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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	▲ ARVIND®, tablete, 30 x 25mg
▲ ARVIND®, tablete, 30 x 50mg 
  ▲ ARVIND®, tablete, 30 x 100mg


	

	Proizvođač:
	Belupo,  lijekovi  i kozmetika d.d.

	Adresa:
	Danica 5, 48000 Koprivnica, Republika Hrvatska

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	4.jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

    ▲ ARVIND®, 25 mg, tablete

    ▲ARVIND®, 50 mg, tablete

    ▲ARVIND®, 100 mg, tablete

INN

   lamotrigin



	
	Za lijekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept



	
	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 je propisan Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek ARVIND®  i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek ARVIND®
3. Kako se upotrebljava lijek ARVIND®
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek  ARVIND®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK ARVIND® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	ARVIND pripada lijekovima iz grupe antiepileptici i može se koristiti za liječenje dvije različite bolesti: eplepsije i bipolarnog poremećaja.

Arvind se koristi u liječenju epilepsije tako što blokira prenos signala u mozgu koji dovode do pojave epileptičkih napada i to:

· kod odraslih i djece iznad 13 godina Arvind se može koristiti samostalno, kao monoterapija, ili sa drugim lijekovima koji se koriste za liječenje epilepsije. Arvind se takođe može koristiti u kombinaciji sa drugim lijekovima da spriječi napade koji nastaju kao posljedica Lennox-Castaut sindroma.

· kod djece uzrasta između 2 i 12 godina Arvind se takođe može koristiti u kombinaciji sa drugim lijekovima za liječenje epilepsije. Takođe se Arvind može koristiti samostalno (monoterapja) za liječenje posebnog oblika epilepsije koji se zove apsans.

Arvind se takođe koristi u liječenju bipolarnog poremećaja 

Osobe sa bipolarnim poremećajem (manična depresija) imaju izuzetne promjene raspoloženja, sa periodima manije (uzbuđenje ili euforija) koji se smjenjuju sa periodima depresije (duboka tuga ili očaj). Kod odraslih starijih od 18 godina Arvind se može koristiti samostalno, kao monoterapija, ili sa drugim lijekovima u spriječavanju nastanka depresivnog raspoloženja koje nastaje kod bipolarnog poremećaja. Još uvek nije poznat mehanizam kojim Arvind djeluje na mozak dovodeći do ovog efekta.



	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ARVIND®  

	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	ARVIND tablete ne smijete da upotrebljavate:

· ukoliko imate alergijsku reakciju na lamotrigin, ili neku od pomoćnih supstanci  ARVIND tableta (vidi odjeljak 6);

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, javite se Vašem ljekaru.

	Kada uzimate lijek ARVIND, posebno vodite računa:

	· ukoliko imate bolesne bubrege;
· ukoliko ste ikada imali osip tokom prethodne terapije lamotriginom ili bilo kojim drugim lijekom za liječenje epilepsije;
· ukoliko već uzimate bilo koji drugi lijek koji sadrži lamotrigin;
Ukoliko se nešto od gore navedenog odnosi na Vas javite se Vašem ljekaru, kako bi Vam smanjio dozu ili potpuno isključio lamotrigin iz terapije.

Obratite pažnju na važne simptome
Ukoliko Vam se pojavi neki od dolje navedenih simptoma, poslije uzimanja lijeka ARVIND, odmah potražite pomoć ljekara.

· ukoliko imate neuobičajenu rekaciju kože, kao što su crvenilo i osip;

· ukoliko imate upaljenu usnu duplju ili oči;

· ukoliko imate visoku temperaturu (groznica), simptome gripa ili pospanosti;

· ukoliko imate otok lica ili otok žlijezda vrata, pazuha ili prepona;

· ukoliko imate neočekivana krvarenje ili modrice, ili Vam prsti postanu plavi;

· ukoliko imate bolove u grlu ili češće infekcije nego obično (prehlada);

Ovi simptomi se mogu javiti tokom prvih mjeseci uzimanja lijeka ARVIND, naročito ukoliko ste započeli liječenje sa visokim dozama ili su Vam doze naglo povećane, ili ukoliko uzimate ARVIND zajedno sa drugim lijekom za liječenje epilepsije kao što je valproat. Ovi simptomi se kod djece javljaju mnogo češće nego kod odraslih.

