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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Plendil® tableta sa produženim oslobađanjem 2,5 mg

Pakovanje: bočica plastična, 1x30 tableta sa produženim oslobađanjem

Plendil® tableta sa produženim oslobađanjem 5 mg

Pakovanje: bočica plastična, 1x30 tableta sa produženim oslobađanjem


	Plendil® tableta sa produženim oslobađanjem 10 mg

Pakovanje: bočica plastična, 1x30 tableta sa produženim oslobađanjem


	Proizvođač:
	AstraZeneca AB

	Adresa:
	Södertälje, Gärtunavägen, Švedska

	Podnosilac zahteva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Plendil® 2,5 mg, tablete sa produženim oslobađanjem

Plendil® 5 mg, tablete sa produženim oslobađanjem

Plendil® 10 mg, tablete sa produženim oslobađanjem

felodipin 

	
	

	
	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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite 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 Plendil i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Plendil
6. Dodatne informacije


	
	

	
	


	1. ŠTA JE LIJEK  Plendil I ČEMU JE NAMENJEN

	Lijek Plendil sadrži aktivnu supstancu felodipin. Pripada grupi ljekova koji se zovu „blokatori kalcijumskih kanala“.  Lijek Plendil se koristi za liječenje povišenog krvnog pritiska i prevenciju bola uslied vaskularnog spazma u srcu (angina pektoris). Lijek Plendil dieluje tako što opušta i širi krvne sudove. Ovo dovodi do smanjenja krvnog pritiska i sprečava bol u grudima (angina).

 

	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Plendil

	Lijek Plendil ne smijete koristiti:

· Ako ste preosjetljivi (alergični) na felodipin ili ma koji od sastojaka lijeka Plendil (vidjeti poglavlje 6: Ostale informacije).

· Ako ste alergični na ljekove sa dihidropiridinom (kao što je nifedipin ili amlodipin).

· Ako imate nestabilnu anginu pektoris (angina koja nije dobro kontrolisana terapijom ljekovima).

· Ako imate teže srčane probleme.

· Ako imate ste srčani napad u posljednjih mjesec dana.

· Ako imate kardiogeni šok (ozbiljno stanje gde srce ne može da obezbijedi dovoljno krvi organizmu).

· Ako imate uvećanje srčanih zalistaka ili srčanog mišića (hipertrofična kardiomiopatija).

· Ukoliko ste  trudni ili pokušavate da zatrudnite (vidjeti „ Trudnoća i dojenje“ ispod).

	Nemojte uzimati lijek Plendil ako se bilo šta od navedenog ne odnosi na Vas.  Ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.



	Kada uzimate lijek Plendil, posebno vodite računa:

	Prije nego što počnete da uzimate lijek Plendil recite Vašem ljekaru  ako:

· Imate problema sa jetrom.

· Imate srčanih problema (npr. brzi otkucaji srca, visoki i/ili nizak krvni pritisak).



	Primjena drugih ljekova

	Obavestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate neki od sljedećih ljekova:

· Cimetidin (za čir).

· Eritromicin (za bakterijske infekcije).

· Itrakonazol ili ketokonazol (za gljivične infekcije).

· Inhibitori HIV proteaza (kao što je ritonavir).

· Fenitoin, karbamazepin ili fenobarbitol (za epilepsiju).

· Takrolimus ( koristi se poslije transplatacije bubrega ili jetre).

· Rifampicin (za liječenje tuberkuloze).

· Preparati koji sadrže kantarion (za liječenje depresije i anksioznosti).

· Barbiturati (za smirenje).

· Etavirenc ili nevirapin (lijek za terapiju HIV infekcija).

· Varfarin (za razrijeđivanje krvi).

· Ciklosporin (uglavnom se koristi za transplataciju pacijenata, ali takođe se koristi za terapiju reumatoidnog artritisa i psorijaze).

	Uzimanje lijeka Plendil sa hranom ili pićima

	Nemojte piti sok sa grejpfurtom dok uzimate lijek Plendil. Grejpfrut može uticati na dejstvo lijeka.



	Primjena lijeka Plendil u periodu trudnoće i dojenja

	· Nemojte uzimati lijek Plendil ako ste trudni ili pokušavate da zatrudnite. Ovo je zbog toga što lijek Plendil može da naškodi plodu.

· Ako dojite, posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete lijek Plendil.



