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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Seebri® Breezhaler®; prašak za inhalaciju, tvrda kapsula; 44 mikrograma,

Pakovanje: ukupno 30 kapsula, tvrdih; blister 5 x 6 kapsula, tvrdih


	

	Proizvođač:
	Novartis Pharma Stein AG.

	Adresa:
	Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	“Novartis Pharma  Services AG” dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

Seebri® Breezhaler®, 44 mikrograma, prašak za inhalaciju, kapsula, tvrda
INN : glikopironijum bromid
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Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih reakcija, pogledajte informacije na kraju odjeljka 4.

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 Seebri Breezhaler i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Seebri Breezhaler
6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK Seebri Breezhaler I ČEMU JE NAMIJENjEN
Šta je lijek Seebri Breezhaler

Lijek Seebri Breezhaler sadrži aktivnu supstancu glikopironijum bromid. Pripada grupi ljekova koji se zovu bronhodilatatori.

Za šta se lijek Seebri Breezhaler koristi

Lijek Seebri Breezhaler se koristi da olakša disanje kod odraslih pacijenata koji imaju tegobe sa disanjem zbog bolesti pluća koja se zove hronična opstruktivna bolest pluća (HOBP). Kada udahnete ovaj lijek, on Vam pomaže da lakše dišete.

Ako koristite ovaj lijek jednom dnevno, smanjiće se uticaj HOBP na Vaš svakodnevni život.

Kod HOBP mišići se oko disajnih puteva stežu i na taj način otežavaju disanje. Ovaj lijek blokira stezanje ovih mišića u plućima, olakšavajući da vazduh ulazi i izlazi iz pluća. 
2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Seebri Breezhaler
Lijek Seebri Breezhaler ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na glikopironijum bromid ili bilo koju pomoćnu supstancu ovog lijeka (navedenu u odjeljku 6).
Kada uzimate lijek Seebri Breezhaler, posebno vodite računa:

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete lijek Seebri Breezhaler.
· ako imate problema sa bubrezima

· ako imate problem sa očima koji se zove glaukom uskog ugla 

· ako imate poteškoće pri mokrenju.
Tokom terapije lijekom Seebri Breezhaler, prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah recite Vašem ljekaru:

· ako Vam se javi stezanje u grudima, kašalj, zviždanje u grudima prilikom disanja ili gubitak daha odmah nakon uzimanja lijeka Seebri Breezhaler (znaci bronhospazma),
· Ako osjetite otežano disanje ili gutanje, oticanje jezika, usana ili lica, osip po koži, svrab i plikove (znaci alergijske reakcije)

· ako Vam se javi bol u oku ili nelagodnost, privremeno zamućenje vida, vizuelne aure ili obojene slike zajedno sa crvenilom očiju. Ovo sve mogu da budu znaci akutnog napada glaukoma uskog ugla.
Lijek Seebri Breezhaler se koristi kao terapija održavanja kod HOBP. Ne smijete koristiti ovaj lijek za liječenje iznenadnih napada gubitka daha ili zviždanja u grudima.

Djeca i adolescenti

Lijek Seebri Breezhaler se ne smije davati djeci i adolescentima ispod 18 godina starosti.

Primjena drugih ljekova
Molimo Vas da kažete Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali, ili ćete možda uzimati neki drugi lijek. Ovo uključuje ljekove koji su slični lijeku Seebri Breezhaler koji se koriste u liječenju Vaše bolesti pluća, kao što su: ipratropijum, oksitropijum ili tiotropijum (tzv. antiholinergici).

Primjena lijeka Seebri Breezhaler u periodu trudnoće i dojenja
Nema podataka o upotrebi ovog lijeka kod trudnica. Takođe, nije poznato da li aktivna supstanca iz ovog lijeka prolazi u majčino mlijeko.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da zatrudnite, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Uticaj lijeka Seebri Breezhaler na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Malo je vjerovatno da će Seebri Breezhaler uticati na Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

Lijek Seebri Breezhaler sadrži laktozu
Ovaj lijek sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar nekada rekao da imate intoleranciju na određene šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta za savjet prije upotrebe bilo kojeg lijeka.

