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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA


	DINAMICO® tableta za žvakanje, 50 mg

4 tablete za žvakanje
Blister, 1x4 tablete za žvakanje
DINAMICO® tableta za žvakanje, 100 mg

4 tablete za žvakanje

Blister, 1x4 tablete za žvakanje
Proizvođač:

Pliva Hrvatska d.o.o.,

Adresa:

Prilaz Baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska
Podnosilac zahteva:

Farmegra d.o.o.
Adresa:

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora



	DINAMICO® 50 mg tableta za žvakanje

DINAMICO® 100 mg tableta za žvakanje

sildenafil

	
	

	
	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 Vašem 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 Dinamico® i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Dinamico®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK DINAMICO® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Dinamico® tableta za žvakanje sadrži aktivnu supstancu sildenafil koja pripada grupi ljekova koji se nazivaju inhibitori fosfodiesteraze 5 (PDE 5). Djeluje tako što pomaže širenje krvnih sudova penisa (polnog uda), omogućavajući dotok krvi u njega, onda kada ste seksualno uzbuđeni. Lijek Dinamico® će Vam pomoći da postignete erekciju samo kada ste seksualno stimulisani. 

Lijek Dinamico® se koristi za liječenje erektilne disfunkcije muškarca, poznate pod nazivom impotencija. To je stanje kada muškarac ne može da postigne erekciju, ili kada ne može da održi erekciju penisa potrebnu za seksualnu aktivnost.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek DINAMICO®

	Lijek Dinamico® ne smijete koristiti:

	· Ako ste preosjetljivi (alergični) na sildenafil ili bilo koji sastojak lijeka Dinamico®  (naveden u odjeljku 6).

· Ako koristite ljekove iz grupe nitrata, jer ovi ljekovi u kombinaciji sa lijekom Dinamico® mogu izazvati potencijalno opasno sniženje krvnog pritiska. Recite Vašem ljekaru ukoliko uzimate neki od ovih ljekova, koji se najčešće daju za olakšanje tegoba kod angine pektoris (bola u grudima). Ukoliko niste sigurni, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

· Ako koristite ljekove koji otpuštaju azot oksid (tzv. donori azot oksida) kao što je amil(nitrit, jer ovi ljekovi u kombinaciji sa lijekom Dinamico®  mogu izazvati potencijalno opasno sniženje krvnog pritiska.

· Ukoliko koristite lijek riociguat. Ovaj lijek se koristi za liječnje arterijske plućne hipertenzije (visok krvni pritisak u plućima) i hronične tromboembolijske plućne hipertenzije (visok pritisak u plućima koji je prosledica krvnog ugruška). PDE5 inhibitori, kao što su Dinamico® tablete za žvakanje mogu da dovedu do povećanja hipotenzivnog efekta ovih ljekova.  Recite Vašem ljekaru ukoliko uzimate, ili niste sigurni  da li uzimate riociguat. 

· Ako imate teške poremećaje u radu srca ili jetre.

· Ako ste nedavno imali moždani udar ili srčani udar ili imate nizak krvni pritisak.

· Ako imate dokazano rijetko nasljedno oboljenje oka (kao što je retinitis pigmentosa).

· Ako imate ili ste ikada imali gubitak vida na jednom oku usljed nearterijske prednje ishemijske optičke neuropatije (non(arteritic anterior ischaemic optic neurophaty(NAION).



	Kada uzimate lijek Dinamico®, posebno vodite računa:

	Molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru prije nego uzmete lijek Dinamico®:

· Ako imate poremećaj na nivou crvenih krvnih ćelija (anemija srpastih ćelija), leukemiju (rak bijelih krvnih ćelija), multipli mijelom (rak kostne srži).

· Ako imate bilo kakvu deformaciju penisa ili Peyroni-evu bolest. 

· Ako imate bolest srca. U tom slučaju, Vaš ljekar treba pažljivo da provjeri da li Vaše srce može da podnese dodatni napor pri seksualnom odnosu.

· Ako imate čir na želucu, ili imate poremećaj krvarenja (kao što je hemofilija). 

· Ako osjetite iznenadno smanjenje ili gubitak vida, prekinite uzimanje lijeka Dinamico® i odmah se obratite
Vašem ljekaru.
Ne treba da koristite lijek Dinamico® sa bilo kojim drugim ljekovima koji se primjenjuju za liječenje erektilne disfunkcije. 

Ne smijete uzimati lijek Dinamico® ako nemate poremećaj erekcije. 

Ne smijete uzimati lijek Dinamico® ako ste žena.
Posebne predostrožnosti za primjenu kod pacijenata sa poremećajima funkcije bubrega i jetre

Treba da kažete Vašem ljekaru ako imate probleme sa bubrezima ili jetrom. Vaš ljekar može odlučiti da Vam snizi dozu lijeka.

Djeca i adolescenti
Dinamico® tablete za žvakanje se ne smije davati osobama mlađim od 18 godina.

	Primjena drugih ljekova

	Molimo Vas recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali druge ljekove, uključujući one koji se izdaju bez ljekarskog recepta.