	Uticaj lijeka Plendil na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ako osjetite vrtoglavicu nakon uzimanja lijeka, nemojte voziti niti koristiti neke alate ili mašine.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Plendil 



	Plendil tablete sadrže laktozu, koja je vrsta šećera. 

Ukoliko vam je ljekar rekao da ne podnosite neke vrste šećera, nemojte upotrebljavati ovaj lijek bez prethodne konsultacije sa ljekarom.

Lijek sadrži makrogolglicerol hidroksistearat, koji može izazvati stomačne tegobe i dijareju.



	3. KAKO se upotrebljava lijek Plendil®

	Plendil uvijek uzimajte tačno onako kako Vam  je ljekar rekao. Možete proveriti sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni.

· Progutajte cijelu tabletu sa vodom. Nemojte dijeliti, žvakati ili lomiti tabletu.

· Tablete se mogu uzeti na prazan stomak, ili uz lakši obrok koji ima nizak sadržaj masti i ugljenih hidrata.

Odrasli sa visokim krvnim pritiskom (hipertenzija)

· Uobičajena doza je jedna tableta  od 5 mg ujutro.

· Međutim, Vaš ljekar može započeti terapiju sa jednom tabletom od 2.5 mg.

· Vaš ljekar može povećati dozu na 10 mg.

Odrasli sa stabilnom anginom pektoris

· Uobičajena doza je 5 mg ujutro.

· Vaš ljekar može povećati dozu na 10 mg.

Stariji pacijenti (preko 65 godina)

· Za visok krvni pritisak (hipertenzija)- uobičajena doza je jedna tableta od 2.5 mg ujutro.

· Kod starijih, najmanja dostupna doza (2.5mg) treba da se koristi na početku liječenja.

Djeca (ispod 18 godina)

· Nema dovoljno iskustva sa primjenom lijeka Plendil kod djece (ispod 18 godina starosti).

Stoga Plendil ne treba davati djeci.

· Pacijenti sa problemima sa jetrom
· Ako imate problema sa jetrom, ljekar Vam može smanjiti dozu Plendila.

Ako uzmete više lijeka Plendil nego što je potrebno

Ako uzmete više lijeka Plendil nego što je propisao Vaš ljekar, recite Vašem ljekaru ili odmah idite u najbližu bolnicu. Ponesite lijek Plendil sa sobom.

Ako zaboravite da uzmete lijek Plendil

· Ako zaboravite  da uzmete dozu, uzmite je čim se sjetite. Međutim, ako je uskoro vrijeme za sljedeću dozu, preskočite zaboravljenu dozu.
· Ne uzimajte duplu dozu (dvije doze u isto vrijeme), da nadomjestite propuštenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi lijeka,  pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

	

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi i lijek Plendil može imati neželjena dejstva, ali nije sigurno da će se javiti baš kod Vas.

Ako se nešto od sljedećeg javi kod vas, prestanite da uzimate lijek i odmah recite Vašem ljekaru:

· Bol u grudima i vrtoglavica u isto vrijeme.

· Alergijska reakcija. Može uključiti tvrde otekline sa svrabom, oticanje lica, usana, usta, jezika ili vrata.

Druga moguća neželjena dejstva:

Vrlo često (više od 1 na 10 pacijenata)

· Oticanje nogu i zglobova.

Često (manje od 1 na 10 pacijenata)

· Glavobolja.

· Crvenilo kože.

Povremena (manje od 1 na 100 pacijenata)

· Ubrzani rad srca.

· Lupanje srca (palpitacije).

· Osjećaj trnjenja (bockanja) u prstima nogu ili ruku.

· Bol u stomaku.

· Osjećaj mučnine.

· Osip.

· Svrab.

· Vrtoglavica.

· Osjećaj umora.

· Nizak krvni pritisak, zbog čega možete osjetiti nesvesticu ili vrtoglavicu.

Rijetko (kod manje od 1 na 1000 pacijenata)

· Nesvjestica.

· Povraćanje.

· Bolovi u zglobovima.

· Bolovima u mišićima.

· Nemogućnost erekcije (impotencija).

· Koprivnjača.

Vrlo rijetko (manje od 1 na 10000 pacijenata)

· Oticanje desni (ako već imate uvećane desni, može se dodatno pogoršati. Ovo pogoršanje može da se izbegne ili smanji brižljivom zubnom higijenom).

· Povjećanje nivoa enzima jetre.

· Zapaljenje kože.

· Osjetljivost na sunčevu svjetlost.

· Učestalo mokrenje tokom dana.