Ukoliko se ne liječe, gore navedeni simptomi se mogu razviti u ozbiljne probleme, kao što su otkazivanje organa ili veoma teške bolesti kože. Ukoliko primjetite da imate neki od ovih simptoma što prije posjetite Vašeg ljekara, koji će Vam možda uraditi laboratorijske testove da utvrdi stanje funkcije jetre, bubrega ili krvi i može Vam preporučiti da prekinete sa primjenom lijeka Arvind.
Razmišljanja o samopovrijeđivanju ili samoubistvu
Antiepileptici su lijekovi koji se koriste za liječenje teških stanja, uključujući epilepsiju i bipolarni poremećaj.

Osobe sa bipolarnim poremećajem ponekad mogu razmišljati o samopovređivanju ili samoubistvu.

Ukoliko imate bipolarni poremećaj mogu Vam se javiti ovakva razmišljanja:

· ukoliko prvi put uzimate ovaj lijek

· ukoliko ste prethodno imali razmišljanja o samopovrijeđivanju ili o samoubistvu

· ukoliko ste mlađi od 25 godina

Obratite se Vašem  ljekaru ili potražite pomoć u najbližoj bolnici ukoliko imate uznemiravajuće misli ili događanja, ili ukoliko primjetite da se osjećate lošije ili da Vam se javio neki novi simptom za vrijeme uzimanja lijeka ARVIND.

Ukoliko uzimate ARVIND®  u terapiji epilepsije
Napadi kod nekih tipova epilepsije obično postaju teži ili se češće javljaju ukoliko uzimate ARVIND.

Neki bolesnici mogu imati snažne napade, koji mogu biti uzrok ozbiljnih zdravstvenih problema. Obratite se Vašem ljekaru što je prije moguće ukoliko Vaši napadi postaju češći i snažniji za vrijeme uzimanja lijeka ARVIND. 
Kod malog broja bolesnika koji uzimaju lijek Arvind za liječenje epilepsije mogu se javiti misli o samopovrijeđivanju ili samoubistvu. Ukoliko Vam se jave ovakve misli, odmah obavijestite Vašeg ljekara.

Arvind se ne smije koristiti u liječenju bipolarnog poremećaja kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina. Neki lijekovi za liječenje depresije kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina povećavaju rizik pojave misli o samopovrijeđivanju ili samoubistvu.


	Primjena drugih lijekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate ili ste počeli ili prestali da uzimate neke od sljedećih lijekova:

· okskarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat ili zonisamid za liječenje epilepsije;

· litijum koji se koristi za liječenje duševnih poremećaja;

· bupropion koji se koristi za liječenje duševnih poremećaja  ili za odvikavanje od pušenja;

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih lijekova:

· valproat, za liječenje epilepsije i duševnih poremećaja;

· karbamazepine, za liječenje epilepsije i duševnih poremećaja;

· fenitoin, pirimidon ili fenobarbiton, za liječenje epilepsije;

· olanzapine, za liječenje duševnih poremećaja;

· risperidon, za liječenje duševnih poremećaja;

· rifampicin za liječenje infekcija (antibiotik);

· kombinaciju lopinavira i ritonavira, lijekovi za liječenje HIVa (Humane Imunodeficijentne Virus infekcije);

· lijekovi koji se koriste za hormonsku kontracepciju (pilule za kontracepciju, vidi dolje).



	Pilule za hormonsku kontracepciju, mogu imati uticaj na dejstvo lijeka ARVIND

Vaš ljekar Vam može preporučiti primjenu određenih vrsta hormonske kontracepcije (zaštita od trudnoće)  ili druge metode nehormonske kontracepcije (kondom). Ukoliko već koristite neki oblik hormonske kontracepcije, Vaš ljekar Vam može uraditi laboratorijske analize, kako bi proverio nivo lijeka ARVIND u krvi. Ukoliko već uzimate ARVIND, a planirate da započnete ili prekinete hormonsku kontracepciju, morate da obavijestite Vašeg ljekara, koji će možda da Vam promjeni način uzimanja lijeka ARVIND. ARVIND može smanjiti dejstvo hormonskih kontraceptiva (promjene menstrualnog ciklusa, krvarenje ili tačkasta krvarenja u sredini ciklusa). Ukoliko se pojavi neki od ovih simptoma odmah obavijestite Vašeg ljekara, jer je to jedan od znakova smanjenja efikasnosti hormonskih kontraceptiva. 

