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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	ULCODIN® 150 mg филм таблетa, бочица,  20 филм таблета 



	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје 

Р. Македонија

	Подносилац захтjева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V

81 000 Подгорица, Црна Гора


	ULCODIN® 150 mg филм таблетa
ИНН    ранитидин


	
	

	
	Прије употребе лијека пажљиво прочитајте ово упутство.

· Чувајте ово упутство. Можете бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се Вашем љекару или фармацеуту.

· Овај лијек је прописан Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству.


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек ULCODIN® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек ULCODIN®
3. Како се употребљава лијек ULCODIN®
4. Могућа нежељена дјеловања 

5. Како чувати лијек ULCODIN®
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  ULCODIN® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	ULCODIN® таблете садрже ранитидин, који припада групи љекова који се зову H2 антагонисти. Они редукују количину киселине коју ствара желудац. 
Код одраслих (укључујући старије пацијенте) ULCODIN® таблете се употребљавају за:
-
лијечење и превенцију улкуса (чира) желуца или дванаестопалачног цријева (дијела у који се желудац празни);

· санирање инфекција у желуцу, када се примјењује у комбинацији са антибиотиком (љекови који се користе у терапији инфекције); ;

· спрјечавање стварања чира на  желуцу који се може јавити као нежељено дејство примјене неких других љекова;
· спрјечавање крварења улкуса;
· побољшање проблема изазваних киселином у једњаку или прекомјерном киселином у желуцу. Оба случаја могу изазвати бол или нелагодност познате као индигестија, диспепсија или горушица; 
· спрјечавање изласка киселине из желуца у једњак у току операције под анестезијом.
Код дјеце (узраста 3 до 18 година) ULCODIN® таблете се употребљавају за:

· лијечење улкуса (чира) желуца или дванаестопалачног цријева (дијела у који се желудац празни);

· лијечење и превенцију проблема изазваних киселином у једњаку или прекомјерном киселином у желуцу. Оба стања могу изазвати бол или нелагодност познате као индигестија, диспепсија или горушица. 



	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек ULCODIN®

	Лијек ULCODIN® не смијете користити:

	- ако сте алергични на ранитидин или неки други састојак лијека ULCODIN® (видите одјељак 6).
Уколико нијесте сигурни, обратите се Вашем љекару или фармацеуту прије узимања лијека ULCODIN®.



	Када узимате лијек ULCODIN®, посебно водите рачуна:

	Разговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека ULCODIN® уколико:
· имате карцином желуца;

· имате проблема са бубрезима. Требало би да узимате различиту дозу лијека ULCODIN®;

-   сте раније имали чир на желуцу или употребљавате нестероидне антиинфламаторне љекове (НСАИЛ);

-   имате порфирију;
· имате више од 65 година;
· имате обољење плућа;
· имате дијабетес;
· имате проблем са Вашим имуним системом.
Ако сумњате да се нешто од горе наведеног односи на Вас, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека ULCODIN®.


	Примјена других љекова

	Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико употребљавате или сте до скоро употребљавали било које друге љекове , укључујући и љекове који се могу набавити без рецепта, као и биљне љекове.
Лијек ULCODIN® може да утиче на дејство неких љекова, или други љекови могу да утичу на његово дејство.
Посебно је важно ако узимате неке од сљедећих љекова:
· нестероидни антиинфламаторни љекови –НСАИЛ (против бола и запаљења) ;
· лидокаин, локални анестетик

· пропранолол, прокаинамид или n-ацетилпрокаинамид, код срчаних сметњи
· диазепам, код узнемирености или анксиозности

· фенитоин, који се користи у терапији епилепсије

· теофилин, код проблема са дисањем (астма)

· варфарин, који спрјечава коагулацију крви;

· глипизид, за смањење нивоа шећера у крви
-
aтаназавир или делавиридин, за лијечење  HIV инфекције;

-
триазолам, лијек који се употребљава код несанице

· гефитиниб, за лијечење карцинома плућа
· кетоконазол, за лијечење гљивичних инфекција
Мидазолам је лијек који можете примити прије операције. Обавијестите Вашег љекара да узимате лијек ULCODIN® прије операције у случају да намјеравају да Вам дају мидазолам.
Ако сумњате да се нешто од горе наведеног односи на Вас, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека ULCODIN®.


	Узимање лијека ULCODIN® са храном или пићима

	ULCODIN® таблете се могу узимати са или без хране.



	Примјена лијека ULCODIN® у периоду трудноће и дојења

	Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања било ког лијека.
Уколико сте трудни, намјеравате да останете у другом стању или дојите, немојте користити ULCODIN® таблете осим ако Вам је љекар савјетовао да је неопходно. 


	Утицај лијека ULCODIN® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Лијек ULCODIN® нема утицаја на способност управљања моторним возилом или руковање машинама.



	3. КАКО се употребљава лијек ulcodin®

	Увијек узимајте лијек ULCODIN®  тачно онако како је Вам је рекао Ваш љекар. Ако нијесте сигурни, обратите се Вашем љекару или фармацеуту. 

· Узмите лијек орално (на уста).
· Прогутајте сваку таблету са чашом воде.
Уобичајена доза за одрасле (укључујући и старије пацијенте) је: 1 таблета (150 mg) 2 пута дневно (ујутро и увече) или 
· 2 таблете (300 mg) једном дневно увече.

Ваша препоручена доза ће зависити од стања Вашег желуца, коју ће одредити Ваш љекар. 

Употреба код дјеце узраста од 12 година и старије

Даје се доза за одрасле. 
Дјеца преко 30 kg тјелесне тежине и узраста од 3 до 11 година:
Љекар ће одредити праву дозу лијека на основу тога колико је тешко Ваше дијете. 

