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UPUTSTVO ZA LIJEK

Rheumin, 275 mg, film tableta

naproksen


	Lijek Rheumin je nesteroidni antiinflamatorni lijek (NSAIL) koji može dovesti do smrti fetusa ukoliko se uzima od početka 6. mjeseca trudnoće (24. nedjelje amenoreje), ČAK I NAKON JEDNOKRATNE PRIMJENE.
Nemojte  koristiti lijek Rheumin ako ste trudni 6 mjeseci ili više (24 nedjelja amenoreje ili više).
U slučaju planirane trudnoće ili tokom prvih 6 mjeseci (prije 24. nedjelje amenoreje), lijek Rheumin ne treba uzimati, osim u slučaju ako Vaš ljekar ne odredi da je primjena lijeka Rheumin apsolutno neophodna.




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

1. ŠTA JE LIJEK RHEUMIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Rheumin sadrži nesteroidni antiinflamatorni lijek naproksen. Koristi se kod odraslih i adolescenata starijih od 15 godina:
- kao dugotrajna terapija:
· određenih hroničnih zapaljenskih reumatskih bolesti,
· određenih teških artroza.
- kao kratkotrajna terapija:
· određenih zapaljenja oko zglobova (tendinitis, burzitis, akutno bolno rame),
· akutnih bolova izazvanih artrozom,
· akutnih bolova u donjem dijelu leđa,
· akutnog bola izazvani iritacijom nerva, kao što je išijas,
· bola i otoka usljed povrede,
· bola tokom zapaljenskih procesa u stomatologiji (bol u zubima),
- kod menstrualnih bolova.

Ovaj lijek se primjenjuje kod djece težine najmanje 25 kg (odnosno približno 8 godina), kod određenih reumatskih bolesti.


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

	Nemojte uzimati lijek Rheumin ukoliko ste trudni 24 nedjelje ili više (6 mjeseci ili više) (vidjeti dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“).
Tokom prvih 5 mjeseci, lijek Rheumin ne treba uzimati, osim u slučaju ako Vaš ljekar ne odredi da je primjena lijeka Rheumin apsolutno neophodna. U slučaju da planirate trudnoću i uzimate NSAIL, razgovarajte sa Vašim ljekarom.



Lijek Rheumin ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na naproksen ili bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka (navedene u dijelu 6),
· ako ste ranije imali alergijsku reakciju ili napad astme nakon primjene naproksena ili sličnih ljekova, kao što su drugi nesteroidni antiinflamatorni ljekovi ili acetilsalicilna kiselina (aspirin),
· ako ste trudni, od početka 6. mjeseca trudnoće (poslije 24. nedjelje amenoreje),
· ako ste ranije imali gastrointestinalno krvarenje ili perforaciju usljed primjene nesteroidnih antiinflamatornih ljekova,
· ako imate ili ste ranije imali čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu,
· ako imate teško oštećenje jetre,
· ako imate teško oštećenje bubrega,
· ako imate tešku srčanu slabost,
· kod djece manje od 25 kg, odnosno mlađe od približno 8 godina (zbog nemogućnosti postizanja odgovarajućih doza).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Rheumin.

[bookmark: _Hlk191297979]Pri upotrebi NSAIL prijavljene su ozbiljne reakcije na koži u obliku crvenih fleka, rasprostranjenog crvenila kože, rana i osipa na koži praćenih simptomima sličnim gripu, uključujući temperaturu (vidjeti dio 4).

Osip može napredovati do pojave plikova ili generalizovanog ljuštenja kože. Najveći rizik od ozbiljnih reakcija na koži je tokom prvih nedjelja liječenja, ali može proći i nekoliko mjeseci nakon primjene lijeka (vidjeti dio 4).

Ako je pri primjeni lijeka Rheumin došlo do pojave bilo koje od ozbiljnih kožnih reakcija, nemojte nastavljati ili ponavljati upotrebu lijeka Rheumin, prestanite sa primjenom lijeka i obratite se svom ljekaru ili odmah potražite medicinsku pomoć. 

