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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	                                                   UPUTSTVO ZA PACIJENTA



	                                                   TENSEC®, film tablete, 5 mg,  

                                             Pakovanje: blister, 3 x 10 film tableta

                                                TENSEC®, film tablete, 10 mg,  

                                             Pakovanje: blister, 3 x 10 film tableta


            Proizvođač: 
  Hemofarm A.D.

                  Adresa:
 Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

Podnosilac zahtjeva: 
Hemofarm A.D.Vršac Poslovna jedinica Podgorica

                   Adresa:
 8 marta 55A, Podgorica ,Crna Gora

Tensec®, 5mg, film tableta
Tensec®,10mg, film tableta
INN bisoprolol

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

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. 
U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Tensec®,  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tensec®
3. Kako se upotrebljava lijek Tensec®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Tensec®
6. Dodatne informacije
1.  ŠTA JE LIJEK Tensec® I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aktivna supstanca lijeka Tensec je bisoprolol. Bisoprolol pripada grupi ljekova zvanih beta-blokatori. Ovi ljekovi utiču na odgovor tijela na neke nervne impulse, naročito u srcu. Posljedično, bisoprolol usporava srčani rad i povećava efikasnost srčane pumpe. U isto vrijeme se smanjuje potreba srca za krvlju i kiseonikom.
Tensec se koristi u terapiji visokog krvnog pritiska (hipertenzija) i za prevenciju bola u grudima (angina pektoris).
2.  Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Tensec®
Lijek Tensec® ne smijete koristiti ukoliko se navedeno odnosi na Vas:

· ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na bisoprolol ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Tensec (vidjeti odjeljak 6. Šta sadrži lijek Tensec)
· ukoliko imate tešku bronhijalnu astmu ili tešku hroničnu opstruktivnu bolest pluća
· ukoliko imate problem sa cirkulacijom krvi u ekstremitetima (Raynaud-ov sindrom) koji dovodi do trnjenja, peckanja i promjene boje prstiju nakon izloženosti hladnoći
· ukoliko imate neliječeni feohromocitom, što je rijedak tumor nadbubrežne žlijezde 
· ukoliko imate metaboličku acidozu - stanje povećanog stepena kiselosti krvi
Nemojte uzimati lijek Tensec ukoliko imate neki od sljedećih srčanih problema:

· ukoliko imate akutnu srčanu insuficijenciju
· u slučaju pogoršanja srčane insuficijencije koje zahtijeva intravensku terapiju ljekovima koji povećavaju kontraktilnost srca
· ukoliko imate nizak krvni pritisak

· ukoliko imate srčano stanje karakterisano usporenim srčanim radom ili nepravilnim otkucajima, a nemate ugrađen pejsmejker

· ukoliko ste u kardiogenom šoku, što predstavlja akutno i teško srčano stanje koje izaziva sniženje krvnog pritiska i cirkulatorni kolaps.
Razgovarajte sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije uzimanja lijeka Tensec.

Ukoliko imate neko od navedenih stanja recite Vašem ljekaru prije nego što uzmete lijek Tensec; ljekar može preduzeti posebne mjere (npr. dodatna terapija ili učestale kontrole):

· srčana insuficijencija (iako se bisprolol može koristiti u terapiji srčane insuficijencije doziranje se veoma razlikuje)
· srčani blok prvog stepena (stanje kada se ometaju nervni signali ka srcu, može izazvati preskakanje otkucaja ili nepravilne otkucaje srca)     

· dijabetes (šećerna bolest)

· strogo gladovanje

· određena srčana oboljenja kao što su poremećaj srčanog ritma ili jak bol u grudima pri mirovanju (Prinzmetalova angina)
· poremećaji bubrega ili jetre

· manje ozbiljan poremećaj cirkulacije u ekstremitetima

· manje ozbiljnu astmu ili hroničnu bolest pluća

· prethodne alergije

· istoriju kožnog osipa sa perutanjem (psorijaza)

· tumor nadbubrežne žlijezde (feohromocitom)
· poremećaj štitaste žlijezde.