3. KAKO se upotrebljava lIJek Seebri Breezhaler
Uvijek upotrebljavajte lijek Seebri Breezhaler tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Ako nijeste sigurni, provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Koliko lijeka Seebri Breezhaler da upotrebljavate 

Uobičajena doza je da se udahne sadržaj jedne kapsule svakog dana. 

Treba da inhalirate ovaj lijek samo jednom dnevno, jer njegovo dejstvo traje 24 sata.

Nemojte uzimati više lijeka nego što Vam je Vaš ljekar propisao. 

Stariji pacijenti

Ako ste starosti 75 godina ili stariji možete koristiti ovaj lijek u istoj dozi koja je uobičajena za odrasle pacijente.

Kada inhalirati Seebri Breezhaler

Koristite ovaj lijek svakog dana u isto vrijeme. Ovo će Vam takođe pomoći da se sjetite kada da koristite lijek.

Uzimanje lijeka Seebri Breezhaler sa hranom ili pićima

Možete da inhalirate lijek Seebri Breezhaler bilo kada prije ili poslije uzimanja hrane ili pića.
Kako inhalirati Seebri Breezhaler

· U ovom pakovanju lijeka ćete pronaći inhaler i kapsule (u blister pakovanju) koje sadrže lijek u obliku praška za inhalaciju. Kapsule koristite isključivo sa inhalerom koji dobijete u ovom pakovanju (Seebri Breezhaler inhaler). Kapsule treba da ostanu u blisteru sve dok Vam ne zatrebaju.

· Ne gurajte kapsulu kroz foliju,
· Kada otvorite novo pakovanje, uzmite i novi Seebri Breezhaler inhaler koji se nalazi u tom pakovanju,
· Svaki inhaler bacite poslije 30 dana upotrebe,
· Ne smijete gutati kapsule,
· Za više  informacija o načinu korišćenja inhalera, pročitajte uputstvo za rukovanje koje se nalazi na kraju ovog uputstva za pacijenta.
Ako ste uzeli više lijeka Seebri Breezhaler nego što je trebalo 
Ako ste inhalirali previše lijeka Seebri Breezhaler ili ako je neko drugi nenamjerno upotrijebio Vaše kapsule, odmah se obratite Vašem ljekaru ili idite do najbliže službe hitne pomoći. Pokažite im pakovanje lijeka Seebri Breezhaler. Možda će biti potrebna ljekarska pomoć.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Seebri Breezhaler
Ukoliko ste zaboravili da inhalirate dozu, uzmite jednu dozu što je prije moguće. 
Ne smijete da inhalirate dvije doze istog dana. Zatim uzmite narednu dozu u uobičajeno vrijeme. 

Koliko dugo da nastavite Vašu terapiju lijekom Seebri Breezhaler

· Nastavite da koristite ovaj lijek onoliko dugo koliko Vam je rekao Vaš ljekar,
· HOBP je dugotrajna bolest i Vi treba da uzimate ovaj lijek svakog dana, a ne samo kada imate problema sa disanjem ili druge simptome HOBP.

Ako imate pitanja o tome koliko dugo treba da koristite ovaj lijek, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.
Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o načinu primjene ovog lijeka, molimo Vas da se obratite Vašem ljekaru ili  farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELjENA DEJSTVA
Kao i svi drugi ljekovi, i lijek Seebri Breezhaler može da izazove neželjena dejstva, iako se ona ne javljaju kod svih.

Neželjena dejstva koja mogu biti ozbiljna, ali su povremena

· nepravilni srčani otkucaji 
· povišen nivo šećera u krvi (hiperglikemija: tipični simptomi uključuju pretjeranu žeđ ili glad, kao i učestalo mokrenje).
· Osip, svrab, plikovi, otežano disanje ili gutanje, vrtoglavica (mogući znaci alergijske reakcije)
· Oticanje uglavnom jezika, usana, lica ili grla (mogući znaci angioedema)

Ako Vam se javi bilo šta od gore navedenog, odmah se obratite svom ljekaru.