Posebno budite oprezni pri upotrebi lijeka Rheumin:
Ljekovi poput lijeka Rheumin mogu povećati rizik od srčanog udara (infarkta miokarda) ili moždanog udara. Rizik raste sa povećanjem doze i trajanja terapije. 

Ne prekoračivati preporučene doze i trajanje terapije.

Ako imate oboljenje srca, imali ste moždani udar ili mislite da imate faktore rizika za pojavu ovih oboljenja (na primjer imate povišen krvni pritisak, dijabetes, visok holesterol ili ste pušač), posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Ovaj lijek je potrebno uzimati samo pod ljekarskim nadzorom.

Prije primjene ovog lijeka, posavjetujte se sa Vašim ljekarom u slučaju:
· ranije astme povezane sa hroničnim rinitisom, hroničnim sinuzitisom ili nazalnim polipima. Primjena ovog lijeka može dovesti do napada astme, naročito kod pacijenata koji su alergični na acetilsalicilnu kiselinu (aspirin) ili neki nesteroidni antiinflamatorni lijek (vidjeti dio „Lijek Rheumin ne smijete da koristite“);
· poremećaja koagulacije, istovremene primjene antikoagulantnih ili antiagregacionih ljekova. Ovaj lijek može da izazove ozbiljne gastrointestinalne tegobe;
· ranijih gastrointestinalnih tegoba (gastrointestinalno krvarenje, želudačna kila, čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu);
· bolesti srca, jetre ili bubrega;
· primjene diuretika ili nedavne hirurške intervencije.

Obavijestite Vašeg ljekara ako se tokom primjene lijeka jave:
· znaci infekcije,
· problemi sa vidom.

Obustavite primjenu lijeka i odmah kontaktirajte ljekara ili najbližu službu hitne pomoći ukoliko se jave:
· znaci alergije na lijek, naročito napad astme, koprivnjača, naglo oticanje lica i vrata,
· gastrointestinalno krvarenje (krvarenje iz usta, prisustvo krvi u stolici, crna prebojenost stolice),
· promjene na koži ili sluzokoži koje podsjećaju na opekotine (crvenilo sa mjehurićima ili plikovima, ulceracije).

Lijek Rheumin može da utiče na plodnost žena. Njegova primjena se ne preporučuje kod žena koje planiraju trudnoću. Žene koje imaju poteškoće sa začećem ili su u procesu ispitivanja reproduktivne funkcije, treba da se posavjetuju sa ljekarom ili farmaceutom prije primjene lijeka Rheumin.

Djeca i adolescenti
Lijek Rheumin ne smiju koristiti djeca lakša od 25 kg, odnosno mlađa od približno 8 godina (zbog nemogućnosti postizanja odgovarajućih doza).

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete uzimati neki drugi lijek, uključujući i ljekove koji se izdaju bez ljekarskog recepta, pošto se određeni ljekovi ne smiju kombinovati, a kod nekih može biti potrebna promjena doze u slučaju istovremene primjene.

Prije primjene lijeka Rheumin, obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko koristite neki od sljedećih ljekova:
· aspirin (acetilsalicilnu kiselinu) ili druge nesteroidne antiinflamatorne ljekove,
· kortikosteroide,
· oralne antikoagulanse, kao što su aspirin/acetilsalicilna kiselina, varfarin, heparin rastvor za injekciju, antiagregacione ljekove ili druge trombolitike, poput tiklopidina,
· litijum,
· metotreksat,
· inhibitore angiotenzin-konvertujućeg enzima, diuretike, beta-blokatore, antagoniste angiotenzina II,
· određene antidepresive (selektivne inhibitore ponovnog preuzimanja serotonina),
· pemetreksed,
· ciklosporin, takrolimus,
· deferasiroks.

	[bookmark: _Hlk191298037]Lijek Rheumin sadrži nesteroidni antiinflamatorni lijek: naproksen. 
Treba izbjegavati istovremenu upotrebu lijeka Rheumin i drugih ljekova iz grupe NSAIL, uključujući selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 i/ili acetilsalicilnu kiselinu (aspirin).
Pažljivo pročitajte uputstva drugih ljekova koje uzimate kako biste bili sigurni da ne sadrže nesteroidne antiinflamatorne ljekove i/ili aspirin.



