УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК

ALDIZEM, 90 mg, таблета са продуженим ослобађањем

дилтиазем


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 или 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 ALDIZEM и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек ALDIZEM
1. Како се употребљава лијек ALDIZEM
1. Могућа нежељена дејства
1. Како чувати лијек ALDIZEM
1. Садржај паковања и додатне информације




1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК ALDIZEM И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек ALDIZEM садржи активну супстанцу која се назива дилтиазем. Овај лијек припада групи љекова под називом „блокатори калцијумских канала“. 
Дејство овог лијека огледа се у ширењу крвних судова, што доводи до снижавања повишеног крвног притиска (хипертензија). Такође, олакшава срцу да пумпа крв у све дјелове тијела. На овај начин лијек ALDIZEM помаже у спречавању бола у предјелу груди изазваног ангином пекторис. Лијек ALDIZEM смањује и број откуцаја срца.


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК ALDIZEM

Лијек ALDIZEM не смијете користити ако:
· сте алергични на дилтиазем хидрохлорид или на било који други састојак овог лијека (наведени у дијелу 6). Знаци алергијских реакција укључују: осип, проблеме са гутањем и дисањем, отицање усана, лица, грла или језика;
· имате срчану слабост или проблеме са враћањем крви у плућа. Ако болујете од ових обољења можете осјетити губитак ваздуха и отицање зглобова;
· имате било које друго озбиљно обољење срца. Ово укључује и неправилне откуцаје срца (осим уколико –имате електростимулатор- пејсмејкер); 
· имате врло низак крвни притисак (крвни притисак испод 90);
· имате веома успорен срчани ритам - мање од 50 откуцаја у минути;
· ако већ узимате лијек који садржи ивабрадин за лијечење одређених срчаних болести;
· сте трудни, мислите да сте трудни или планирате да останете у другом стању;
· дојите или планирате да дојите;
· истовремено добијате лијeк дантролен који се користи за лијечење тешких мишићних грчева или тешке грознице;
· већ  узимате лијек који садржи ломитапид који се користи за терапију високог нивоа холестерола (погледати дио испод: ,,Примјена других љекова”).

Немојте узимати овај лијек ако се било шта од горе наведеног односи на Вас. Ако нијесте сигурни, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека ALDIZEM.

Упозорења и мјере опреза:
Провјерите са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања овог лијека ако:
· имате оштећену функцију срца у анамнези, новoнастали кратак дах (отежано дисање), успорен рад срца или низак крвни притисак. С обзиром да су пријављени случајеви оштећења бубрега код пацијената са таквим стањима, можда ће бити потребно да Ваш љекар прати функцију Вашег бубрега.

Будите посебно опрезни са лијеком ALDIZEM ако:
· имате било који проблем са срцем, осим ангине пекторис, или ако се било шта од оног што је описано у претходном дијелу односи на Вас;
· ћете имати операцију;
· сте под ризиком од развоја цријевне опструкције (зачепљења);
· имате промјене расположења укључујући и депресију.

Ваш љекар ће Вас детаљније прегледати, нарочито ако први пут узимате таблете и ако:
· имате преко 65 година;
· имате проблеме са јетром или бубрезима;
· ако имате шећерну болест.

Ваш љекар може направити редовне тестове док узимате овај лијек. То може укључивати преглед срца и тестове крви да би провјерио Вашу јетру и бубреге.

Ако нијесте сигурни да се било шта од горе наведеног односи на Вас, разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека ALDIZEM.

Дјеца и адолесценти
Сигурност и ефикасност примјене дилтиазема код дјеце није установљена.

Примјена других љекова
Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате или сте до недавно узимали неки други лијек, укључујући и љекове које се набављају без љекарског рецепта.

Нарочито, немојте узимати овај лијек и обавијестите Вашег љекара ако примате:
· љекове који садрже ломитапид, а користе се за лијечење високог нивоа холестерола. Дилтиазем може повећати концентрацију ломитапида што може довести повећања вјероватноће и тежине нежељених дејстава повезаних са јетром,
· дантролен (инфузијом) за тешке облике мишићних грчева или тешке грознице („малигна хипертермија“),
· ивабрадин, који се користи за лијечење одређених срчаних болести.