Recite Vašem ljekaru ukoliko planirate da budete podvrgnuti:

· terapiji desenzitizacije (npr. za prevenciju polenske groznice), jer lijek Tensec može povećati šanse da iskusite alergijsku reakciju ili da takva reakcija bude ozbiljnija 
· anesteziji (npr. zbog operacije) jer Tensec može uticati na reakciju Vašeg tijela na tu situaciju.
Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta i biljne ljekove.
Ne uzimajte sljedeće ljekove  bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom:
· određeni ljekovi koji se koriste za terapiju visokog krvnog pritiska, angine pektoris ili nepravilnog srčanog rada (poznati kao kalcijumski antagonisti, npr. verapamil i diltiazem)

· ljekovi koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska (npr. klonidin, metildopa, moksonidin i rilmenidin). Međutim, nemojte prestajati sa upotrebom ovih ljekova bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom.
Konsultujte se sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete sljedeće ljekove zajedno sa lijekom Tensec; Vaš ljekar će možda željeti da češće kontroliše Vaše stanje:

· istovremena primjena ljekova za terapiju nepravilnog ili poremećaja srčanih otkucaja (poznati kao klasa I antiaritmika, kao što su hinidin i dizopriramid)

· istovremena upotreba ljekova za terapiju visokog krvnog pritiska ili angine pektoris (poznati kao kalcijumskih antagonisti tipa dihidropiridina npr. nifedipin) 
· istovremena primjena ljekova za terapiju nepravilnog ili poremećaja srčanih otkucaja (poznati kao klasa III antiaritmika, kao što je amjodaron)

· lokalna upotreba beta-blokatora (npr. u sastavu kapi za oči za liječenje glaukoma) 
· istovremena upotreba ljekova za terapiju stanja kao što je Alchajmerova bolest ili glaukom (parasimpatomimetici, kao što su takrin ili karbahol) ili ljekova koji se koriste u terapiji akutnih srčanih problema (simpatomimetici, kao što su izoprenalin i dobutamin)

· antidijabetici uključujući i insulin

· anestetici (npr. u toku operacije)

· digitalis, korišćen u terapiji srčane insuficijencije

· nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL) korišćeni u terapiji artritisa, bola ili inflamacije (npr. ibuprofen ili diklofenak) 

· simpatomimetici, kao što su adrenalin ili noradrenalin, koji se koriste u terapiji infarkta ili niskog krvnog pritiska. Adrenalin se takođe koristi za terapiju alergijskih reakcija. Više doze adrenalina mogu biti potrebne za terapiju alergijskih reakcija ukoliko se istovremeno koristi Tensec.

· bilo koji lijek koji snižava krvni pritisak, bilo kao željeno ili neželjeno dejstvo, kao što su antihipertenzivi, određeni antidepresivi (triciklični antidepresivi kao što je imipramin ili amitriptilin), pojedini ljekovi korišćeni za terapiju epilepsije ili u toku anestezije (barbiturati kao što je fenobarbiton), ili pojedini ljekovi korišćeni za terapiju mentalnih bolesti koje odlikuje gubitak kontakta sa realnošću (fenotiazini kao što je  levomepromazin)

· meflohin, korišćen u prevenciji ili terapiji malarije

· antidepresivi poznati kao inhibitori monoaminooksidaze (izuzev MAO-B inhibitora) kao što je moklobemid.

Trudnoća i dojenje

Potoji rizik da upotreba lijeka Tensec tokom trudnoće može uticati na razvoj ploda. Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću, recite Vašem ljekaru. Ljekar će odlučiti da li da uzimate lijek Tensec tokom trudnoće.

Nije poznato da li bisoprolol prolazi u majčino mlijeko. Zbog toga, dojenje nije preporučeno tokom terapije lijekom Tensec.
Uticaj lijeka Tensec® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

U zavisnosti od toga kako podnosite lijek, sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama može biti smanjena. Ovo je naročito slučaj na početku terapije, kada je doza visoka ili je lijek promijenjen, kao i u kombinaciji sa alkoholom.
3.  KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Tensec®

Uvijek uzimajte Tensec tačno kako Vam je Vaš ljekar propisao. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni.
Tabletu popijte ujutru, sa malo vode, sa ili bez hrane. Nemojte lomiti ili žvakati tablete.

Terapija lijekom Tensec je obično dugoročna.

Odrasli:

Preporučena dnevna doza je 10 mg bisoprolola.

U zavisnosti od toga kako podnosite lijek, ljekar može smanjiti dozu na 5 mg ili povećati na 20 mg. Dnevna doza ne smije preći 20 mg. Ljekar će Vam reći kako da postupite. Farmaceut će Vas posavjetovati kako biste bili sigurni.

Ukoliko je potrebno da obustavite terapiju lijekom Tensec, Vaš ljekar će Vas obično savjetovati da postepeno smanjujete dozu, u suprotnom može doći do pogoršanja stanja.

Djeca:

Nije preporučljiva upotreba lijeka Tensec kod djece.

Ako ste uzeli više lijeka Tensec® nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Tensec nego što bi trebalo, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili hitnu pomoć. Tablete ponesitie sa sobom. Vaš ljekar će odlučiti koje mjere je neophodno preduzeti.

