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UPUTSTVO ZA LIJEK

Lanibos, 0,25 mg, tableta
digoksin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži

informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili 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.

· 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. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Lanibos i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Lanibos
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK LANIBOS I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lanibos sadrži aktivnu supstancu digoksin, koja pripada grupi ljekova koji se zovu srčani glikozidi. Primjenjuje se za liječenje aritmija i srčane slabosti. Aritmija je nepravilnost u kucanju srca zbog koje srce preskače otkucaje, kuca nepravilno ili kuca pogrešnom brzinom. Ovaj lijek djeluje tako što nepravilne otkucaje srca ''ispravlja'' na normalan ritam i jača snagu srčanih otkucaja, zbog čega je koristan kod srčane slabosti.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek LANIBOS
Lijek Lanibos ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na digoksin, ostale srčane glikozide, ili na bilo koji od drugih sastojaka ovog lijeka (navedeni su u dijelu 6.);
· Ako imate ozbiljne srčane probleme, kao što su problemi s provođenjem električnih impulsa u srcu, posebno ako imate istoriju Stokes-Adamsovih napada (nagli, kratkotrajni gubitak svijesti uzrokovan iznenadnom promjenom srčane brzine ili ritma).

· Ako imate nepravilno kucanje srca uzrokovano intoksikacijom (trovanjem) srčanim glikozidima ili stanjima kao što je Wolff-Parkinson-White sindrom.

· Ako imate opstruktivnu kardiomiopatiju (povećanje srčanog mišića).

Upozorenja i mjere opreza:
Prije primjene ovog lijeka obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri:

· Ako primjenjujete ovaj lijek, Vaš ljekar može tražiti da provodite redovne krvne pretrage, u svrhu određivanja količine Lanibosa u Vašoj krvi. To može biti korisno u slučaju pacijenata s poremećajima u radu bubrega;

· Ako se kod Vas razvije toksičnost digoksina, to može dovesti do različitih oblika poremećaja srčanog ritma, od kojih neki nalikuju poremećajima ritma za koje je lijek propisan;

· Ako imate abnormalan srčani ritam (srčani blok) i primjenjujete ovaj lijek, odmah se javite Vašem ljekaru ukoliko osjetite jedan ili više od sljedećih simptoma: nesvjesticu, kratkotrajan gubitak svijesti, omaglicu ili ošamućenost, umor, nedostatak vazduha, bol u grudima, nepravilne otkucaje srca ili smetenost;
· Ako imate sinoatrijalni poremećaj (poremećaj u provođenju električnih impulsa u srcu), kao što je sick sinus sindrom (sindrom bolesnog sinusnog čvora), kod nekih pacijenata sa sinoatrijalnim poremećajem ovaj lijek može uzrokovati sporo i/ili nepravilno kucanje srca. Ponekad će ovo uzrokovati umor, slabost i omaglicu, a kada je kucanje Vašeg srca vrlo sporo, možete se onesvijestiti;

· Ako ste nedavno pretrpjeli srčani udar;

· Kada dođe do srčane slabosti praćene  nakupljanjem abnormalnog proteina u srčanom tkivu (srčana amiloidoza), ljekar može propisati alternativnu terapiju;

· Ako imate miokarditis (upalu srčanog mišića), u rijetkim slučajevima to može uzrokovati vazokonstrikciju (sužavanje krvnih sudova). Vaš ljekar Vam može propisati drugi lijek;

· Ako imate beri-beri bolest (uzrokovanu nedostatkom vitamina B1);

· Ako imate konstriktivni perikarditis (upala vrećice koja obuhvata srce);

· Ako primjenjujete diuretike (ljekove koji potiču stvaranje mokraće i pomažu da se smanji količina vode u Vašem tijelu), sa ili bez ACE inhibitora (uglavnom se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska), Vaš ljekar će Vam propisati nižu dozu Lanibosa. Nemojte prestati primjenjivati Lanibos bez razgovora s Vašim ljekarom;

· Ako trebate uraditi testiranje srca pod nazivom EKG (elektrokardiogram), recite osobi koja provodi testiranje da Vi primjenjujete Lanibos, jer to može uticati na značenje rezultata;