Лијек ALDIZEM може повећати дејство сљедећих љекова:
· љекова за лијечење високог крвног притиска, као што су: доксазосин, тамсулозин, атенолол, пропранолол или ацебутол;
· љекова који се користе за лијечење неравномјерног рада срца, као што је амјодарон и дигоксин;
· љекова који се користе за лијечење ангине пекторис (бол или нелагодност у грудном кошу), као што је глицерил тринитрат или изосорбид тринитрат;
· љекова који се користе за терапију високог нивоa холестерола у крви, као што су: симвастатин, флувастатин или правастатин;
· циклоспорина, који се користи да спријечи одбацивање органа након трансплатације;
· карбамазепина, који се користи код епилепсије;
· теофилина, који се користи код проблема са дисањем;
· литијума, који се употребљава за неке облике психичких поремећаја;
· љекова који се користе као седативи или против несанице, као што су  бензодиазепини (мидазолам, триазолам);
· кортикостероида (метилпреднизолон).

Сљедећи љекови могу учинити да лијек ALDIZEM дјелује слабије:
· рифампицин, који се користи за лијечење туберкулозе.
Сљедећи љекови могу повећати дејство лијека ALDIZEM:
· љекови против чира желуца, као што су: циметидин и ранитидин. 

Узимање лијека ALDIZEM са храном или пићем
Немојте узимати лијек ALDIZEM са соком од грејпфрута и алкохолним пићима.

Плодност, трудноћа и дојење
Прије него што почнете да узимате неки лијек, посаjветујте се са својим љекаром или фармацеутом.

Овај лијек може нашкодити Вашем дјетету зато се не смије примјењивати током трудноће.
Не смијете дојити ако узимате лијек ALDIZEM, зато што мале количине лијека могу доспјети у мајчино млијеко. Ако дојите или планирате да дојите, разговарајте са Вашим љекаром.



Утицај лијека ALDIZEM на способност управљања возилима и руковање машинама
Лијек ALDIZEM не утиче на способност управљања возилима и машинама. Ипак, ако за вријеме узимања лијека осјетите вртоглавицу и слабост, немојте управљати моторним возилима и руковати машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека ALDIZEM
ALDIZEM таблете садрже лактозу монохидрат. 
Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, прије него почнете узимати овај лијек, посаветујте се са својим љекаром.
ALDIZEM таблете садрже хидрогенизовано рицинусово уље, које може изазвати стомачне проблеме и дијареју.


        3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК ALDIZEM

Увијек узимајте овај лијек  тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Индивидуална доза зависи од Вашег стања и од тога узимате ли неке друге љекове.
-Бол у грудном кошу узрокован ангином, неправилан ритам срца-просјечан распон доза лијека ALDIZEM je од 180-360 mg/дан, подијељено у 2-3 дозе.
-Повишени крвни притисак (хипертензија) - уобичајни распон доза лијека ALDIZEM је 240-360 mg/дан, подијељено у 2-3 дозе.

Уобичајна дневна доза за одрасле је једна таблета два пута дневно, са могућношћу повећања дозе до 2 пута по 2 таблете од 90 mg дневно.

Максимална дневна доза износи 360 mg. Таблете је потребно прогутати цијеле, не смију се ломити нити жвакати.
Подиона црта није намијењена за дијељење таблете.

Пaцијенти старији преко 65 година или пацијенти са обољењем јетре или бубрега:
Ако сте старији од 65 година или имате оштећену функцију јетре, Ваш љекар Вам може прописати ниже дозе.

Дјеца:
Лијек ALDIZEM се не смије давати дјеци.

Ако сте узели више лијека ALDIZEM него што је требало 
Уколико сте узели већу дозу лијека него што би требало, одмах разговарајте са Вашим љекаром или пођите до најближе здравствене установе. 

Понесите са собом кутију лијека. То је потребно како би љекар знао који сте лијек узели.

Moгу се јавити сљедећа нежељена дејства: осећај вртоглавице или слабости, замућен вид, бол у грудима, кратки дах, несвјестица, необично брзи или успорени откуцаји срца, нејасан говор, конфузија, смањења функција бубрега, кома и изненадна смрт. 
Вишак течности се може акумулирати у вашим плућима (плућни едем) изазивајући кратак дах који се може развити до 24-48 сати након узимања.

У случају предозирања љекар ће Вам испрати желудац и примијенити активни угаљ, као и специфично лијечење.

Ако сте заборавили да узмете лијек ALDIZEM
Ако прескочите дозу, узмите је чим се сјетите. Ако је близу вријеме сљедеће дозе, прескочите заборављену дозу.
Никада не узимајте дуплу дозу лијека да надомјестите прескочену дозу!

Ако престанете да узимате лијек ALDIZEM
Наставите са узимањем ALDIZEM таблета све док Вам љекар не каже да престанете. Не прекидајте узимање лијека само зато што се боље осјећате. У случају прекида терапије може доћи до погоршања симптома болести.

