UPUTSTVO ZA LIJEK
	

Aremed, 1mg, film tableta
anastrozol

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




1. 	ŠTA JE LIJEK AREMED I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Aremed sadrži supstancu koja se zove anastrozol. On pripada grupi ljekova poznatih pod imenom “inhibitori aromataze”. Lijek Aremed se upotrebljava za liječenje tumora dojke kod žena koje su u postmenopauzi (klimaksu). 

Lijek Aremed smanjuje nivo ženskog polnog hormona (estrogena) kojeg stvara Vaš organizam, time što blokira prirodnu supstancu (enzim) u Vašem organizmu pod imenom “aromataza”. 


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

Lijek Aremed ne smijete koristiti:

1. ako ste alergični (hipersenzitivni) na anastrozol ili bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Aremed (vidjeti dio 6).
1. ako ste u trudni ili dojite bebu. (Vidjeti dio “Plodnost, trudnoća i dojenje“). 

Lijek Aremed ne smijete koristiti ako se nešto od gore pomenutog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Aremed.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije nego što počnete sa uzimanjem lijeka Aremed, obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru:
· ako još uvijek imate menstrualne cikluse i još uvijek nijeste prošli kroz menopauzu
· ako uzimate ljekove koji sadrže tamoksifen ili ljekove koji sadrže estrogen (Vidjeti dio “Primjena drugih lijekova”).
· ako ste ikada imali oboljenje koje utiče na čvrstinu Vaših kostiju (osteoporoza).
· ako imate problema sa jetrom i bubrezima

Ukoliko nijeste sigurni da li se išta od gore navedenog odnosi na Vas, konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Aremed.

Ako odlazite na bolničko liječenje recite nadležnom ljekaru ili medicinskom osoblju da koristite lijek Aremed.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno ste uzimali neki drugi lijek. Ovdje spadaju i ljekovi koje kupujete bez recepta, kao i biljni preparati. To je zato što lijek Aremed može da utiče na način djelovanja nekih ljekova i neki ljekovi mogu imati uticaja na lijek Aremed.

Lijek Aremed ne smijete uzimati ako uzimate neki od sljedećih ljekova:
· Određene ljekove koji se koriste za liječenje tumora dojke (selektivni modulatori estrogenskih receptora), npr. ljekove koji sadrže tamoksifen. To je zato što ovi ljekovi mogu spriječiti pravilno djelovanje lijeka Aremed.
· Ljekove koji sadrže estrogen, kao što je hormonska supstituciona terapija (HST).

Ako se ovo odnosi na Vas, pitajte za savjet svog ljekara ili farmaceuta.

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ma šta od sljedećeg:  
· ako uzimate ljekove poznate kao „LHRH analozi“. Ovo uključuje gonadorelin, buserelin, goserelin, leuprorelin i triptorelin. Ovi ljekovi se koriste za liječenje tumora dojke, određenih ženskih (ginekoloških) stanja i neplodnosti.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ne koristite lijek Aremed  ako ste trudni ili dojite. Ukoliko zatrudnite, prekinite sa primjenom lijeka Aremed i obratite se Vašem ljekaru.
Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate bilo koji lijek.

Uticaj lijeka Aremed na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Aremed ne bi trebalo da utiče na Vaše sposobnosti upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama. Međutim, kod nekih pacijentkinja lijek Aremed može povremeno da izazove pospanost ili malaksalost. Ako se ovi simptomi jave, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Aremed

Lijek Aremed sadrži laktozu
Lijek Aremed sadrži laktozu, što je jedna vrsta šećera. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite ili ne možete da svarite neke šećere (imate netoleranciju na neke šećere), prije uzimanja ovog lijeka posavetujte se sa Vašim ljekarom. 

Lijek Aremed sadrži natrijuma
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23mg), tj.suštinski je “bez natrijuma”.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK AREMED

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

· Obično se uzima jedna tableta dnevno.
· Trudite se da tabletu uzmete uvijek u isto vrijeme dana.
· Progutajte cijelu tabletu sa nešto vode.
· Nije od značaja da li uzimate lijek Aremed prije, sa ili poslije obroka. 

Ne prekidajte sa uzimanjem lijeka Aremed sve dok Vam ljekar ne kaže da to učinite. Terapija je dugoročna i može biti potrebno da je uzimate nekoliko godina. Ako niste sigurni posavjetujte se sa svojim ljekarom.
 
Primjena kod djece i adolescenata
Lijek Aremed ne treba davati djeci i adolescentima.

