



УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК


VERAPAMIL ALKALOID 80 mg обложенa таблетa
верапамил


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







1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК VERAPAMIL ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек VERAPAMIL ALKALOID садржи верапамил хидрохлорид као активну супстанцу. Овај лијек припада групи љекова познатих као „блокатори калцијумових канала“. Верапамил мијења количину калцијума која улази у ћелије мишића срца и крвних судова. Ово мијења снагу и брзину којом срце ради. Ово, такође доводи до релаксације крвних судова, што омогућава срцу да лакше пумпа крв. На овај начин лијек омогућава да више кисеоника стиже до срчаног мишића и утиче на снижење крвног притиска. 

Лијек VERAPAMIL ALKALOID се користи за:
- лијечење високог крвног притиска (хипертензија), 
- лијечење неправилног срчаног ритма,  
- спречавање и лијечење напада ангине (бол у грудима). 


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК VERAPAMIL ALKALOID

Лијек VERAPAMIL ALKALOID не смијете користити:

· ако сте преосјетљиви (алергични) на верапамил или на било коју другу компоненту лијека (погледати дио 6);
· ако имате веома низак крвни притисак који је резултат озбиљних срчаних проблема (као током шока); 
· ако имате срчану слабост или срчани блок другог или трећег степена (поремећен нервни сигнал у срцу – што доводи до веома спорог срчаног ритма) или у случају електричне абнормалности срца (атријална фибрилација/флатер) што изазива периоде врло брзог срчаног ритма (Wolff-Parkinson-White синдром или Lown-Ganong-Levine синдром);
· ако имате проблема са срчаним залисцима или ,,синдром болесног синуса срца” (неправилан рад срца) и немате пејсмејкер;
· ако сте већ на терапији бета-блокаторима у облику инјекција;
· ако сте трудни или планирате да останете трудни;
· ако већ узимате лијек који садржи ивабрадин за лијечење одређених болести срца.

Упозорења и мјере опреза:
 
Кажите свом љекару или фармацеуту ако: 
· имате срчану слабост, атриовентрикуларни блок првог степена или неравномјерни срчани ритам; 
· ако сте недавно имали срчани удар; 
· имате веома низак крвни притисак;
· имате обољење бубрега или јетре;
· имате било какво неуромускуларно обољење нпр. миастенију гравис, Lambert-Eaton-ов синдром или прогресивну Duchenne мишићну дистрофију.

Примјена других љекова

Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате, недавно сте узели или бисте могли узети било које друге љекове, укључујући и оне што се издају без рецепта, биљне љекове или неке од наведених:

· бета блокаторе, за смањење високог крвног притиска или лијечење срчаних проблема (нпр. метопролол, пропранолол);
· алфа блокаторе, за смањење високог крвног притиска, лијечење срчаних обољења или за терапију простате (нпр. празосин и теразосин);
· љекове за смањење вриједности холестерола, познати као „статини“ (нпр. симвастатин, ловастатин, аторовастатин);
· било који други лијек за лијечење високог крвног притиска или неправилног срчаног рада (аритмија), као што су флекаинид, хинидин, дигоксин, дигитоксин и дизопирамид;
· љекове који се користе за лијечење депресије (укључујући кантарион), анксиозности или психозе (нпр. имипрамин, буспирон и литијум);
· глибурид, који се користи за терапију шећерне болести;
· аспирин, нестероидни антиинфламаторни лијек против болова (НСАИЛ) који се користи за ублажавање болова и смањење повишене температуре;  
· мидазолам, који се користи као седатив или анестетик;
· љекове за сузбијање имуног одговора, као што су циклоспорин, сиролимус, еверолимус и такролимус. Ови љекови се користе за превенцију одбацивања трансплантираног органа;
· теофилин, који се користи за терапију астме;
· доксорубицин, који се користи за терапију карцинома;
· циметидин, који се користи за терапију горушице или чира;
· љекове за терапију епилепсије (конвулзија), нпр. фенобарбитал, карбамазепин, фенитоин;
· рифампицин, који се користи за лијечење туберкулозе и других типова инфекције; 
· ритонавир, који се користи за лијечење ХИВ инфекције;
· љекове за терапију инфекција, нпр. еритромицин, кларитромицин, телитромицин;
· љекове за терапију гихта, нпр. колхицин, сулфинпиразон;
· алмотриптан, који се користи за терапију мигрене;
· дабигатран (лијек за спречавање згрушавања крви);
· ивабрадин, који се користи за лијечење срчаних обољења;
·  љекове познате као „ директни орални антикоагуланси” као што су дабигатран, апиксабан, ривароксабан и едоксабан;
· метформин. Верапамил може смањити ефекат метформина на смањење шећера (глукозе) у крви.

