



UPUTSTVO ZA LIJEK


Trecar, 2,5 mg, oralna disperzibilna tableta
Trecar, 5 mg, oralna disperzibilna tableta
zolmitriptan


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 Trecar i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Trecar 
3. Kako se upotrebljava lijek Trecar 
4. Moguća neželjena dejstva 
5. Kako čuvati lijek Trecar 
6. Sadržaj pakovanja i ostale informacije

1. ŠTA JE LIJEK TRECAR I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Trecar sadrži zolmitriptan. On spada u grupu ljekova pod nazivom triptani. 

Lijek Trecar se koristi za liječenje migrenozne glavobolje kod odraslih osoba, uzrasta od 18 godina i starijih. 
· Simptomi migrene mogu biti uzrokovani širenjem krvnih sudova u glavi. Smatra se da lijek Trecar sprečava ovo širenje. Na taj način otklanja glavobolju i druge simptome migrenoznog napada, kao što su mučnina ili povraćanje i osjetljivost na svjetlost i zvuk. 
· Lijek Trecar je efikasan samo ako je migrenozni napad već počeo. Lijek Trecar nije namijenjen za prevenciju (sprečavanje pojave) migrenoznog napada.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TRECAR
Lijek Trecar ne smijete koristiti: 
· ako ste alergični na zolmitriptan ili na druge sastojke ovog lijeka navedenih u dijelu 6,
· ukoliko imate visok krvni pritisak ili visok krvni pritisak koji nije kontrolisan
· ukoliko imate ili ste ranije imali tegobe vezano za ishemijsku bolest srca (uključujući srčani udar ili anginu pektoris (bol u grudima izazvan vježbanjem ili fizičkim naporom)) 
· ukoliko imate spazam koronarnih arterija ili Prinzmetalovu anginu (bol u grudima koji se javlja u stanju mirovanja) ili imate simptome vezane za poremećaj rada srca, kao što su kratak dah ili pritisak u grudima. 
· ukoliko ste imali šlog ili simptome slične šlogu koji su trajali kratko (tzv. tranzitorni ishemijski napadi ili TIA)
· ukoliko istovremeno uzimate druge ljekove za liječenje migrene (npr. ergotamin ili ljekove iz ergot grupe kao što su dihidroergotamin i metisergid) ili druge ljiekove za liječenje migrene iz grupe triptana. Vidjeti i dio „Drugi ljekovi i Trecar“.

Ako nijeste sigurni da li se nešto  od gorenavedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. 

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru prije primjene lijeka Trecar 
· ukoliko kod vas postoji povećan rizik od razvoja ishemijske bolesti srca (loša prokrvljenost srčanog mišića). Rizik da obolite je veći ukoliko ste pušač, imate visok krvni pritisak, visoke vrijednosti holesterola u krvi, imate šećernu bolest (dijabetes melitus) ili ukoliko neki član vaše porodice ima ishemijsku bolest srca, 
· ako vam je rečeno da imate Wolff-Parkinson-White sindrom (određeni tip poremećaja srčanog ritma), 
· ako ste ranije imali probleme sa jetrom, 
· ako imate glavobolju koja se razlikuje od Vaše uobičajene migrenozne glavobolje 
· ako uzimate druge ljekove za liječenje depresije (vidjeti u nastavku „Drugi ljekovi i Trecar“). 

Ukoliko treba da idete na liječenje u bolnicu, recite medicinskom osoblju da uzimate lijek Trecar. 

Lijek Trecar se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina i kod pacijenata starijih od 65 godina. 

Kao i kod primjene drugih ljekova za liječenje migrene, prekomJerna upotreba lijeka Trecar može dovesti do svakodnevnih glavobolja ili može doći do pogoršanja migrenozne glavobolje. Ukoliko mislite da se ovo odnosi na Vas, obratite se za savjet svom ljekaru. Možda ćete morati da prekinete uzimanje lijeka Trecar, dok ne otklonite ove probleme. 
Bilo je rijetkih izvještaja o anafilaksi/anafilaktoidnim reakcijama kod pacijenata koji su primali zolmitriptan.

Drugi ljekovi i Trecar
Obavjestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. Ovo uključuje i biljne ljekove i ljekove koji se mogu uzimati bez ljekarskog recepta.

Lijek Trecar može uticati na dejstvo nekih ljekova kao što i drugi ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka.