Ukoliko ste uzeli previse tableta možete imati usporen srčani ritam, ozbiljne poteškoće u disanju, vrtoglavicu ili drhtavicu (zbog pada nivoa šećera u krvi).

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tensec®
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek. Uzmite uobičajenu dozu narednog jutra.
Ako prestanete da uzimate lijek Tensec®
Molimo Vas da ne prekidate ili obustavljate terapiju lijekom Tensec bez konsultacije sa Vašim ljekarom. U suprotnom se Vaše stanje može pogoršati. 

Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.
4.  MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Tensec može da izazove neželjena dejstva, mada se ne moraju javiti kod svakog pacijenta.

Kako biste spriječili pojavu ozbiljnih reakcija, odmah se obratite Vašem ljekaru ukoliko je neželjeno dejstvo teško, ukoliko se iznenada pojavi ili naglo pogorša.

Poznata neželjena dejstva su navedena niže u tekstu u zavisnosti od učestalosti javljanja:

Česta (mogu se javiti kod do 1 od 10 pacijenata)

· umor, vrtoglavica, glavobolja

· osjećaj hladnoće ili trnjenja u rukama ili stopalima
· nizak krvni pritisak
· želudačni ili crijevni poremećaji kao što su mučnina, povraćanje, dijareja (proliv) ili  
             zatvor.

Povremena (mogu se javiti kod do 1 od 100 pacijenata)

· smetnje u normalnom srčanom radu

· pogoršanje srčane slabosti

· poremećaji sna

· depresija

· poteškoće u disanju kod pacijenata koji imaju astmu ili hroničnu opstruktivnu 

bolest pluća

· osjećaj slabosti, slabost i grčevi u mišićima

· vrtoglavica prilikom ustajanja.

Rijetka (mogu se javiti kod do 1 od 1000 pacijenata)
· poremećaj sluha

· alergijski rinitis, kijanje i svrab

· smanjeno stvaranje suza (suvo oko)

· zapaljenje jetre koje može uzrokovati žutu prebojenost kože ili beonjača

· pojedini testovi krvi koji ukazuju na funkciju jetre ili nivoe masnoća mogu da se razlikuju od normalnih

· reakcije slične alergijskim kao što su svrab, naleti vrućine, osip

· poremećaj erekcije

· noćne more, halucinacije

· nesvjestica.
Veoma rijetka (mogu se javiti kod do 1 od 10,000 pacijenata)

· iritacija ili crvenilo oka (konjunktivitis)

· gubitak kose

· pojava ili pogoršanje kožnog osipa sa perutanjem (psorijaze); osipa sličnog psorijazi.

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. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Tensec®
Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe:

2 godine.

Nemojte koristiti lijek Tensec posle isteka roka naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje: 

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Tensec®

Aktivne supstance su:

Tensec, 5mg, film tablete

1 film tableta sadrzi: 5 mg bisoprolol fumarata

Tensec, 10mg, film tablete

1 film tableta sadrzi: 10 mg bisoprolol fumarata

Ostali sastojci su:

Jezgro: kalcijum hidrogenfosfat, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; skrob, preželatinizovan; krospovidon; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat. 

Film:hidroksipropilmetilceluloza; polietilenglikol 400; titan dioksid (E171); gvožđe (III) oksid (E172), žuti; gvožđe (III) oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lijek Tensec i sadržaj pakovanja

Tensec,5mg, film tablete:

Svijetloružičaste, okrugle, bikonveksne tablete. Tablete imaju utisnutu oznaku “BSL 5” sa jedne strane i podionu crtu sa obje strane. Podiona crta služi samo za dijeljenje tablete u cilju lakšeg uzimanja tableta.

Primarno pakovanje je PVC/PE/PVDC//Al blister. Kartonska kutija sa 3 blistera po 10 film tableta.

Tensec,10mg, film tablete:

Žutonarandžaste, okrugle, bikonveksne tablete. Tablete imaju utisnutu oznaku “BSL 10” sa jedne strane i podionu crtu sa obje strane. Podiona crta služi samo za dijeljenje tablete u cilju lakšeg uzimanja tableta.

Primarno pakovanje je PVC/PE/PVDC//Al blister. Kartonska kutija sa 3 blistera po 10 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm AD  Vršac Poslovna jedinica Podgorica

8 marta 55A,Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Hemofarm AD , Beogradski put bb, Vršac, Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:

Jun, 2014. godine
Režim izdavanja lijeka: 

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Tensec,5 mg, film tablete, 30 tableta: 2030/14/344 – 725 od 10.06.2014. godine 

Tensec,10 mg, film tablete, 30 tableta: 2030/14/345 – 726 od  10.06.2014. godine
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