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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	BlokMax(, филм таблета, 200 mg
блистер, 10 (1x10) филм таблета

блистер, 20 (2x10) филм таблета

BlokMax( forte, филм таблета, 400 mg
блистер, 10 (1x10) 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


BlokMax® 200 mg филм таблете
BlokMax( forte 400 mg филм таблете
ИНН: ибупрофен

Пажљиво прочитајте ово упутство јер оно садржи информације које су важне за Вас.

Овај лијек се може добити без рецепта. Ипак, неопходно је да га пажљиво користите да бисте од лијека добили најбоље резултате.

· Упутство сачувајте. Можда ће Вам бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питања, обратите се фармацеуту.
-  Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље послије три дана, морате се обратити свом љекару.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару или фармацеуту.  Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству.
У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек BlokМax®/BlokMax® forte и чему је намијењен
2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек BlokМax®/BlokMax® forte
3. Како се употребљава лијек BlokМax®/BlokMax® forte
4. Могућа нежељена дејства 
5. Како чувати лијек BlokМax®/BlokMax® forte
6. Додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  BlokMax(/BlokMax( forte И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Љекови BlokМax® и BlokМax® forte се могу краткотрајно употребљавати у терапији благог до умјереног бола код зубобоље, болова након оперативних захвата, болних менструација, реуматског и мишићног бола, неуралгија, грчева у мишићима, болова у леђима и главобоље (укључујући мигрену).
BlokМax® и BlokМax® forte могу да се користе код повреда меких ткива, као што су уганућа и истегнућа. Исто тако, користе се и за снижавање повишене тјелесне температуре, као и за отклањање симптома прехладе и грипа.

Активна супстанца лијека BlokМax® је ибупрофен и свака таблета садржи 200 mg ибупрофена.

Активна супстанца лијека BlokМax® forte је ибупрофен и свака таблета садржи 400 mg ибупрофена.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек BlokMax(/BlokMax( forte
Љекове BlokМax® и BlokМax® forte не смијете користити: 
· ако сте преосјетљиви (алергични) на ибупрофен или на неки од помоћних састојака овог лијека (видјети дио 6.),

· уколико сте претходно имали астму, неке алергијске реакције (на примјер црвенило, отицање коже и слузнице, запушен нос) или отежано дисање, звиждање у плућима послије примјене ибупрофена, аспирина или неког другог нестероидног антиинфламаторног лијека,

· ако имате пептички улкус (чир на желуцу или дванаестопалачном цријеву) или крварење у желуцу, или уколико сте претходно имали два или више случаја пептичног улкуса, перфорација или крварења из желуца или цријева,

· ако имате чир или сте имали доказано крварење из желуца или цријева при примјени неког лијека из групе NSAIL,

· ако имате неко обољење  при коме постоји повећана склоност ка крварењу,

· ако имате тешко обољење срца, јетре или бубрега,

· ако сте у трећем триместру трудноће,

· уколико узимате друге љекове из групе NSAIL,

· код дјеце млађе од 12 година.

Када узимате љекове BlokМax® и BlokMax( forte, посебно водите рачуна:

Прије узимања лијека BlokМax® или  BlokМax® forte обавијестите свог љекара или фармацеута:

· Ако сте трудни у првих шест мјесеци трудноће или планирате да затрудните, или ако дојите бебу. Посавјетујте се са својим љекаром ако планирате да затрудните или имате проблема да затрудните, јер овај лијек може отежати могућност да затрудните.

· Ако имате обољење јетре или бубрега.

· Ако имате астму или алергије.

· Ако имате проблема са желуцем или цријевима (нпр. улцерозни колитис или Кронову болест).

· Ако имате обољење срца. 

Антиинфламаторни/љекови против болова као што је ибупрофен могу да доведу до малог повећања ризика од настанка срчаног удара (инфаркта миокарда) или можданог удара, нарочито након примјене високих доза лијека. Немојте прекорачити препоручену дозу, нити препоручену дужину трајања терапије. Посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом прије узимања BlokМax® или  BlokМax® forte ако:

· имате срчаних проблема, укључујући затајење срца, ангину (бол у грудима), или ако сте имали срчани удар, уградњу премоснице, болест периферних артерија (слабу циркулацију у ногама или стопалима због уских или зачепљених артерија) или било коју врсту можданог удара (укључујући ''мини мождани удар'' или пролазни исхемијски напад (ТIA)).
· Имате високи крвни притисак, дијабетес, високи холестерол, историју срчане болести или можданог удара у породици, или ако сте пушач.
· Уколико сте старија особа, јер старије особе су подложније нежељеним дејствима ове групе љекова (нестероидни антиинфламаторни љекови), као што су крварења из желуца и перфорације које могу бити фаталне.