· Ako imate tešku respiratornu (plućnu) bolest (jer možete imati povećanu osjetljivost na Lanibos);

· Ako imate niske nivoe kiseonika u određenim dijelovima tijela, niske nivoe kalijuma, abnormalno niske nivoe magnezijuma ili povišene nivoe kalcijuma u krvi;

· Ako imate bolest štitne žlijezde (kao što je nedovoljno aktivna ili prekomjerno aktivna štitna žlijezda), jer Vam mogu biti potrebne promjene u dozi ovog lijeka;

· Ako imate sindrom malapsorpcije (ne možete pravilno da apsorbujete minerale iz hrane), ili ako ste ikada imali operaciju rekonstrukcije u probavnom traktu;

· Ako ćete biti podvrgnuti terapiji elektrošokom u svrhu korekcije abnormalnog kucanja srca.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete, nedavno ste primjenjivali ili ćete možda primjenjivati bilo koje druge ljekove. Primjena nekoliko ljekova ponekad može imati štetne posljedice ili dovesti do neželjenih interakcija.

Osjetljivost na Lanibos može se povećati uz ljekove koji smanjuju nivoe kalijuma u krvi. Ovo uključuje:

· Diuretike;

· Soli litijuma (antidepresivi);

· Ljekove na bazi kortikosteroida;

· Karbenoksolon (lijek koji jača sluznicu želuca).

Sljedeći ljekovi povećavaju nivo Lanibosa u krvi, što može povećati rizik od toksičnosti:

· Određeni ljekovi koji djeluju na srce: amiodaron, flekainid, prazosin, propafenon, kinidin;

· Kanagliflozin (primjenjuje se za liječenje šećerne bolesti tipa 2);

· Određeni antibiotici: eritromicin, klaritromicin, tetraciklin, gentamicin, trimetoprim;

· Daklatasvir (primjenjuje se u kombinaciji s drugim ljekovima za liječenje hepatitisa C);

· Flibanserin (primjenjuje se za liječenje smanjene seksualne želje kod žena, koje nisu prošle kroz menopauzu);

· Izavukonazol (primjenjuje se za liječenje gljivičnih infekcija);

· Itrakonazol (primjenjuje se za liječenje gljivičnih infekcija);

· Ivakaftor (primjenjuje se za liječenje cistične fibroze);

· Spironolakton (lijek koji povećava količinu mokraće koja se izlučuje);

· Alprazolam (sedativ koji se može primjenjivati za liječenje tjeskobe);

· Indometacin (primjenjuje se za liječenje infekcija);

· Kinin (može se primjenjivati za prevenciju malarije);

· Propantelin (primjenjuje se za prevenciju grčeva mišića);

· Mirabegron (primjenjuje se za liječenje prekomjerno aktivnog mokraćnog mjehura, koji uzrokuje iznenadni poriv za mokrenjem, što rezultira nevoljnim puštanjem mokraće);

· Nefazodon (antidepresiv);

· Atorvastatin (smanjuje holesterol u krvi);

· Ciklosporin (imunosupresiv, koji se često koristi za sprečavanje odbacivanja transplantata);

· Epoprostenol (primjenjuje se za liječenje plućne arterijske hipertenzije);

· Tolvaptan (primjenjuje se za liječenje niskih nivoa natrijuma u krvi);

· Konivaptan (primjenjuje se za liječenje niskih nivoa natrijuma u krvi);

· Karvedilol (primjenjuje se za liječenje blage do teške kongestivne srčane slabosti i visokog krvnog pritiska);

· Ritonavir (primjenjuje se za liječenje HIV infekcije i AIDS-a);

· Taleprevir (primjenjuje se za liječenje hepatitis C infekcije);

· Dronedaron (primjenjuje se za liječenje nepravilnog kucanja srca);

· Ranolazin (primjenjuje se za liječenje bola u grudima);

· Simeprevir (primjenjuje se u kombinaciji s drugim ljekovima za liječenje hepatitisa C);

· Telmisartan (primjenjuje se za liječenje visokog krvnog pritiska);

· Lapatinib (primjenjuje se za liječenje karcinoma dojke);

