UPUTSTVO ZA LIJEK

Laxoprid, 1 mg, film tableta
Laxoprid, 2 mg, film tableta

prukaloprid


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 Laxoprid i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Laxoprid
1. Kako se upotrebljava lijek Laxoprid
1. Moguća neželjena dejstva
1. Kako čuvati lijek Laxoprid
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


1. 	ŠTA JE LIJEK LAXOPRID I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Laxoprid sadrži aktivnu supstancu prukaloprid.

Lijek Laxoprid pripada grupi ljekova koji pojačavaju pokretljivost crijeva (probavni prokinetici). On djeluje na zid mišića crijeva pri čemu pomaže da se ponovo uspostavi normalno funkcionisanje crijeva. Lijek Laxoprid se primjenjuje u liječenju hroničnog otežanog pražnjenja crijeva (konstipacije) kod odraslih kod kojih laksativi ne djeluju dovoljno dobro.

Lijek nije namijenjen za upotrebu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.


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

[bookmark: _Hlk143689875]Lijek Laxoprid ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični na prukaloprid ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6.);
· ukoliko ste na hemodijalizi;
· ukoliko bolujete od perforacije (pucanja) ili opstrukcije (blokada) crijeva ili teške zapaljenske bolesti crijeva, kao što su Kronova bolest, ulcerozni kolitis ili toksični megakolon/megarektum.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Laxoprid.

Budite posebno oprezni prilikom upotrebe lijeka Laxoprid i obratite se Vašem ljekaru:
· ako bolujete od teške bolesti bubrega,
· ako bolujete od teške bolesti jetre,
· ako ste trenutno pod nadzorom ljekara zbog ozbiljnog zdravstvenog stanja, kao što su bolesti pluća ili srca, problem sa nervnim sistemom ili mentalnim zdravljem, rak, infekcija virusom HIV (SIDA) ili hormonski poremećaj.

Ako imate jak proliv, tablete za kontracepciju možda neće ispravno djelovati pa se preporučuje dodatna metoda kontracepcije. Pročitajte Uputstvo za lijek za tablete za kontracepciju koje uzimate.

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

Uzimanje lijeka Laxoprid sa hranom ili pićem
Lijek Laxoprid se može uzimati sa hranom i pićem ili bez njih, u bilo koje doba dana.

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.

Ne preporučuje se upotreba lijeka Laxoprid tokom trudnoće.
· Koristite efikasnu metodu kontracepcije dok uzimate lijek Laxoprid, kako biste spriječili trudnoću. Ako zatrudnite za vrijeme liječenja lijekom Laxoprid, obavijestite svog ljekara.

Tokom dojenja, prukaloprid može preći u majčino mlijeko. Za vrijeme liječenja lijekom Laxoprid, dojenje se ne preporučuje. Razgovarajte o tome sa svojim ljekarom.

Obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete bilo koji lijek.




Uticaj lijeka Laxoprid na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Laxoprid najvjerovatnije neće uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama. Međutim, lijek Laxoprid može ponekad uzrokovati vrtoglavicu i zamor, naročito prvog dana liječenja, i to može uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Laxoprid

Lijek Laxoprid sadrži laktozu
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se svom ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LAXOPRID

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

Uzimajte lijek Laxoprid svaki dan onoliko dugo koliko Vam je to propisao ljekar.

Ljekar će možda htjeti da provjeri Vaše zdravstveno stanje i korist od nastavka liječenja nakon prve 4 nedjelje i u redovnim intervalima nakon toga.

Uobičajena doza lijeka Laxoprid za većinu pacijenata je jedna tableta od 2 mg jednom dnevno.

Ako ste stariji od 65 godina ili imate tešku bolest jetre, početna doza je jedna tableta od 1 mg jednom dnevno koju Vaš ljekar može povećati po potrebi na 2 mg jednom dnevno.

Ako imate tešku bolest bubrega, ljekar Vam može preporučiti i dozu koja je manja od jedne tablete od 1 mg na dan.

Uzimanje doze koja je veća od preporučene neće pojačati djelovanje lijeka.