	

	Uzimanje lijeka ARVIND® sa hranom ili  pićima

ARVIND® može da se uzima sa ili bez hrane.
Primena lijeka ARVIND® u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Ukoliko ste ostali u drugom stanju ili planirate da zatrudnite, a uzimate lijek ARVIND kontaktirajte Vašeg ljekara što je prije moguće.
Ne biste smjeli da prestanete sa uzimanjem lijekova koji se koriste u liječenju epilepsije,  ukoliko ste ostali u drugom stanju. Međutim, postoji povećan rizik od nastanka urođenih mana kod novorođenčadi, kao što su rascijep usne ili nepca, čije su majke uzimale ARVIND tokom trudnoće. Vaš ljekar Vam može savjetovati da uzimate dodatno folnu kisjelinu, ako planirate da zatrudnite ili ste ostali u drugom stanju. Trudnoća, takođe može promijeniti efikasnost lijek ARVIND, zato obavijestite Vašeg ljekara koji će na osnovu laboratorijskih analiza krvi procijeniti da li je potrebno da Vam koriguje dozu lijeka ARVIND.

Ukoliko dojite ili planirate da dojite obavijestite Vašeg ljekara. Lamotrigin prelazi u majčino mlijeko i može uticati na Vašu bebu. Nema dovoljno dostupnih podataka o primjeni lamotrigina tokom dojenja da bi se procijenila bezbjednost njegove primjene. Ljekar će procijeniti potencijalnu korist od dojenja, u odnosu na mogući rizik od nastanka neželjenih dejstava kod dojenčeta.

	Uticaj lijeka ARVIND® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Tokom terapije lijekom ARVIND mogu se javiti vrtoglavica i pojava dvostrukih slika (diplopija).
Ukoliko se ovo desi, nemojte  upravljati  motornim vozilima i mašinama.  Ukoliko imate epilepsiju razgovarajte sa Vašim ljekarom o upravljanju motornim vozilima i rukovanju mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka ARVIND®  

ARVIND tablete sadrže malu količinu šećera, laktoze. Ako Vam je ljekar ranije rekao da ne podnosite pojedine šećere (intolerancija), kontaktirajte Vašeg ljekara prije nego što krenete da koristite ovaj lijek.


	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ARVIND®  

	Vaš ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo da uzimate lijek ARVIND. Ne prekidajte tretman dok se ne posavjetujete sa Vašim ljekarom iako je nastupilo poboljšanje bolesti.

Lijek se primjenjuje oralnim putem.

Na početku liječenja Vaš ljekar Vam može uraditi laboratorijske analize. Doziranje lijeka ARVIND je individualno, prilagođeno svakom pacijentu. Vaš ljekar će prilagoditi dozu lijeka Vašoj bolesti u zavisnosti: 

· od Vaših godina;

· da li uzimate ARVIND u kombinaciji sa drugim lijekovima; 

· da li imate problema sa jetrom ili bubrezima.

Obično se terapija započinje nižim dozama lijeka ARVIND i postepeno se povećava tokom prvih nekoliko nedjelja terapije do postizanja terapiski efikasne doze. Ne povećavajte sami propisanu dozu lijeka ARVIND i ne uzimajte ga češće nego što Vam je propisao Vaš ljekar.

Tablete treba progutati cijele, sa malo vode, nemojte ih lomiti ili žvakati. Uvijek uzmite cijelu dozu lijeka jednom ili dva puta u toku dana, sa ili bez hrane.
Veoma je važno da uzimate lijek ARVIND svaki dan, onoliko dugo koliko Vam Vaš ljekar preporuči.

Odrasli i djeca iznad 12 godina

Uobičajena dnevna doza lijeka iznosi između 100 mg i 400 mg na dan. Vaš ljekar će u zavisnosti od stanja Vaše bolesti da Vam propiše odgovarajuću dozu.