Uzimanje lijeka Rheumin sa hranom ili pićem
Tablete uzimati za vrijeme obroka.

[bookmark: _Hlk105418933]Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Plodnost 
Ovaj lijek, kao i drugi nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL), može da smanji plodnost žena i dovede do otežanog začeća, što se povlači nakon prestanka primjene lijeka. Obavijestite Vašeg ljekara ako planirate trudnoću ili imate poteškoća sa začećem. 

Trudnoća
[bookmark: _Hlk191298167]Od 6-og mjeseca trudnoće do kraja trudnoće (nakon 24. nedjelje amenoreje), primjena ovog lijeka je kontraindikovana i ne smije se koristiti ni pod kojim okolnostima, jer efekti koje izaziva kod djeteta mogu imati ozbiljne posljedice (uključujući i fatalni ishod). Konkretno, primijećeno je toksično dejstvo na srce, pluća i/ili bubrege, čak i nakon primjene jedne doze.

[bookmark: _Hlk191298184]Takođe može produžiti krvarenje majke i novorođenčeta i dovesti do odloženog ili dužeg trajanja porođaja od očekivanog.

Prije 6-og mjeseca trudnoće (do 24. nedjelje amenoreje), ili ukoliko planirate trudnoću, ne treba koristiti ovaj lijek, osim ako ljekar ne procijeni da je primjena neophodna. Ukoliko je neophodna primjena lijeka u ovom periodu, treba primijeniti najnižu moguću dozu u najkraćem vremenskom periodu.

[bookmark: _Hlk191298196]Primjena NSAIL u ranoj trudnoći može prouzrokovati pobačaj i određene malformacije.

Nakon dva i po mjeseca trudnoće (12. nedjelja amenoreje), ako se uzima nekoliko dana, lijek Rheumin može prouzrokovati probleme sa funkcijom bubrega Vaše bebe, što može dovesti do smanjenja plodove vode u kojoj se beba nalazi (oligohidramnion).

Od početka 5. mjeseca trudnoće (20. nedjelja amenoreje) može se primijetiti suženje krvnih sudova u srcu Vaše bebe (suženje ductusa arteriosus-a).

Ukoliko je tokom 5. mjeseca trudnoće (između 20. i 24. nedjelje amenoreje) neophodno liječenje u trajanju od nekoliko dana, ljekar može preporučiti dodatno praćenje.

Ukoliko ste uzeli ovaj lijek tokom trudnoće, odmah obavijestite Vašeg ginekologa, kako bi, ukoliko je potrebno, sproveo odgovarajuće praćenje.

Dojenje
Ovaj lijek prolazi u majčino mlijeko i ne preporučuje se njegova primjena u periodu dojenja.

Uticaj lijeka Rheumin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Primjena ovog lijeka u rijetkim slučajevima može izazvati vrtoglavicu, pospanost i zamućenje vida. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Rheumin
Lijek Rheumin sadrži natrijum.
Ovaj lijek sadrži 25,08 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj tableti. To odgovara 1,25% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RHEUMIN

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.

Doziranje 
Kod odraslih osoba, doziranje zavisi od indikacije. Primjenjuje se 1 do 4 tablete od 275 mg, odnosno od 275 mg do 1100 mg dnevno.

Kod djece, lijek se dozira na osnovu tjelesne težine.

Uvijek primjenjujte lijek prema instrukcijama Vašeg ljekara.

Način primjene
Oralna primjena.
Tabletu progutati cijelu, sa velikom čašom vode.

Učestalost primjene
Tablete uzimati za vrijeme obroka. Ukupnu dnevnu dozu podijeliti na 1 ili 2 pojedinačne doze.
Uvijek primjenjujte lijek prema instrukcijama Vašeg ljekara. 

Trajanje terapije
Uvijek primjenjujte lijek prema instrukcijama Vašeg ljekara.

Ako ste uzeli više lijeka Rheumin nego što je trebalo
U slučaju predoziranja ili slučajnog trovanja, prekinite primjenu lijeka i odmah se obratite ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Rheumin
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!
Ako imate dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu. 