· Tikagrelor (primjenjuje se za prevenciju srčanog ili moždanog udara);

· Verapamil (primjenjuje se za liječenje visokog krvnog pritiska);

· Felodipin (primjenjuje se za liječenje visokog krvnog pritiska);

· Tiapamil (primjenjuje se za liječenje bola u grudima);

· Vandetanib (primjenjuje se za liječenje određenih karcinoma štitne žlijezde);

· Velpatasvir (primjenjuje se u kombinaciji s drugim ljekovima za liječenje hepatitisa C);

· Inhibitori P-glikoproteina;

· Venetoklaks (primjenjuje se za liječenje pacijenata s hroničnom limfocitnom leukemijom);

· Vemurafenib (primjenjuje se za liječenje odraslih pacijenata s vrstom karcinoma koji se zove melanom);

· Inhibitori protonske pumpe (primjenjuju se za olakšanje simptoma refluksa - vraćanja kisjeline ili gastroezofagealne refluksne bolesti).

Sljedeći ljekovi mogu povećati ili neće imati utjecaj na nivoe Lanibosa u krvi:

· Nifedipin, diltiazem, blokatori receptora angiotenzina i ACE inhibitori (primjenjuju se za liječenje visokog krvnog pritiska i kongestivne srčane slabosti);

· Nesteroidni protivupalni ljekovi i inhibitori enzima ciklooksigenaza-2 (COX-2) (primjenjuje se za liječenje bola i upale).

Ako imate srčanu slabost i uz Lanibos primjenjujete senozide (povećavaju količinu stvorene stolice da bi Vam pražnjenje crijeva bilo olakšano), možete imati umjereno povećan rizik od toksičnosti digoksina.

Sljedeći ljekovi smanjuju nivo Lanibosa u krvi:

· Antacidi (primjenjuju se za liječenje prekomjerne kisjelosti u želucu);

· Neki laksativi koji prave masu stolice (povećavaju količinu stvorene stolice da bi Vam pražnjenje crijeva bilo olakšano);

· Kaolin-pektin (primjenjuju se za liječenje proliva);

· Akarboza (primjenjuje se za liječenje nekih tipova šećerne bolesti);

· Određeni antibiotici: neomicin, penicilamin, rifampicin;

· Neki citostatički lijekovi (primjenjuju se kao hemoterapija za liječenje karcinoma);

· Metoklopramid (lijek koji se primjenjuje za liječenje mučnine i povraćanja);

· Sulfasalazin (lijek za suzbijanje upalnih bolesti crijeva);

· Adrenalin (primjenjuje se za liječenje teških alergijskih reakcija);

· Salbutamol (lijek koji se primjenjuje za liječenje astme);

· Holestiramin (smanjuje holesterol u krvi);

· Fenitoin (primjenjuje se za liječenje epilepsije);

· Kantarion (Hypericum perforatum) (primjenjuje se za liječenje depresije);

· Bupropion (primjenjuje se za liječenje depresije);

· Induktori P-glikoproteina;

· Dopunska enteralna prehrana (prehranjivanje putem cijevi za hranjenje).

Ako Lanibos primjenjujete zajedno sa sljedećim ljekovima, može doći do povećanog rizika od nepravilnog srčanog ritma:

· Intravenski kalcijum;

· Beta-blokatori;

· Simpatomimetici (primjenjuju se za liječenje srčanog udara i niskog krvnog pritiska).

Ako primjenjujete Lanibos i suksametonij (primjenjuje se kao pomoć kod opuštanja mišića i za liječenje kratkotrajne paralize), možete imati povećan rizik od visokih nivoa kalijuma u krvi.

Uzimanje lijeka Lanibos sa hranom ili pićem
Ovaj lijek se može primijeniti na prazan stomak ili uz većinu jela. Međutim, trebali biste izbjegavati primjenu lijeka uz hranu bogatu vlaknima (poznata su i kao “dijetalna vlakna”), jer nivo Lanibosa koji je tijelo apsorbovalo (preuzelo) može biti smanjen.
Plodnost, trudnoća i dojenje
Trudnoća

Vaš ljekar će Vam s oprezom propisati ovaj lijek za vrijeme trudnoće.