Посавјетујте се са љекаром прије него узмете било који лијек. Обавијестите свог хирурга или стоматолога да узимате лијек VERAPAMIL ALKALOID ако је планирана операција, јер то може утицати на дејство анестетика који се користи. 

Узимање лијека VERAPAMIL ALKALOID са храном или пићем

Немојте узимати лијек VERAPAMIL ALKALOID са соком од грејпфрута, будући да може измијенити ресорпцију лијека. Воћни сокови као што су сок од поморанџе, јабуке или сок од парадајза не утичу на ефекат верапамила. 

Немојте пити алкохолна пића док узимате овај лијек. Лијек VERAPAMIL ALKALOID може повећати количину алкохола у тијелу и вријеме које је потребно да се алкохол елиминише из организма. Избјегавајте да пијете веће количине алкохола док узимате лијек VERAPAMIL ALKALOID.   

Плодност, трудноћа и дојење

Поразговарајте са својим љекаром ако сте трудни, планирате трудноћу или дојите.

Утицај лијека VERAPAMIL ALKALOID на способност управљања возилима и руковање машинама 

Немојте возити или руковати машинама ако лијек VERAPAMIL ALKALOID утиче на вашу психофизичку способност при обављању ових радњи.

Лијек VERAPAMIL ALKALOID може утицати на неке људе тако да осјећају вртоглавицу и умор.

Важне информације о неким састојцима лијека VERAPAMIL ALKALOID  

Лијек VERAPAMIL ALKALOID садржи лактозу монохидрат и сахарозу.
Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећара, прије него што почнете да узимате овај лијек посавјетујте се са својим љекаром. 
Овај лијек садржи мање од 1 mmol (23 mg) натријума по дози тј. занемариве количине натријума.

3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК VERAPAMIL ALKALOID

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

Прогутајте таблету са чашом воде за вријеме или убрзо након јела. Немојте узимати овај лијек са соком од грејпфрута. Немојте жвакати нити ломити таблете.

Доза лијека VERAPAMIL ALKALOID зависи од стања које се лијечи. Уобичајене дозе су:

Одрасли:

Хипертензија (висок крвни притисак):
Уобичајена доза је 40 mg до 120 mg лијека VERAPAMIL ALKALOID 3-4 пута дневно. Максимална дневна доза је 480 mg, која се узима у подијељеним дозама, по упутству љекара. 

Ангина (бол у грудима):
Уобичајена доза је 80-120 mg лијека VERAPAMIL ALKALOID 3-4 пута дневно. 

Поремећај срчаног ритма (неправилни откуцаји срца или неправилан ритам):
Уобичајена доза је 40 mg до 120 mg лијека VERAPAMIL ALKALOID 3-4 пута дневно, у зависности од тежине болести.
 
Ако сте узели више лијека VERAPAMIL ALKALOID него што је требало  

Ако сте узели више лијека VERAPAMIL ALKALOID него што је требало, одмах потражите медицинску помоћ и са собом понесите таблете VERAPAMIL ALKALOID.

Ако сте заборавили да узмете лијек VERAPAMIL ALKALOID

Ако сте заборавили да узмете дозу лијека, узмите је чим се сјетите, осим ако је ускоро вријеме за сљедећу дозу. У том случају немојте узети пропуштену дозу, него само узмите сљедећу дозу на вријеме.
Никада не узимајте дуплу дозу (двије дозе истовремено) како бисте надокнадили пропуштену дозу.

Ако престанете да узимате лијек VERAPAMIL ALKALOID

Уколико престанете да узимате лијек VERAPAMIL ALKALOID, Ваше стање се може погоршати. Немојте прекидати терапију лијеком VERAPAMIL ALKALOID без претходне консултације са Вашим љекаром. Веома је важно да наставите да узимате лијек све док Вам љекар не каже да престанете. Немојте престати само зато што се осјећате боље. 