Ukoliko se ne postigne očekivani terapijski efekat, Vaš ljekar Vam može povećati dozu na dvije tablete, koje se uzimaju  jedanput dnevno.
Djeca između 2 i 12 godina

Uobičajena dnevna doza lijeka, zavisi od tjelesne težine i iznosi između 1 mg i 15 mg po kilogramu tjelesne težine, uzima se jednom dnevno ili podeljeno u dvije dnevne doze, maksimum 400 mg dnevno.

Djeca ispod 2 godine

 Ne preporučuje se primjena lijeka ARVIND za liječenje epilepsije kod djece mlađe od 2 godine. 
Dodatne informacije

Prestanak liječenja
Nemojte prestati da uzimate ARVIND  tablete bez obzira što se dobro osjećate, sve dok Vam to Vaš ljekar ne kaže.

	Ako ste uzeli više lijeka ARVIND® nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka ARVIND  nego što je trebalo, odmah obavijestite  Vašeg  ljekara  ili se javite u najbližu zdravstvenu ustanovu! Ponesite sa sobom kutiju lijeka, kako bi ljekari znali koji ste lijek uzeli.

Simptomi koji se mogu javiti ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka su: 

· brzi, nekontrolisani pokreti očiju (nistagmus);
·  trapavost i odsustvo koordinacije, uključujući i ravnotežu (ataksija);
·  gubitak svijesti ili koma. 

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek ARVIND®

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek! Preskočite propuštenu dozu i vodite računa da sljedeću propisanu dozu uzmete tačno na vrijeme. 

U slučaju da ste zaboravili da uzmete ARVIND  tabletu, obratite se Vašem ljekaru kako bi Vam dao savjet kako da počnete sa ponovnim uzimanjem lijeka ARVIND.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek ARVIND® 

	Nemojte sami, naglo da prestanete sa primjenom lijeka ARVIND, izuzev ako Vam to ne preporuči Vaš ljekar.

Epilepsija: Ne prekidajte naglo uzimanje lijeka ARVIND, izuzev ukoliko Vam to ne preporuči Vaš ljekar, jer se epilepsija može vratiti i stanje pogoršati. Jako je važno da se doza lijeka pri tome postepeno smanjuje, tokom 2 nedjelje.

Bipolarni poremećaj: Neophodno je vreme da bi lijek ARVIND počeo da djeluje, tako da ne možete odmah da se osjećate bolje. Ukoliko treba da prestanete sa primjenom lijeka ARVIND, dozu smanjujete postepeno. Međutim, ne prekidajte sa primjenom lijeka, dok se ne konsultujete sa Vašim ljekarom. 

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i ostali lijekovi  i ARVIND tablete mogu da prouzrokuju neželjena dejstva.

Alergijske reakcije i potencijalno ozbiljne reakcije kože 

Kod malog broja bolesnika koji uzimaju lijek ARVIND mogu se razviti alergijske ili potencijalno ozbiljne kožne reakcije, koje ukoliko se ne liječe, mogu dovesti do mnogo ozbiljnijih i stanja koja mogu ugroziti život. Simptomi uključuju:

· osip kože i crvenilo;

· zapaljenje usne duplje ili očiju;

· visoku temperaturu (groznica), simptomi gripa ili pospanost;
· otok lica ili otok žlijezda vrata, pazuha ili prepona;

· neočekivana krvarenje ili modrice, ili Vam prsti postanu plavi;

· bolovi u grlu ili povećana sklonost ka infekcijama (prehlade).

U većini slučajeva ovi simptomi mogu biti znaci manje ozbiljnih neželjenih dejstava. Međutim, ukoliko Vam se javi  alergijska reakcija i potencijalno ozbiljne rekacije kože, odmah prekinite sa primjenom lijeka ARVIND i hitno se obratite Vašem ljekaru. 

Ostala neželjena dejstva:

· Veoma česta (više od 1 na 10 ljudi): glavobolja, vrtoglavica , malaksalost, pospanost, poremećaj ravnoteže ili gubitak koordinacije (ataksija), zamućen vid ili dvostruke slike (diplopija), mučnina, povraćanje, osip kože.