Posebno obavjestite svog ljekara ukoliko uzimate jedan od slJedećih ljekova ili više njih: 

Ljekovi za liječenje migrene 
· ukoliko uzimate druge triptane (kao što je sumatriptan ili naratriptan), sačekajte da prođe 24 sata prije nego što uzmete lijek Trecar
· poslije uzimanja lijeka Trecar sačekajte da prođe 24 sata prije nego što uzmete druge triptane 
· ukoliko uzimate ljekove koji sadrže ergotamin ili ljekove iz ergot-grupe (npr. dihidroergotamin ili metisergid) sačekajte da prođe 24 sata prije nego što uzmete lijek Trecar
· nakon primjene lijeka Trecar sačekajte da prođe 6 sati prije nego što uzmete ljekove koji sadrže ergotamin ili ljekove iz ergot-grupe.

Ljekovi za liječenje depresije
· tzv, inhibitore enzima mono-amino oksidaze (MAO inhibitori, kao što je moklobemid)
· tzv. selektivne inhibitore preuzimanja serotonina (SSRI), kao što su: fluoksetin, paroksetin, fluvoksamin ili sertralin
· tzv. selektivne inhibitore preuzimanja serotonina i noradrenalina (SNRI), kao što su: venlafaksin, duloksetin.
Serotoninski sindrom je rijetko, po život opasno stanje koje je prijavljeno kod nekih pacijenata koji su uzimali zolmitriptan u kombinaciji sa takozvanim serotoninergičkim lijekovima (npr. određenim ljekovima za liječenje depresije). Znakovi serotoninskog sindroma mogu biti na primjer uznemirenost, nemir, groznica, pretjerano znojenje, tremor, nekoordinisano kretanje udova ili očiju, nekontrolisano trzanje mišića, trzanje i ukočenost mišića. Vaš lijekar Vas može savjetovati o tome.

Drugi ljekovi
· cimetidin (lijek za liječenje poremećaja varenja i čira na želucu)
· antibiotike iz grupe hinolona (npr. ciprofloksacin). 

Nemojte uzimati biljne ljekove koji sadrže kantarion istovremeno sa ovim lijekom. Ukoliko već uzimate ljekove koji sadrže kantarion, prekinite sa upotrebom i recite to svom ljekaru prilikom sljedeće posjete. 
Primjena lijeka Trecar sa hranom, pićima i alkoholom
Lijek Trecar možete uzeti sa hranom ili bez nje. To neće uticati na efikasnost lijeka Trecar. 


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.

Nije poznato da li uzimanje lijeka Trecar tokom trudnoće ili dojenja može imati štetan uticaj. 
Ako ste trudni ili dojite ili ako sumnjate da ste trudni ili planirate trudnoću, prije uzimanja ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 
Upravljanje vozilima i rukovanje mašinama
· U toku migrenoznog napada Vaše reakcije mogu biti sporije nego obično. Imajte to u vidu ako vozite auto ili rukujete mašinama. 
· Malo je vjerovatno da lijek Trecar može da poremeti sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama. S obzirom da Vas uzimanje lijeka može učiniti pospanim, ipak bi trebalo da sačekate i vidite kako ćete reagovati na uzimanje lijeka Trecar prije nego što budete htjeli da obavljate ove aktivnosti.

Lijek Trecar sadrži natrijum 
Lijek Trecar sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. suštinski je bez natrijuma.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TRECAR		
Lijek Trecar uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Lijek Trecar možete uzeti čim počne migrenozni napad. Efikasan je i kada se uzme za vrijeme napada. 

Uobičajena doza je 1 oralna disperzibilna tableta  od 2,5 mg. Ukoliko ne dođe do poboljšanja u toku 2 sata poslije prve doze ili se glavobolja ponovo javi unutar 24 sata poslije prve doze, možete uzeti drugu dozu.

Ukoliko doza od 2,5 mg ne suzbije bol na zadovoljavajući način, kod narednih napada ljekar može razmotriti primjenu doze od 5 mg. 

Nikada ne uzimajte više tableta od onog što Vam je preporučeno. Maksimalna doza zolmitriptana je 10 mg dnevno. U toku jednog dana ne smijete uzeti više od 2 tablete lijeka.
Ukoliko ne dođe do poboljšanja, obratite se Vašem ljekaru. Vaš ljekar može da koriguje dozu lijeka ili promjeni terapiju.

Način primjene
Tabletu stavite na jezik. Ona će se tu rastvoriti i progutaćete je sa pljuvačkom. Za gutanje tablete nije potrebno piti vodu.