Česta neželjena dejstva

(mogu se javiti kod do 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· suvoća usta

· poteškoće pri spavanju

· curenje iz nosa ili zapušen nos, kijanje, bol u grlu

· proliv ili bolovi u želucu

Povremena neželjena dejstva

(mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)

· otežano mokrenje i bolovi prilikom mokrenja

· bolno i učestalo mokrenje

· palpitacije 

· osip

· utrnulost

· kašalj sa iskašljajem 

· zubni karijes

· osjećaj pritiska ili bola u obrazima i na čelu

· krvarenje iz nosa

· bolovi u rukama ili nogama

· bolovi u mišićima, kostima ili zglobovima grudnog koša

· nelagodnost u želucu nakon jela

· nadražljivost grla

· umor

· slabost

Kod nekih pacijenata starijih od 75 godina javljaju se glavobolja (često) i infekcije urinarnih puteva (često).

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 Seebri Breezhaler
Rok upotrebe
2 godine.
Čuvanje
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.
Nemojte koristiti lijek poslije isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i blisteru. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25(C. Kapsule čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage i uzeti ih iz blistera samo neposredno prije upotrebe.

Svaki inhaler treba baciti nakon 30 dana upotrebe.

Nemojte koristiti lijek ako primetite da je pakovanje oštećeno ili da ima vidljive znake oštećenja.

Ne bacati ljekove u kanalizaciju ili kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odložite ljekove koji više nisu u upotrebi. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek  Seebri Breezhaler
· Aktivna supstanca je glikopironijum bromid. Svaka kapsula, tvrda sadrži 63 mikrograma glikopironijum bromida (što odgovara 50 mikrograma glikopironijuma). Svaka oslobođena doza (doza koja izlazi iz nastavka za usta inhalera) odgovara 44 mikrograma glikopironijuma.

-     Pomoćne supstance (kapsula, tvrda): laktoza, monohidrat; magnezijum  stearat.
Kako izgleda lijek Seebri Breezhaler i sadržaj pakovanja

U ovom pakovanju ćete naći pomoćno sredstvo koje se zove inhaler, zajedno sa kapsulama u blisterima. Kapsule su providne i narandžaste i sadrže bijeli prašak. Imaju crnu oznaku proizvoda „GPL50“ iznad i crni logo proizvođača ( 
[image: image2]) ispod crne crte.

Pakovanje sadrži 30 kapsula, tvrdih (5 blistera x 6 kapsula, tvrdih) i jedan Seebri Breezhaler inhaler.
Nosilac dozvole i Proizvođač
“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica

ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica 

Novartis Pharma Stein AG.

Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Švajcarska
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 
Oktobar, 2014.
Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Broj  i datum dozvole

Seebri® Breezhaler®; prašak za inhalaciju, tvrda kapsula; 44 mikrograma, blister, 5 x 6 kapsula, tvrdih: 2030/14/413 – 5330 od 28.10.2014. godine
Uputstvo za rukovanje i upotrebu Seebri Breezhaler inhalera
Molimo Vas pažljivo pročitajte sljedeća upustva da biste naučili kako da koristite ovaj lijek.

· Koristite samo Seebri Breezhaler inhaler koji se nalazi u ovom pakovanju. Nemojte koristiti Seebri Breezhaler kapsule sa bilo kojim drugim inhalerom i nemojte koristiti Seebri Breeezhaler inhaler sa bilo kojim drugim kapsulama.

· Nemojte gurati kapsulu kroz foliju kako biste je uzeli iz blistera.

· Kad počnete da koristite novo pakovanje ovog lijeka, upotrebljavajte samo Seebri Breezhaler inhaler koji se nalazi u tom pakovanju.

· Svaki inhaler treba baciti nakon 30 dana upotrebe. Pitajte svog farmaceuta kako da odložite ljekove i inhalere koji Vam više nijesu potrebni.

· Ne smijete gutati kapsule. Prašak u kapsulama služi za inhalaciju.

Vaše pakovanje lijeka Seebri Breezhaler 

Svako pakovanje lijeka Seebri Breezhaler sadrži:

· jedan Seebri Breezhaler inhaler
· blister pakovanja Seebri Breezhaler kapsula, tvrdih koje se koriste u inhaleru.
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	Uputstva za rukovanje i upotrebu
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	Skinite poklopac.
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	Otvorite inhaler:

Čvrsto držite donji dio inhalera i otvorite

nastavak za usta. Tako se otvara inhaler.
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	Pripremite kapsulu:

Odvojite samo jedan dio blistera sa jednom kapsulom, cijepajući ga po isprekidanom dijelu. Uzmite taj dio blistera i odlijepite zaštitni dio da bi se oslobodila kapsula. 
Ne gurajte kapsulu kroz foliju.
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	Uzmite kapsulu:

Kapsule treba uvijek čuvati u blisteru i treba ih uzeti samo neposredno prije upotrebe. Suvim rukama uzmite kapsulu iz blistera.