· Česta (manje od 1 na 10 ljudi): osjećaj uznemirenosti, agresivnost, brzi, nekontrolisani pokreti očima (nistagmus), drhtavica ili tremor, otežano spavanje, proliv, suva usta, umor, bol u leđima ili zglobovima.

· Rijetka (manje od 1 na 1.000 ljudi): svrab očiju, sa slepljenim kapcima (konjuktivitis), rijetke bolesti kože sa teškim plikovima, i krvarenjem iz usana, očiju, usta, nosa i genitalne regije (Stevens-Johnson sindrom).

· Veoma rijetka (manje od 1 na 10.000 ljudi): vidjeti i čuti stvari koje nijesu stvarne (halucinacije), konfuzija, zbunjenost, poremećaj ravnoteže ili osjećaj nestabilnosti  prilikom hoda, nekontrolisani pokreti tijela, nekontrolisano grčenje (spazam) mišića očiju, glave i trupa (horeoatetoza), ili drugi neočekivani pokreti tijela kao što su naglo trzanje, podrhtavanje ili ukrućenost, teške kožne reakcije, sa bolnim crvenilom,velikim plikovima i ljuštenjem slojeva kože (toksična epidermalna nekroliza), pogoršanje simptoma epilepsije, promjene funkcije jetre, koja se može vidjeti u analizama krvi, ili insuficijencija jetre, smanjeni broj eritrocita (anemija), limfocita (leukopenija, neutropenija, agranulocitoza), trombocita(trombocitopenija), ili svih krvnih ćelija (pancitopenija) i bolest koštane srži (aplastična anemija), poremećaj zgrušavanja krvi, što može dovesti do neočekivanih krvarenja ili modrica (diseminovana intravaskularna koagulacija), visoka temperatura (groznica), otok lica, uvećanje žlijezda vrata, pazuha, prepona, ukoliko bolujete od Parkinsonove bolesti, bilo kakvo pogoršanje simptoma.

Ukoliko ste primjetili neko od navedenih ili bilo koje drugo neželjeno dejstvo, koje ovdje nije navedeno, molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK ARVIND®  

	Rok upotrebe

Rok upotrebe je utisnut na pakovanju  (3 godine).

Lijek se ne smije primjeniti nakon isteka roka upotrebe!

	Čuvanje

	Lijek čuvati van domašaja djece.

Čuvati na temperaturi do 250C.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek ARVIND®  

	Aktivna supstanca je lamotrigin.

Jedna ARVIND 25mg  tableta sadrži 25mg lamotrigina.

Jedna ARVIND  50 mg  tableta sadrži 50mg lamotrigina. 

Jedna ARVIND  100 mg  tableta sadrži 100mg lamotrigina. 

Pomoćne supstance: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; gvožđe(III)-oksid, žuti (E172), povidon (K-
30), natrijum-skrob-glikolat (tip A), magnezijum-stearat, prečišćeni talk, silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni.

	Kako izgleda lijek ARVIND® i sadržaj pakovanja

	Tableta.

ARVIND® 25mg, 50 mg i 100 mg  tablete su svijetložute boje, okrugle, glatke, neobložene sa podionom crtom sa jedne strane.

ARVIND®   25 mg: 30 (1x 30) tableta u PVC/PE/PVDC//Al blisteru, u kutiji.

ARVIND®   50 mg: 30 (1x 30) tableta u PVC/PE/PVDC//Al blisteru, u kutiji.

ARVIND® 100 mg: 30 (2x 15) tableta u PVC/PE/PVDC//Al blisteru, u kutiji.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Farmegra d.o.o.

4.jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.

Danica 5, 48000 Koprivnica, Republika Hrvatska

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Septembar, 2010.

	Režim izdavanja lijeka:
Lijek se može izdavati samo uz  ljekarski recept.

	Broj i datum dozvole:

ARVIND®   25 mg  tablete: 
2030/10/69 – 173 od 01.09.2010.
ARVIND®   50 mg  tablete: 
2030/10/67 – 174 od 01.09.2010.
ARVIND® 100 mg  tablete:              2030/10/68 – 175 od 01.09.2010.
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