Ako ste uzeli više lijeka Trecar nego što je trebalo 
Ukoliko ste uzeli više tableta lijeka Trecar od onoga što Vam je propisano odmah se obratite svom ljekaru ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi. Ponesite kutiju lijeka sa sobom. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Trecar
Ne uzimajte duplu dozu kako bi nadoknadili dozu koju ste zaboravili. 
Ukoliko imate neka pitanja koja se odnose na upotrebu lijeka Trecar obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Ovaj lijek, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Neki od niže navedenih simptoma mogu se javiti i od same migrene. 

Ukoliko se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava, prestanite da uzimate lijek i odmah se obratite svom ljekaru: 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· alergije/reakcije preosjetljivosti, uključujući osip po koži praćen stvaranjem plikova (koprivnjača), otok lica, usana, usta, jezika i ždrijela; tegobe pri gutanju ili tegobe pri disanju.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· angina pektoris (bol u grudima, često od fizičkog napora), srčani udar ili spazmatična suženja (spazam) koronarnih arterija. U tom slučaju ćete možda imati bol u grudima ili kratak dah. 
· spazmatična suženja (spazam) krvnih sudova crijeva, što može da dovede do oštećenja crijeva. U tom slučaju ćete možda imati bol u trbuhu ili krvavi proliv. 
· krvarenje u mozgu (moždana hemoragija) ili moždani udar.

Druga moguća neželjena dejstva: 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
Ova neželjena dejstva su uglavnom blaga i prolaze u kratkom vremenskom periodu. 
· poremećaj senzacija kao što je osjećaj mravinjanja u prstima ruku i nogu ili preosjetljivost kože na dodir
· pospanost, vrtoglavica ili osećaj vrućine
· glavobolja
· nepravilni rad srca
· mučnina, povraćanje
· bol u trbuhu
· suvoća usta
· slabost ili bol u mišićima
· slabost 
· osjećaj težine, stezanje, bol ili pritisak u ždrijelu, vratu, rukama i nogama ili grudima. 
· teškoće pri gutanju.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· veoma ubrzani rad srca
· blago povišeni krvni pritisak
· povećana količina izlučene mokraće (urina) ili učestalo mokrenje. 

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 TRECAR
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.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Trecar
Trecar, 2,5mg, oralna disperzibilna tableta
Aktivna supstanca je zolmitriptan.
Jedna oralna disperzibilna tableta sadrži 2,5 mg zolmitriptana.

Pomoćne supstance su:
•	Manitol;
•	Manitol, granulirani; 
•	Celuloza, mikrokristalna; 
•	Celuloza, mikrokristalna (niske vlažnosti); 
•	Maltodekstrin;
•	Krospovidon; 
•	Natrijum hidrogenkarbonat; 
•	Limunska kiselina, bezvodna;
•	Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni;
•	Saharin natrijum; 
•	Aroma mentola PHS-132975; 
•	Magnezijum stearat.


Trecar, 5mg, oralna disperzibilna tableta
Aktivna supstanca je zolmitriptan.
Jedna oralna disperzibilna tableta sadrži 5 mg zolmitriptana.

Pomoćne supstance su:
•	Manitol;
•	Manitol, granulirani; 
•	Celuloza, mikrokristalna; 
•	Celuloza, mikrokristalna (niske vlažnosti); 
•	Maltodekstrin;
•	Krospovidon; 
•	Natrijum hidrogenkarbonat; 
•	Limunska kiselina, bezvodna;
•	Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni;
•	Saharin natrijum; 
•	Aroma mentola PHS-132975; 
•	Magnezijum stearat.

Kako izgleda lijek Trecar i sadržaj pakovanja
Trecar, 2,5mg, oralna disperzibilna tableta
Okrugle, ravne, bijele tablete, sa kosim ivicama, dijametra oko 8 mm.
Blister OPA/Al/PVC/Al. Kutija sadrži jedan blister sa 3 tablete.
Trecar, 5mg, oralna disperzibilna tableta
Okrugle, ravne, bele tablete, sa kosim ivicama, dijametra oko 10 mm.
Blister OPA/Al/PVC/Al. Kutija sadrži jedan blister sa 3 tablete ili dva blistera sa po 3 tablete.
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Režim izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.  

Broj  i datum dozvole:

Trecar, oralna disperzibilna tableta, 2,5 mg, blister, 3 (1x3) tablete: 2030/24/1892 – 1640 od 17.04.2024. godine
Trecar, oralna disperzibilna tableta, 5 mg, blister, 3 (1x3) tablete: 2030/24/1893 – 1641 od 17.04.2024. godine
Trecar, oralna disperzibilna tableta, 5 mg, blister, 6 (2x3) tablete: 2030/24/1895 – 1642 od 17.04.2024. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
April, 2024. godine
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