У случају било каквих питања у вези са примјеном овог лијека, обратите се љекару или фармацеуту.


4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

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

Одмах престаните са узимањем лијека и посјетите љекара или идите право у болницу ако:
· имате алергијску реакцију. Знаци алергијских реакција укључују: осип, проблеме са гутањем и дисањем, отицање усана, лица, грла или језика;
· Вам се стварају пликови и/или Вам се перута кожа око усана, очију, уста, носа и гениталија, имате симптоме грипа и грозницу, прехладу и осјећате се лоше. То могу бити симптоми тешких кожних реакција попут Stеvens-Johnson-овог синдрома или токсичне епидермалне некролизе;
· имате осип по кожи или кожне повреде са розе/црвеним прстеном и блиједим центром који може бити праћен сврабом или испуњен течношћу. Осип се може појавити посебно на длановима или доњим дјеловима стопала. Ово могу бити знаци озбиљне алергије на љекове назване „мултиформни еритем“.

Одмах реците Вашем љекару ако примијетите било које од сљедећих нежељених дејстава - можда ће Вам затребати хитна медицинска помоћ:
· кожни осип проузрокован суженим или блокираним крвним судовима (под називом „васкулитис“);
· успорен или неправилан рад срца;
· врло брзе, неправилане или снажне откуцаје срца односно осјећај лупања срца (палпитације);
· осјећај недостатка ваздуха, осјећај умора удружен са отицањем зглобова и ногу. Ово може бити знак срчане слабости;
· невољне покрете језика, грчеве мишића лица, колутање очима и дрхтање;
· високу температуру, осјећај умора, губитак апетита, бол у стомаку, осјећај слабости. Ово могу бити знаци запаљења јетре (тзв. хепатитис);
· повећано мокрење, прекомјерна жеђ и сувоћа уста или коже. Ово могу бити знаци високих вриједности шећера у крви (хипергликемија).

Остала могућа нежељена дејстава забиљежена током примјене овог лијека су:

Врло често (могу се јавити код више од 1 на 10 пацијената):
· отицање доњег дијела ногу и руку;

Врло често (могу се јавити код више од 1 на 10 пацијената):
· главобоља;
· вртоглавица;
· црвенило уз осјећај топлоте;
· лоше варење, бол у стомаку, затвор, мучнина;
· опште лоше стање.

Мање често (могу се јавити код мање од 1 на 100 пацијената):
· нервоза;
· проблеми са спавањем;
· осјећај вртоглавице, ошамућености или несвјестица приликом наглог устајања или сједења (због ниског притиска).

Ријетко (могу се јавити код мање од 1 на 1000 пацијената):
· сува уста;
· груменасти осип праћен сврабом (тзв. ,,уртикарија“ или ,,копривњача“).

Непознато( учесталост се не може процијенити на основу доступних података):
· лако стварање модрица (као резултат ниских вриједности тромбоцита у крви);
· промјене расположења (укључујући депресију);
· отечене/увећане десни;
· повећана преосјетљивост на сунце;
· повећање груди код мушкараца;
· стање у којем одбрамбени систем организма напада здраво ткиво изазивајући симптоме као што су отечени зглобови, умор и осип (који се назива ,,синдром сличан лупусу”) (учесталост није позната);
· осип који се може појавити на кожи или ране у устима (лијеком изазвана лихеноидна ерупција).

Анализе крви
Лијек ALDIZEM може промијенити ниво ензима јетре који се одређују анализом крви. То може значити да Вам јетра не функционише добро.

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 нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 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: ]


5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК ALDIZEM

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек  се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на последњи дан наведеног мјесеца.

Лијек не захтијева посебне услове чувања.

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 ALDIZEM
· Активна супстанца је дилтиазем хидрохлорид. Једна таблета са продуженим ослобађањем садржи 90 mg дилтиазем хидрохлорида.
· Помоћне супстанце су: магнезијум стеарат, лактоза монохидрат, хидрогенизовано рицинусово уље, макрогол 6000.

Како изгледа лијек ALDIZEM и садржај паковања
Бијела, округла, биконвексна таблета са подионом цртом са једне стране. Подиона црта није намијењена за дијељење таблете.
Унутрашње паковање лијека је Al/PVC блистер који садржи 10 таблета са продуженим ослобађањем.
Спољашње паковање лијека је сложива картонска кутија која садржи 3 блистера (укупно 30 таблета са продуженим ослобађањем) и Упутство за лијек.
[bookmark: _GoBack]
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
2030/25/459 – 160 од 30.01.2025. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено
Јануар, 2025. године
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