Možda će Vam trebati viša doza ovog lijeka ako ste trudni.

Ovaj lijek se može dati majci za liječenje abnormalno velikog broja otkucaja srca i kongestivne srčane slabosti kod nerođenog djeteta.

Neželjena dejstva Lanibosa koja utiču na majku, takođe, mogu uticati na nerođeno dijete.

Dojenje

Ovaj lijek se izlučuje u majčino mlijeko, ali u vrlo malim količinama. Stoga ovaj lijek mogu primjenjivati dojilje.

Plodnost

Nema dostupnih podataka o djelovanju digoksina na plodnost.

Ako ste trudnica ili dojilja, mislite da biste možda mogli biti trudni, ili planirate trudnoću, posavjetujte se s Vašim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka.

Uticaj lijeka Lanibos na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

S obzirom na to da su zabilježeni omaglica i zamućen ili žuti vid, trebali biste biti oprezni prije upravljanja vozilom, rukovanja mašinama ili učestvovanja u opasnim aktivnostima.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lanibos  
Lanibos sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, posavjetujte se s Vašim ljekarom prije nego što počnete primjenjivati ovaj lijek. 

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LANIBOS
Ovaj lijek je dostupan u obliku tableta za oralnu primjenu (primjena kroz usta).

Uvijek primjenjujte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar. Provjerite s Vašim ljekarom ako niste sigurni.

Vaš ljekar će odlučiti koja je doza ovog lijeka odgovarajuća za Vas:

· To zavisi od vrste i ozbiljnosti srčanog problema koji imate;

· Takođe, to zavisi i od Vaše dobi, tjelesne težine i funkcije Vaših bubrega;
· Dok primjenjujete ovaj lijek, Vaš ljekar će redovno provoditi pretrage Vaše krvi, da bi odredio kako Vi odgovarate na liječenje;

· Vaš ljekar će Vam prilagoditi dozu na osnovu rezultata pretraga Vaše krvi i načina na koji odgovarate na liječenje. Zbog toga se morate strogo pridržavati toka liječenja koji je propisao Vaš ljekar;
· Ako ste u posljednje 2 sedmice uzimali drugi srčani glikozid, Vaš ljekar Vam može propisati nižu dozu;

· Ako osjećate da je djelovanje ovog lijeka prejako ili preslabo, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Primjena ovog lijeka

Lanibos se obično primjenjuje u dvije faze:

· Faza 1 – udarna doza

Primjenom udarne doze brzo se postiže odgovarajući nivo Lanibosa u krvi. Vi ćete:

· Primijeniti jednu veliku pojedinačnu dozu lijeka, a potom početi primjenjivati Vašu dozu održavanja,

ili ćete

· Primjenjivati manju dozu lijeka svakog dana tokom jedne sedmice, a potom početi primjenjivati Vašu dozu održavanja.

· Faza 2 – doza održavanja

Nakon udarne doze, Vi ćete svakog dana primjenjivati znatno nižu dozu lijeka, sve dok Vam Vaš ljekar ne kaže da prestanete.

Oralna primjena

Odrasli i djeca starija od 10 godina

· Udarna doza

· Obično iznosi 0,75-1,5 mg (3-6 tableta), primijenjeno u jednoj dozi (pojedinačna doza).
· Kod nekih pacijenata ista doza može biti primijenjena u podijeljenim dozama, s razmacima od po 6 sati između njih.
· Alternativno, doza od 0,25-0,75 mg (1-3 tablete) može se primjenjivati svakog dana tokom jedne sedmice.
· Doza održavanja

· Vaš ljekar će odlučiti o ovoj dozi, u zavisnosti od Vašeg odgovora na lijek.
· Doza održavanja obično iznosi 0,125-0,25 mg (1/2-1 tableta) na dan.
Djeca mlađa od 10 godina

· Udarna doza

· Ova doza se određuje na osnovu tjelesne težine Vašeg djeteta.
· Udarna doza obično iznosi 0,025-0,045 mg po kilogramu tjelesne težine.
· Ovu dozu treba primijeniti u podijeljenim dozama, s razmacima od po 4 do 8 sati između njih.
· Doza održavanja