Lijek Laxoprid je namijenjen samo odraslima. Djeca i adolescenti uzrasta do 18 godina ne smiju koristiti ovaj lijek.

Ako ste uzeli više lijeka Laxoprid nego što je trebalo
Važno je da se pridržavate doze koju Vam je propisao ljekar. Ako ste uzeli više lijeka Laxoprid nego što je trebalo, postoji mogućnost da dobijete proliv, glavobolju i/ili mučninu. U slučaju proliva, obratite pažnju da pijete dovoljno tečnosti.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Laxoprid
Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu tabletu. Jednostavno uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Ako prestanete da uzimate lijek Laxoprid
Ako prestanete da uzimate lijek Laxoprid, mogu Vam se javiti simptomi otežanog pražnjenja crijeva.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Laxoprid može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Neželjena dejstva uglavnom se javljaju na početku liječenja i obično nestaju u roku od nekoliko dana sa nastavkom liječenja.

Sljedeća neželjena dejstva su zabilježena veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): glavobolja, mučnina, proliv i bol u stomaku.

Sljedeća neželjena dejstva su zabilježena često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): smanjen apetit, vrtoglavica, povraćanje, probavne tegobe (dispepsija), gasovi, neuobičajeni probavni zvuci, zamor.

Uočena su i sljedeća povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): nevoljno drhtanje tijela, osjećaj lupanja srca, krvarenje iz debelog crijeva, učestalo mokrenje (polakiurija), povišena tjelesna temperatura (groznica) i malaksalost. U slučaju lupanja srca, molimo obratite se svom ljekaru.

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:
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5.  KAKO ČUVATI LIJEK LAXOPRID

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 posljednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj 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 Laxoprid
· Aktivna supstanca je prukaloprid.

Laxoprid, 1 mg, film tableta
Jedna film tableta sadrži 1 mg prukaloprida (u obliku prukaloprid sukcinata).

Laxoprid, 2 mg, film tableta
Jedna film tableta sadrži 2 mg prukaloprida (u obliku prukaloprid sukcinata).

· Pomoćne supstance su:

Laxoprid, 1 mg, film tableta

Jezgro film tablete:
Laktoza monohidrat
Celuloza, mikrokristalna
Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijum stearat

Film omotač tablete:
Hipromeloza
Titan dioksid (E171)
Laktoza monohidrat
Makrogol 4000
Triacetin

Laxoprid, 2 mg, film tableta

Jezgro film tablete:
Laktoza monohidrat
Celuloza, mikrokristalna
Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijum stearat

Film omotač tablete:
Hipromeloza
Titan dioksid (E171)
Laktoza monohidrat
Makrogol 4000
Triacetin
Gvožđe (III) oksid, crveni (E172)
FD&C Blue #2/Indigo carmine aluminium lake (E132)
Gvožđe (III) oksid, žuti (E172).

Kako izgleda lijek Laxoprid i sadržaj pakovanja

Laxoprid, 1 mg, film tableta
Bijela do gotovo bijela, okrugla, bikonveksna film tableta sa utisnutom oznakom P1 na jednoj strani tablete i bez oznake na drugoj strani.

Laxoprid, 2 mg, film tableta
Ružičasta, okrugla, bikonveksna film tableta sa utisnutom oznakom P2 na jednoj strani tablete i bez oznake na drugoj strani.

Unutrašnje pakovanje lijeka je Alu/Alu blister (OPA/Al/PVC-aluminijumski blister) koji sadrži 14 film tableta.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 14 film tableta (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek.





Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Rhei Life d.o.o. Beograd – Dio Stranog Društva Podgorica,
Vladike Visariona Borilovića 10, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Combino Pharm (Malta) Ltd,
HF60 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000, Malta

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Laxoprid, film tableta, 1mg, blister, 28 (2x14) film tableta: 2030/24/5715 – 6828 od 30.10.2024. godine
Laxoprid, film tableta, 2mg, blister, 28 (2x14) film tableta: 2030/24/5717 – 6829 od 30.10.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Novembar, 2024. godine
[bookmark: _GoBack]
 6 / 6

image1.png