· Alergijska reakcija (anafilaksa npr. oticanje lica, usana, usta, jezika ili vrata).

Možete osjetiti neko od sljedećih neželjenih dejstava na početku terapije ili ako je doza povećana:

· Crvenilo, glavobolja, ubrzano lupanje srca, vrtoglavica ili osjećaj umora.

Nemojte da Vas uplaši ovaj spisak neželjenih dejstava.  Može da Vam se ne desi nijedno od navedenih neželjenih dejstava. Ako neko dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neko od neželjenih dejstava koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	5. KAKO  ČUVATI LIJEK  Plendil

	· Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

· Nemojte koristiti lijek nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju. Naznačeni datum se odnosi na posljednji dan tog mjeseca.

· Čuvati na temperaturi do 25°C.

Ljekove ne treba odlagati u otpadne vode ili kućno smeće. Pitajte Vašeg farmaceuta na koji način treba odlagati ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mejre će Vam pomoći očuvanju životne sredine.

	Rok upotrebe gotovog lijeka

	3 godine.

Rok upotrebe lijeka nakon prvog otvaranja

6 mjeseci, na temperaturi do 25°C.



	6. 6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Plendil®

	Plendil 2.5 mg sadrži 2.5 mg felodipina.

Plendil 5 mg sadrži 5 mg felodipina.

Plendil 10 mg sadrži 10 mg felodipina.

	Sadržaj pomoćnih supstanci:

Plendil 2.5 mg

Jezgro tablete:

Hidroksipropilceluloza; hidroksipropilmetilceluloza; laktoza, bezvodna; celuloza, mikrokristalna; makrogolglicerol hidroksistearat 40, propilgalat, natrijum aluminosilikat, natrijum stearilfumarat.

Film omotač

Karnauba vosak; gvožđe (III) oksid, žuti E (172); hidroksipropilmetilceluloza, makrogol 6000; titan dioksid.

Plendil 5 mg
Jezgro tablete:

Hidroksipropilceluloza;  hidroksipropilmetilceluloza; laktoza, bezvodna; celuloza, mikrokristalna; makrogolglicerol hidroksistearat 40, propilgalat, natrijum aluminosilikat, natrijum stearilfumarat.

Film omotač:

Karnauba vosak; gvožđe (III) oksid, crvenkasto-smeđi E (172); gvožđe (III) oksid, žuti E (172); hidroksipropilmetilceluloza, makrogol 6000; titan dioksid.

Plendil 10 mg
Jezgro tablete:

Hidroksipropilceluloza; hidroksipropilmetilceluloza; laktoza, bezvodna; celuloza, mikrokristalna; makrogolglicerol hidroksistearat 40, propilgalat, natrijum aluminosilikat, natrijum stearilfumarat.

Film omotač

Karnauba vosak; gvožđe (III) oksid, crvenkasto-smeđi E (172); gvožđe (III) oksid, žuti E (172); hidroksipropilmetilceluloza, makrogol 6000; titan dioksid.


	Kako izgleda lijek Plendil i sadržaj pakovanja

	Tablete sa produženim oslobađanjem 

Izgled: 

Plendil 2,5 mg: žute, okrugle, bikonveksne tablete sa utisnutom oznakom A/FL sa jedne strane i 2,5 sa druge strane. 

Plendil 5 mg: ružičaste, okrugle, bikonveksne tablete sa utisnutom oznakom A/FM sa jedne strane i 5 sa druge strane. 

Plendil 10 mg: crvenosmeđe, okrugle, bikonveksne tablete sa utisnutom oznakom A/FE sa jedne strane i 10 sa druge strane.
Unutrašnje pakovanje:
HDPE bočica- bijela, bočica od polietilena (PE) visoke gustine sa PE zatvaračem sa navojem i zaštitnim prstenom. Prsten za otvaranje bočice obezbjeđuje integritet neotvorene bočice. Svaka bočica sadrži 30 tableta.
Spoljne pakovanje: složiva kartonska kutija sa 1 bočicom.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole

Glosarij d.o.o.

Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

AstraZeneca AB

Södertälje, Gärtunavägen, Švedska



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Jul  2013. 

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Plendil® tableta sa produženim oslobađanjem 2,5 mg: 2030/13/275 – 1003 od 31.07.2013

Plendil® tableta sa produženim oslobađanjem 5 mg: 2030/13/276 – 1004 od 31.07.2013
Plendil® tableta sa produženim oslobađanjem 10 mg: 2030/13/277 – 1005 od 31.07.2013
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