· Vaš ljekar će odlučiti o dozi održavanja, u zavisnosti od odgovora Vašeg djeteta na Lanibos.
· Doza održavanja obično iznosi 1/5 (jednu petinu) ili 1/4 (jednu četvrtinu) udarne doze na dan.
Starije osobe

Starijim osobama se može dati doza niža od doze uobičajene za odrasle. To je zbog toga što starije osobe mogu imati smanjenu funkciju bubrega. Vaš ljekar će provjeriti nivoe Lanibosa u Vašoj krvi i po potrebi može promijeniti Vašu dozu.
Ako ste uzeli više lijeka Lanibos nego što je trebalo

Ako ste primijenili previše Lanibos tableta ili je Vaše dijete greškom primijenilo lijek, odmah se javite Vašem ljekaru, u bolnicu ili u centar za trovanje, kako bi se procijenili rizici i dobilo više informacija.

Glavni simptomi toksičnosti Lanibosa su poremećaji srčanog ritma i gastrointestinalni simptomi, koji se mogu javiti i prije poremećaja srčanog ritma. Gastrointestinalni simptomi uključuju gubitak apetita, mučninu i povraćanje. Ostali simptomi toksičnosti Lanibosa uključuju omaglicu, umor, opšte loše osjećanje i različite neurološke poremećaje, uključujući i poremećaje vida (više žuto-zelene boje nego obično). Neurološki i vizuelni simptomi mogu potrajati čak i nakon što se riješe drugi znaci toksičnosti. Kod hronične toksičnosti, simptomi koji nisu srčani, kao što su slabost i opšte loše osjećanje, mogu biti glavni simptomi.  

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lanibos
Ne primjenjujte dvostruku dozu da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili primijeniti.
Ako prestanete da uzimate lijek Lanibos
Vaš ljekar će Vam reći koliko dugo trebate primjenjivati Lanibos. Nemojte prijevremeno prekidati liječenje bez savjetovanja s Vašim ljekarom.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu. 

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Odmah se obratite Vašem ljekaru specijalisti ili zatražite hitnu medicinsku pomoć ako Vam se javi bilo šta od sljedećeg:

Vrlo rijetko (može se javiti kod manje od 1 na 10.000 osoba)

· Palpitacije (osjećaj lupanja srca), bol u grudima, nedostatak vazduha ili znojenje. Ovo mogu biti simptomi ozbiljnog srčanog problema uzrokovanog nepravilnim otkucajima srca.

Ostala neželjena dejstva uključuju:

Često (može se javiti kod manje od 1 na 10 osoba):

· Mogu se javiti alergijske reakcije na koži (osip, urtikarija);

· Nepravilno kucanje srca;

· Mučnina, povraćanje, proliv;

· Poremećaji centralnog nervnog sistema, kao što je omaglica;

· Smetnje vida (zamagljen ili žuti vid).

Povremeno (može se javiti kod manje od 1 na 100 osoba):

· Depresija.

Vrlo rijetko (može se javiti kod manje od 1 na 10.000 osoba):

· Smanjenje u krvnim pločicama (simptomi uključuju modrice i krvarenja iz nosa);

· Gubitak apetita (anoreksija);

· Psihoza, ravnodušnost, smetenost;

· Glavobolja;

· Bol u stomaku uzrokovan nedovoljnom snabdjevenošću krvlju ili oštećenjem Vaših crijeva (ishemija ili nekroza);

· Povećanje grudi kid muškaraca (ginekomastija);

· Nedostatak energije (umor), opšte loše osjećanje i slabost.

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:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK LANIBOS 
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

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 Lanibos 
· Aktivna supstanca je: digoksin.
Jedna tableta sadrži 0,25 mg digoksina.
· Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat, talk, kukuruzni skrob, povidon, magnezijum stearat.
Kako izgleda lijek Lanibos i sadržaj pakovanja

Lijek Lanibos tablete su bijele boje, okruglog oblika, ravne površine, s utisnutom podionom crtom s jedne strane.
Tableta se može podijeliti na jednake doze. 

Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj su upakovanja 2 blistera sa po 10 tableta (ukupno 20 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: 
Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina
Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/24/6193 – 3842 od 20.11.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Novembar, 2024. godine
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