Dinamico® može uticati na dejstvo drugih ljekova, naročito onih koji se koriste za liječenje bola u grudima. U slučaju da Vam je neophodna hitna medicinska pomoć, treba da kažete zdravstvenim radnicima da ste uzeli Dinamico® tablete za žvakanje, u kojoj količini, kao i vrijeme kada ste ga uzeli. Ne uzimajte Dinamico® tablete za žvakanje sa drugim ljekovima ukoliko Vam to Vaš ljekar nije dozvolio.

Ne smijete uzimati Dinamico® tablete za žvakanje istovremeno sa ljekovima iz grupe nitrata, jer ovi ljekovi u kombinaciji sa lijekom Dinamico® mogu izazvati potencijalno opasno sniženje krvnog pritiska. Uvijek recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate neki od ljekova koji se koriste za olakšanje tegoba kod angine pektoris, odnosno bola u grudima. 

Ne smijete uzimati Dinamico® tablete za žvakanje istovremeno sa ljekovima koji oslobađaju azot oksid (tzv. donori azot oksida) kao što je amil(nitrit, jer ovi ljekovi u kombinaciji sa lijekom Dinamico® takođe mogu izazvati potencijalno opasno sniženje krvnog pritiska.

Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate riociguat. 

Ako koristite ljekove iz grupe inhibitora proteaza, koji se primjenjuju za liječenje HIV infekcije (AIDS-a), Vaš ljekar Vam može savjetovati da primjenu sidelfanila  započnete najmanjom dozom (25 mg).

Neki pacijenti koji koriste alfa blokatore za liječenje visokog krvnog pritiska ili uvećane prostate, mogu imati vrtoglavicu ili omaglicu pri ustajanju iz ležećeg ili sjedećeg položaja. Neki od pacijenata imaju ove simptome kada primjenjuju alfa blokatore sa lijekom Dinamico®. Simptomi se najčešće opisuju 4 sata poslije uzimanja Dinamico® tableta za žvakanje. Da biste smanjili mogućnost pojave ovih simptoma, treba redovno uzimati alfa 
blokatore u preporučenim dnevnim dozama prije započinjanja primjene Dinamico® tableta za žvalanje. Takođe, Vaš ljekar može savjetovati da početna doza sidelfanila  bude 25 mg.


	Uzimanje lijeka Dinamico® sa hranom ili pićima

	Ukoliko se Dinamico®  tablete za žvakanje uzimaju uz hranu, moguće je da će biti potrebno više vremena da lijek Dinamico®  počne da djeluje.

Konzumiranje alkohola privremeno smanjuje sposobnost postizanja erekcije. Da biste ostvarili maksimalni učinak od uzimanja lijeka, savjetuje se da ne pijete velike količine alkohola prije uzimanja Dinamico® tableta za žvakanje.

	Primena lijeka Dinamico®  u periodu trudnoće i dojenja

	Dinamico® tablete za žvakanje se ne primjenjuju kod žena.

	Uticaj lijeka Dinamico® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 



	Dinamico® tablete za žvakanje mogu izazvati vrtoglavicu i može uticati na vid. Morate se uvjeriti kako reagujete na lijek prije nego što odlučite da upravljate vozilom ili rukujete mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Dinamico®

	Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, npr. laktozu, posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete lijek Dinamico®.



	3. KAKO se upotrebljava lIJek DINAMICO®

	Uvijek uzimajte lijek onako kako Vam je preporučio Vaš ljekar. Ako niste sigurni kako da uzimate lijek, provjerite sa ljekarom ili farmaceutom. Uobičajena početna doza lijeka je 50 mg.

Ne treba da uzimate lijek češće od jedanput dnevno.

Dinamico® se uzima oko jedan sat prije seksualne aktivnosti. 

Dinamico® tabletu za žvakanje treba sažvakati i progutati.

Ukoliko Vam se učini da je efekat lijeka prejak ili preslab, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Dinamico® tablete za žvakanje će Vam pomoći da postignete erekciju ako ste seksualno stimulisani. Vrijeme za koje će Dinamico® započeti dejstvo različito je od osobe do osobe, ali dejstvo uobičajeno počinje poslije pola do jednog sata. 

Ukoliko Vam Dinamico® ne pomogne da postignete erekciju, ili ukoliko Vaša erekcija ne traje dovoljno dugo da završite započeti seksualni odnos do kraja, obratite se Vašem ljekaru.

	Ako ste uzeli više lijeka Dinamico® nego što je trebalo  

	Jačina i ozbiljnost pojave neželjenih dejstava može biti povećana. Doza veća od 100 mg ne pojačava dejstvo lijeka. 

Ne smijete da uzimate veći broj tableta nego što Vam je preporučio Vaš ljekar.
Ako uzmete veći broj tableta nego što Vam je rečeno, obavijestite Vašeg ljekara. 

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja o tome kako da koristite ovaj lijek, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi, i lijek Dinamico® može prouzrokovati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svih pacijenata. Neželjena dejstva povezana sa primjenom lijeka Dinamico® su obično blaga do umjerena i kratkotrajna.

Ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava, prestanite uzimati lijek Dinamico® i odmah zatražite medicinsku pomoć: 

· Alergijska reakcija (javlja se povremeno) (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata)

Simptomi uključuju iznenadno šištanje u grudima, otežano disanje ili omaglicu, otok očnih kapaka, lica, usana ili grla. 

· Bolovi u grudima (javljaju se povremeno)

      Ako se jave u toku ili nakon seksualnog odnosa:

· zauzmite poluležeći položaj i pokušajte da se opustite

· ne uzimajte nitrate da ublažite bol u grudima.

· Produžene i ponekad bolne erekcije (rijetko) (mogu se javiti kod do 1 na 1000 pacijenata)

      Ukoliko erekcija traje duže od 4 sata, odmah se obratite Vašem ljekaru.

· Iznenadno smanjenje ili gubitak vida (rijetko)

· Ozbiljne kožne reakcije (rijetko)

Simptomi mogu uključivati jako ljuštenje i oticanje kože, plihove u ustima, na genitalijama i oko očiju, povišenu temperaturu.

· Napadi (rijetko).

Ostala neželjena dejstva:

Veoma često (može se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata): glavobolja.

Često (mogu se javiti kod do 1 na 10 pacijenata): mučnina, crvenilo lica, osjećaj vrućine (simptomi uključuju 
nagli osjećaj vrućine u gornjim djelovima tijela), poremećaj varenja, poremećaj vida (uključujući poremećaj percepcije boja, pojačanu osjetljivost na svjetlost, zamućen vid ili smanjenu oštrinu vida), začepljen nos i vrtoglavica.

Povremeno (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata): povraćanje, kožna ospa, iritacija oka, zakrvavljene oči/crvenilo oka, bol u oku, svjetlosne senzacije,  neubičajeno svijetlo vidno polje, osjetljivost na svijetlo, suzne oči, nepravilni i ubrzani otkucaji srca, visok krvni pritisak, nizak krvni pritisak, bol u mišićima, pospanost, smanjen osjećaj dodira, vrtoglavica, zujanje u ušima, suvoća usta, začepljenost ili zapušenost iz sinusa, upala sluzokože nosa (simptomi uključuju curenje nosa, kijanje, zapušen nos), bol u gornjem dijelu stomaka, gastroezofagealni refluks (simptomi uključuju gorušicu), krv u mokraći, bol u rukama i nogama, krvarenje iz nosa, osjećaj vrućine i zamor. 

Rijetko (mogu se javiti kod do 1 na 1000 pacijenata): nesvjestica, moždani udar, srčani udar, nepravilni otkucaji srca, privremeno smanjen dotok krvi u mozak, osjeaćaj stezanja u grlu, oticanje usta, krvarenje u zadnjim djelovima oka, duple slike, smanjena oštrina vida, abnormalne senzacije u oku, oticanje oka ili kapka, promjena boje beonjače, krvarenje iz penisa, krv u sjemenoj tečnosti, suvoća nosa, oticanje u nosu, razdražljivost i naglo smanjenje ili gubitak sluha.

Tokom postmarketinškog perioda nestabilna angina (srčani poremećaj) i iznenadna smrt su rijetko prijavljivani. Najveći broj muškaraca kod kojih su se ispoljila ova neželjena dejstva, ali ne i svi, imali su srčane probleme prije nego što su počeli da uzimaju ovaj lijek. Nije bilo moguće utvrditi da li su opisani događaji direktna posljedica uzimanja sidelfanila. 

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 DINAMICO®

	Rok upotrebe

	3 godine.

Ne koristiti lijek poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca. 

	Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 25oC u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.

Čuvati van domašaja djece!

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Dinamico®

	Sadržaj aktivne supstance: 

•
Aktivna supstanca Dinamico® tableta za žvakanje je sildenafil. 

Svaka tableta za žvakanje sadrži 50 mg ili 100 mg sildenafila u obliku sildenafil citrata.

•
Dinamico® tablete za žvakanje sadrže i sljedeće pomoćne supstance: kalijum polakrilin; prečišćena voda; magnezijum stearat; silicijum dioksid koloidni, bezvodni; aspartam; kroskarmeloza natrijum; aroma peperminta; laktoza monohidrat; povidon K-30.



	Kako izgleda lijek Dinamico® i sadržaj pakovanja

	Dinamico® tablete za žvakanje su bijele, bikonveksne tablete oblika trougla, s urezanom oznakom „50“ ili „100“ na jednoj strani tablete.



	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole : Farmegra d.o.o., Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz Baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska

	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	April, 2016. godine


	Režim izdavanja lijeka:

	Obnovljiv (višekratni) recept.



	Broj  i datum dozvole:

	DINAMICO® tableta za žvakanje 4x50 mg: 2030/16/104 – 7944 od 08.04.2016. godine
DINAMICO® tableta za žvakanje 4x100 mg: 2030/16/105 – 7945 od 08.04.2016. godine


Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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