Терапија улкуса (чира) желуца и дванаестопалачног цријева (дуоденум):

Уобичајена доза је 2 mg за сваки килограм тјелесне тежине, два пута на дан у периоду од четири недјеље. Доза се може повећавати до 4 mg за сваки килограм тјелесне тежине, два пута на дан. Доза се узима у размацима од 12 сати. Дужина трајања терапије се може продужити до 8 недјеља. 
Терапија горушице због превише киселине:

Уобичајена доза је 2.5 mg за сваки килограм тјелесне тежине, два пута на дан двије недјеље. Доза се може повећати до 5 mg за сваки килограм тјелесне тежине, два пута на дан. Доза се узима у размацима од 12 сати.
 

	Ако сте узели више лијека ULCODIN®  него што је требало  

	Лијек ULCODIN®  није обично штетан ако га узмете више него што би требало, осим ако не узмете много таблета одједном. Ако се ово односи на Вас (или на неког другог који је узео лијек), одмах пођите до најближе болнице. Са собом понесите паковање лијека како би љекар знао који сте лијек узели.  


	Ако сте заборавили да узмете лијек ULCODIN®

	Узмите пропуштену дозу што прије . Међутим, уколико је ускоро вријеме за сљедећу дозу, прескочите пропуштену и наставите Ваш устаљени начин дозирања. 

Никада не узимајте дуплу дозу како бисте надомјестили пропуштену! 



	Ако нагло престанете да узимате лијек ULCODIN®

	Након неколико дана терапије требало би да се осјећате много боље, али немојте престати са примјеном лијека, без претходне консултације са Вашим љекаром или фармацеутом, јер бол и нелагодност могу да се врате.
Уколико имате додатна питања о примјени овог лијека, обратите се Вашем љекару или фармацеуту.



	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви други љекови,и лијек ULCODIN® може да проузрокује нежељена дејства, мада се не морају испољити код свих пацијената.
Прекините са узимањем лијека ULCODIN® и одмах се обратите Вашем љекару, уколико Вам се јави неко од сљедећих нежељених дејства (може Вам бити потребан хитан медицински третман):
( Алергијске реакције, чији знаци укључују:
· осип, свраб по цијелој кожи или копривњачу
· оток на лицу, уснама, језику или другим дјеловима тијела
· бол у грудима, отежано дисање и свирање у грудима
· необјашњиву грозницу и осјећај слабости, нарочито у стојећем положају
( проблеми са бубрезима, који могу довести до болова у леђима, грознице, бола при мокрењу, појаве крви у мокраћи и промјене у крвним тестовима
( јак бол у стомаку, који може бити знак стања које се зове панкреатитис
( успорен или неправилан рад срца

Разговарајте са Вашим љекаром приликом Ваше сљедеће посјете, уколико примијетите нека од сљедећих нежељених дејстава:
Повремена (јављају се код мање од 1 од 100 пацијената)
· бол у стомаку
· затвор
· мучнина 
Ријетка нежељена дејства (јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената):
-
кожни осип
Ријетка нежељена дејства која се могу јавити у тестовима крви:
· пораст нивоа креатинина у плазми (тест испитивања функције бубрега)
· промјене у функцији јетре
Врло ријетка нежељена дејства  (јављају се код мање од  1 од  10.000 пацијената):

- могу се јавити промјене у нивоу одређених супстанци у крви. Ово може довести до осјећаја необичног      умора или недостатак ваздуха, или до чешће појаве модрица или инфекција 

-
депресија, конфузија (збуњеност) или халуцинације (видне, слушне поремећај опажања ствари  које реално не постоје). 
-
главобоља (понекад тешка) 
· вртоглавица или  пролазно замућење вида;
-
  
Ваши зглобови или мишићи су болни или отечени,  не можете контролисати њихове покрете
· упала и отицање малих крвних судова (познато као ''васкулитис). Знакови могу укључивати: осип, отицање зглобова или проблеме са бубрезима
· отицање (повећање) јетре. Ово може довести до појаве мучнине или повраћања, губитка апетита или општег лоше стања организма, свраба, појаве грознице, жутило коже и очију или тамна пребојеност урина
· црвенило или тачке на кожи које изгледају као мета
· необјасниво опадање косе
· пролив 
· поремећена сексуална функција (импотенција) 
-
осјетљивост дојки и/или повећање дојки код мушкараца, 
- исцједак из дојки
 Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК ULCODIN®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.



	Рок употребе

	Три (3) године.

Немојте користити лијек ULCODIN®  послије истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.



	Чување

	Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Упозорење на видљиве знаке неисправности
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нијесу потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	7. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ


	

	Шта садржи лијек ULCODIN®

	· Активна супстанца је ранитидин.

Једна филм таблета садржи 150 mg ранитидина (у облику ранитидин хидрохлорида).

· Oстали састојци су: 

Таблетно језгро: скроб, кукурузни; натријум скробгликолат (Тип А); хидроксипропилцелулоза; магнезијум стеарат.

Филм облога: титан диоксид (E171); хидроксипропилцелулоза.



	Како изгледа лијек ULCODIN®  и садржај паковања

	ULCODIN®  су округле, биконвексне филм таблете, крем-бијеле боје.
Таблете су паковане у бочици од тамног браон неутралног стакла, са алуминијумским затварачем и полиетиленским заптивком. Свака бочица садржи 20 таблета.
Картонска кутија садржи 20 таблета  (1 бочица) и упутство.



	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул.Светлане Кане Радевић бр. 3/V,,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је посљедњи пут одобренo:
јул, 2015. године

	Режим издавања лијека:

	Лијек се може издавати само на љекарски рецепт.


	Број  и датум дозволe:
ULCODIN®,  филм таблета, 150 mg, бочица, 20 таблета: 2030/15/297 - 1057  od 15.07.2015. године
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