Уколико имате додатних питања која се односе на овај лијек, обратите се Вашем љекару или фармацеуту. 
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4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
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Као и сви љекови и лијек VERAPAMIL ALKALOID може изазвати нежељена дејства, иако се она  не морају јавити  код свакога. 

ОДМАХ се јавите Вашем љекару у случају појаве сљедећих нежељених дејстава: 
• жута пребојеност коже или очију, грозница, осјетљивост у предјелу трбуха. То су могући знаци да Ваша јетра не функционише добро;
• палпитације, болови у грудима који се јављају по први пут или постају све учесталији, отечени глежњеви, вреле и болне шаке или стопала;
• неочекивано звиждање у грудима, тешкоће при дисању, отицање усана или језика или тежак облик осипа по кожи. То могу да буду симптоми алергијске реакције.

Посавјетујте се са Вашим љекаром при сљедећем доласку ако примијетите неко од сљедећих нежељених дејстава:

Честa (јављају се код мање од 1 у 10 пацијената)
· вртоглавица;
· главобоља;
· успорени рад срца;
· налети црвенила;
· низак крвни притисак;
· затвор;
· мучнина;
· отицање стопала и зглобова.

Повременa (јављају се код мање од 1 у 100 пацијената)
· неправилни или убрзан рад срца;
· бол у стомаку;
· умор.

Ријеткa (јављају се код мање од 1 у 1000 пацијената)
· осјећај боцкања или пецкања на кожи;
· тремор (невољно дрхтање);
· поспаност;
· зујање у ушима (тинитус);
· повраћање;
· појачано знојење.

Остала нежељена дејства (непозната учесталост) која могу да изазову VERAPAMIL ALKALOID таблете су: 
· алергијске реакције; 
· повишен ниво калијума у крви;
· поремећај кретања;
· парализа;
· епилептични напади;
· нервоза; 
· вертиго; 
· застој рада срца;
· срчана слабост; 
· неправилни рад срца;
· црвенило лица или врата; 
· осјећај жарења, црвенило и отицање шака, стопала или других екстремитета; 
·  отежано дисање;
· нелагодност у стомаку;
· отечене десни које почињу да се шире на зубе; 
· опструкције цријева; 
· оток у устима, усана и језика или озбиљни кожни осип;
· осип коже; 
· губитак косе (алопеција);
·  свраб;
· мишићна слабост и болови у мишићима и зглобовима;
· проблеми са бубрезима;
· импотенција;
-  увећање дојки или отицање; 
· повишене вриједности ензима јетре; 
· повишене вриједности пролактина (женски хормон) у крви који изазива производњу млијека у дојкама. 

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, 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:
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5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК VERAPAMIL ALKALOID

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе назначеног 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 VERAPAMIL ALKALOID

· Активна супстанца је верапамил.
Једна обложена таблета садржи 80 mg верапамил хидрохлорида.

-   Помоћне супстанце су: лактоза монохидрат; целулоза, микрокристална; скроб, кукурузни; силицујум  диоксид, колоидни, безводни; натријум скроб гликолат (тип А); талк; магнезијум стеарат; хидрокси пропилцелулоза; 
Омотач: сахароза; титанијум диоксид; повидон; макрогол 6000, акација, суви спреј; талк; боја Quinoline Yellow Lake Е 104, Оpaglos White 6000 (етанол, шелак, бијели пчелињи восак, карнауба восак).

Како изгледа лијек VERAPAMIL ALKALOID и садржај паковања

VERAPAMIL ALKALOID су жуте, сјајне, биконвексне обложене таблете.
Обложене таблете се пакују у перфориране блистере (Al/PVC - Алуминијумска фолија садржи текст, док PVC фолија не садржи текст), и сваки блистер садржи 15 таблета. 
Картонска кутија садржи 2 блистера и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач

Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д. о. о. Подгорица 
Ул. Светлане Кане Радевић бр. 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

2030/25/1028 – 4069 од 24.02.2025. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Фебруар, 2025. године
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