Ako ste uzeli više lijeka Aremed nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Aremed nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Aremed	

Ako zaboravite da uzmete dozu lijeka, uzmite sljedeću dozu na vrijeme.
Nikada ne smijete uzimati dvostruku dozu (dvije doze u isto vrijeme) da nadoknadite onu dozu koju ste zaboravili.


Ako prestanete da uzimate lijek Aremed
Ne prekidajte sa uzimanjem Vaših tableta, osim ako Vam to savjetuje ljekar.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi lijeka Aremed, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Prestanite da uzimate lijek Aremed i potražite hitno medicinsko liječenje, ako Vam se javi bilo koje od sledećih ozbiljnih ali veoma rijetkih neželjenih dejstava:
  izrazito teška reakcija na koži sa plikovima, čirevima ili sličnim promjenama. Ovo stanje je poznato kao Stevens-Johnson-ov sindrom;
  alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) sa oticanjem grla koje mogu uzrokovati poteškoće sa gutanjem ili disanjem. Ovo stanje je poznato kao angioedem.

Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata):
· glavobolja
· naleti vrućine
· mučnina
· kožni osip
· bolovi ili ukočenost zglobova
· upala zglobova (artritis)
· malaksalost
· gubitak koštane mase (osteoporoza)
· depresija.
Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 100 pacijenata):
· gubitak apetita
· povišen ili visok nivo masti (poznatih kao holesterol) u krvi. Ovo bi trebalo da se uoči pri analizi krvi
· pospanost
· sindrom karpalnog tunela (osjećaj bockanja, bol, hladnoća, slabost u djelovima šake)
· golicanje, peckanje ili utrnulost kože, gubitak/poremećaj čula ukusa 
· proliv
· osjećaj mučnine (povraćanje)
· promjene u analizama krvi koje pokazuju kako radi Vaša jetra
· prorijeđenost kose (gubitak kose)
· alergijska reakcija (reakcija preosjetljivosti) koja zahvata lice, usne ili jezik
· bol u kostima
· suvoća vagine
· vaginalno krvarenje (obično u prvih nekoliko nedjelja liječenja - ako se krvarenje nastavi, posavjetujte se sa Vašim ljekarom)
· bol u mišićima.

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 1000 pacijenata):
· promjene u analizama krvi koje pokazuju kako radi Vaša jetra (enzim gamaglutamil transferaza i bilirubin)
· zapaljenje jetre (hepatitis)
· koprivnjača
· savijeni prst (stanje kada se Vaš prst nalazi u savijenom položaju)
· povećanje nivoa kalcijuma u Vašoj krvi. Ukoliko osjetite mučninu, povraćanje ili žeđ, trebalo bi da kažete svom ljekaru ili farmaceutu pošto može biti potrebno da uradite analizu krvi.

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 10000 pacijenata):
· rijetko zapaljenje kože koje može uključiti i pojavu crvenih fleka ili plikova
· osip po koži prouzrokovan preosjetljivošću (ovo može biti posljedica alergijske ili anafilaktoidne reakcije)
· zapaljenje malih krvnih sudova koje uzrokuje pojavu crvenih ili ljubičastih promjena na koži. Vrlo rijetki simptomi pojave bolova u zglobovima, stomaku ili bubrezima poznati kao ‘Henoch-Schönlein purpura’.
Uticaj na kosti
Lijek Aremed snižava koncentraciju ženskih polnih hormona (estrogena) u krvi. Ovo može dovesti do smanjenja mineralnih materija u kostima. Vaše kosti mogu postati slabije i podložnije prelomima. Vaš ljekar će procijeniti ove rizike u skladu sa preporukama za liječenje ili održavanje zdravlja kostiju kod žena u postmenopauzi. Posavjetujte se sa Važim ljekarom oko rizika i mogućnosti liječenja.

Ukoliko bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili ukoliko primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

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: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK AREMED

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.

Čuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

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 Aremed

- Aktivna supstanca je anastrozol. 
Jedna film tableta sadrži 1 mg anastrozola.

- Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: laktoza monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon; celuloza, mikrokristalna; natrijum skrob glikolat (tip A); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat i talk. 
Film obloga tablete: hipromeloza; makrogol 400; titan dioksid i talk.

Kako izgleda lijek Aremed i sadržaj pakovanja

Bijele, okrugle film tablete, prečnika oko 6,6 mm.

Unutrašnje pakovanje je PVC/Aluminijumski blister koji sadrži 14 film tableta.
Spoljašnje pakovanje 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 
Društvo za trgovinu, promet i usluge “Pontera Pharma Solutions” doo Podgorica 
Cijevna bb, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Remedica Limited, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, Limassol, 3056, Kipar

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/25/1957 - 3532 od 30.04.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
April, 2025. godine
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