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Ljekovi poput lijeka Rheumin mogu da povećaju rizik od srčanog udara (infarkt miokarda) ili moždanog udara.

Mogu se javiti sljedeće alergijske reakcije:
·   kožne: osip, svrab, koprivnjača, pogoršanje hronične urtikarije;
· respiratorne: napad astme, respiratorne tegobe, naročito kod osoba alergičnih na aspirin ili nesteroidne antiinflamatorne ljekove;
· opšte: veoma rijetko, naglo oticanje lica i vrata (angioedem), anafilaktički šok.  

Takođe se mogu javiti:
· gastrointestinalno krvarenje (vidjeti dio “Upozorenja i mjere opreza”). Češće se javlja kada se uzima visoka doza lijeka;
· kožne reakcije nakon izlaganja sunčevom ili UV zračenju;
· veoma rijetko, ljuštenje kože koje se može veoma brzo proširiti po ostatku tijela sa ozbiljnim posljedicama.

Ukoliko se javi neka od gore navedenih neželjenih reakcija, odmah prestanite sa primjenom lijeka i javite se ljekaru.

Tokom primjene lijeka takođe se mogu javiti:
· problemi sa varenjem: mučnina, povraćanje, proliv, zatvor, bol u želucu, nelagodnost u stomaku, rijetko upala crijeva;
· glavobolja, vrtoglavica, pospanost, nesanica, zujanje u ušima, poremećaji vida ili koncentracije, visok krvni pritisak, gubitak kose, otoci;
· [bookmark: _Hlk191298264]generalizovani osip po koži, povišena tjelesna temperatura, povišene vrijednosti enzima jetre, povećan broj određenih bijelih krvnih zrnaca (eozinofilija), uvećani limfni čvorovi i zahvaćenost drugih organa (reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima, DRESS) (vidjeti dio 2);
· karakteristična alergijska reakcija na koži poznata kao fixed drug eruption, koja se obično ponavlja na istom mjestu/mjestima, nakon ponovnog izlaganja lijeku i može izgledati kao okrugle ili ovalne crvene mrlje, otok kože, plikovi (osip kao kod koprivnjače) i svrab.

Ukoliko se javi nešto od navedenog, obavijestite Vašeg ljekara.

Zabilježeni su slučajevi čira na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu, gastrointestinalne perforacije, zapaljenja sluzokože usta sa ulceracijama (ulcerativni stomatitis), infekcije pluća, meningitisa, oštećenja jetre i bubrega. 
Neke promjene mogu zahtijevati kontrolu krvne slike i funkcije bubrega.

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:

[image: A qr code on a white background

AI-generated content may be incorrect.]


5. KAKO ČUVATI LIJEK RHEUMIN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
[bookmark: _Hlk103324168]
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji 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 Rheumin
· Aktivna supstanca je naproksen natrijum. Jedna film tableta sadrži 275 mg naproksen natrijuma.
· Pomoćne supstance su: 
Jezgro film tablete: celuloza, mikrokristalna (Avicel PH 101); celuloza, mikrokristalna (Avicel PH 102); talk; povidon K 25; magnezijum stearat.
Film (obloga) tablete (Opadry II Pink 85G34757): polivinil alkohol, djelimično hidrolizovan (E1203); talk; titan dioksid; makrogol; lecitin (soja); gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172); gvožđe (III) oksid crni (E172). 

Kako izgleda lijek Rheumin i sadržaj pakovanja
Film tableta.
[bookmark: _Hlk103324043]Svijetloružičasta, duguljasta, bikonveksna, filmom obložena tableta s utisnutom podionom crtom na jednoj strani tablete. Podiona crta služi za podjelu tablete na jednake doze.
Unutrašnje pakovanje lijeka je PVC-Al blister koji sadrži 10 film tableta.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister (ukupno 10 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
GLK pharma d.o.o. Podgorica, 
Svetozara Markovića 46, 81000 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:
2030/25/1897 – 4107 od 24.04.2025. godine
[bookmark: _GoBack]
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
April, 2025. godine
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