Ne smijete gutati kapsulu.
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	Ubacite kapsulu:

Stavite kapsulu u komoru za kapsulu.

Nikada nemojte stavljati kapsulu direktno u

nastavak za usta.
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	Zatvorite inhaler:

Zatvorite inhaler tako da čujete "klik".
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	Probušite kapsulu:

· Držite inhaler uspravno tako da je nastavak za usta orijentisan prema gore.

· Probušite kapsulu čvrstim pritiskom na bočne tipke s obje strane istovremeno.

To uradite samo jednom.
· Treba da čujete "klik" kada se probuši kapsula.

· 
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	Potpuno oslobodite bočne tipke.
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	Izdahnite:

Prije nego što stavite nastavak u usta,

potpuno izdahnite.

Nemojte duvati u nastavak za usta.
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	Udahnite lijek:

Kako biste udahnuli lijek duboko u disajne

puteve:

· Držite inhaler kao što je pokazano na slici. Bočne tipke treba da su orijentisane lijevo i desno. Nemojte pritiskati bočne tipke.

· Stavite nastavak u usta i usnama ga čvrsto obuhvatite

· Udahnite brzo, ali postojano i što dublje možete.

Nemojte pritiskati bočne tipke.
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	Napomena:

Kako dišete kroz inhaler, kapsula se okreće

u komori, pa treba da čujete zujanje. Osjetićete

sladak ukus dok Vam lijek ulazi u pluća.
Ako ne čujete zujanje:

Kapsula se može zaglaviti u svojoj komori.

Ako se to dogodi:

· Otvorite inhaler i oprezno oslobodite kapsulu laganim udaranjem donjeg dijela inhalera. 

Nemojte pritiskati bočne tipke.

· Ponovo udahnite lijek ponavljajući 9. i

10. korak.
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	Zadržite dah:

Nakon što ste udahnuli lijek:

· Zadržite dah najmanje 5-10 sekundi ili koliko dugo možete dok vadite inhaler iz usta.

· Tada izdahnite.

· Otvorite inhaler da vidite da li je ostalo praška u kapsuli.

Ako je ostalo praška u kapsuli:

· Zatvorite inhaler.

· Ponovite korake 9-12.

Većina ljudi može isprazniti kapsulu s jednim

ili dva udisaja.

Dodatne informacije

Neki ljudi mogu povremeno kašljati ubrzo

nakon udisanja lijeka. Nemojte brinuti ukoliko kašljete. Dokle god je kapsula prazna, primili ste dovoljno svog lijeka.




                     Kada završite uzimanje Vaše dnevne doze lijeka Seebri                                                              

                     Breezhaler:                                                 
                     Ponovo otvorite nastavak za usta i lakim udarcem
                     odstranite praznu kapsulu iz komore za kapsule.

                     Bacite praznu kapsulu u svoj kućni otpad.

·                      Zatvorite inhaler i vratite poklopac nazad.

                     Nemojte ostavljati kapsule u Seebri Breezhaler inhaleru.
Dodatne informacije
Ponekad, veoma mali djelovi kapsule mogu proći kroz mrežicu i naći se u Vašim ustima. Ako se ovo dogodi, možda ćete osjetiti ove djeliće na Vašem jeziku. Bezopasno je ako ove djeliće progutate ili udahnete. Šanse da se kapsula rasprsne se povećavaju ako se kapsula probuši više od jednanput (7. korak). 

Kako očistiti inhaler
Nemojte ispirati inhaler sa vodom. Ako želite da očistite vaš inhaler, obrišite iznutra i spolja nastavak za usta čistom, suvom, glatkom pamučnom tkaninom radi uklanjanja ostataka od praha. Držite inhaler na suvom mjestu.
Mrežica





Nastavak za usta





Poklopac





Tipka





Ležište za kapsulu





Baza





Blisteri
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