије, знојење, прекомјерно стварање пљувачке. Ово могу бити симптоми стања које се назива неуролептички малигни синдром.

· Свраб коже или кожни осипи, отицање лица, усана или грла, тешкоће са дисањем. То могу бити симптоми алергијске реакције која може бити озбиљна.

Врло честа нежељена дејства (јављају се код код више од 1 на 10 пацијената): 

· осјећај поспаности.

Честа нежељена дејства (јављају се код мање од 1 на 10 пацијената):

· депресија,
· неконтролисани покрети, као што су: тикови, дрхтање, трзање или стезање мишића (напетост, укоченост), 
· симптоми слични Паркинсоновој болести (укоченост, невољно дрхтање), 
· осјећај немира,
· снижен крвни притисак (нарочито при примјени у вену), 
· пролив, 
· осјећај слабости.
Повремена нежељена дејства (јављају се код мање од 1 на 100 пацијената): 

· повишени ниво хормона који се зове пролактин, у крви, што може узроковати стварање млијека код мушкараца и жена које не доје,
· нередовне менструације,
· халуцинације,
· смањени ниво свијести,
· поремећаји вида и невољни покрети очне јабучице,

· успорени откуцаји срца (нарочито при примјени у вену), 
· алергија.
Ријетка нежељена дејства (јављају се код мање од 1 на 1000 пацијената): 

· стање конфузије, 

· конвулзије (нарочито код пацијената са епилепсијом).

Учесталост непозната (не може се процијенити на основу доступних података): 

· поремећени нивои пигмента у крви, што може промијенити боју коже,

· поремећај развоја дојки (гинекомастија),

· невољни грчеви мишића након дуже употребе, посебно код старијих пацијената, 

· температура, повишен крвни притисак, конвулзије, знојење, прекомјерно стварање пљувачке. То могу бити симптоми стања које се назива неуролептички малигни синдром,

· промјене откуцаја срца, што се може видјети на ЕКГ-у,
· застој срца (нарочито код примјене ињекције),
· шок (јак пад крвног притиска) (нарочито код примјене ињекције),
· несвјестица (особито при примјену у вену),
· веома висок крвни притисак, 
· самоубилачке идеје.
 Одмах се обратите љекару или другом здравственом раднику или одмах идите у најближу болницу.
Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:

[image: image1.png]



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК REGLAN

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Чувати на температури до 25°C.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек REGLAN

· Активна супстанца је метоклопрамид хидрохлорид.
Једна таблета садржи 10 mg метоклопрамид хидрохлорида (у облику метоклопрамид хидрохлорид монохидрата).

- Помоћне супстанце су: целулоза, микрокристална; лактоза монохидрат; скроб, кукурузни; силицујум диоксид, колоидни, безводни и магнезијум стеарат.

Како изгледа лијек REGLAN и садржај паковања
Бијеле, округле, равне таблете са подионом цртом са једне стране. Таблета се може подијелити на једнаке дозе.

Унутрашње паковање је Al/PVC блистер који садржи 10 таблета. 

Спољње паковање је картонска кутија у којој се налази 4 блистера са по 10 таблета (укупно 40  таблета) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Светлане Кане Радевић 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број  и датум дозволе

2030/24/4280 - 5418 од 23.08.2024. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Август, 2024. године
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