· Ако имате системски еритематозни лупус (познат и као лупус) или поремећаје везивног ткива (аутоимуне болести које захватају везивно ткиво).

· Ако имате мале богиње или варичелу.
· Ако сте дехидрирани, будући да постоји ризик од оштећења функције бубрега код дехидриране дјеце и адолесцената.

Љекови BlokМax® или BlokMax® forte могу маскирати симптоме или знаке инфекције (висока температура, бол, оток).

Истовремену примјену лијека BlokМax® или BlokMax® forte и других NSAIL треба избјегавати због повећаног ризика од нежељених дејстава.

Примјена NSAIL веома ријетко може довести до озбиљних кожних реакција. Терапију љековима BlokМax® или BlokMax® forte треба прекинути при првој појави осипа на кожи, лезија на слузокожи или других знакова преосјетљивости.

Примјена других љекова

Неки љекови, као што су антикоагуланси (љекови који разређују крв/спрјечавају згрушавање крви, нпр. аспирин/ацетилсалицилна киселина, варфарин, тиклопидин), неки љекови за снижавање високог крвног притиска (ACE инхибитори као што је каптоприл, бета-блокатори као што је атенолол, антагонисти ангиотензин II рецептора као што је лосартан) и други љекови могу да утичу на дејство ибупрофена, или ибупрофен може да утиче на њихово дејство. Увијек се посавјетујте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете ибупрофен са неким другим лијеком. 

Обавезно обавијестите свог љекара или фармацеута ако, поред горе наведених, узимате неки од сљедећих љекова:

· диуретици (таблете за излучивање течности, појачано мокрење),

· кардиотонични гликозиди, као што је дигоксин, који се користе за лијечење обољења срца,

· љекови који се користе у терапији високог крвног притиска (видјети изнад),

· антикоагуланси или антитромбоцитни љекови (видјети изнад),

· литијум,

· зидовудин (антивирусни лијек),

· кортикостероиди (користе се у лијечењу запаљенских стања),

· метотрексат (користи се у лијечењу неких врста карцинома и реуматоидног артритиса),

· љекови познати под називом имуносупресиви, као што су циклоспорин и такролимус (који смањују Ваш имуни одговор),

· љекови познати под називом селективни инхибитори преузимања серотонина (SSRI), који се користе у лијечењу депресије,

· антибиотици под називом хинолони, као што је ципрофлоксацин,

· аминогликозиди (врста антибиотика),

· мифепристон (тренутно или у посљедњих 12 дана),

· љекови који су познати под именом деривати сулфонилурее као што је глибенкламид (користе се у терапији шећерне болести),

· било који други препарат ибупрофена, попут оних који се могу купити без рецепта,

· било који други лијек против запаљења и болова, укључујући аспирин,

· холестирамин (лијек који се користи за снижавање нивоа холестерола),

· вориконазол или флуконазол (љекови против гљивичних инфекција),

· препарати на бази биљке Ginko biloba (можете лакше да прокрварите ако узимате овај лијек са ибупрофеном).

Лијечење лијеком BlokMax® и BlokMax forte® могло би утицати на неке друге љекове, или би они могли утицати на лијек BlokMax® и BlokMax® forte. Због тога, увијек се консултујте са Вашим љекаром или фармацеутом прије употребе лијека BlokMax® и BlokMax forte® заједно са другим љековима. 

Узимање лијека BlokМax®/BlokMax( forte са храном или пићима
Увијек узимајте љекове BlokМax® и BlokМax® forte како Вам је љекар препоручио.

Љекове BlokМax® и BlokМax® forte треба попити са чашом воде уз јело или послије јела. 

Примјена лијека BlokМax®/BlokМax® forte у периоду трудноће и дојења
Не препоручује се примјена љекова BlokМax® и BlokМax® forte у периоду трудноће или дојења. 

Лијек BlokMax® и BlokMax® forte треба узимати у првих 6 мјесеци трудноће само по препоруци љекара. Не треба да узимате љекове BlokМax® и BlokМax® forte у посљедња 3 мјесеца трудноће.

Консултујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања овог лијека уколико дојите.

Овај лијек може утицати на плодност жене. Иако је мала вјероватноћа да ће повремена употреба овог лијека утицати на Ваше шансе да затрудните, обавијестите свог љекара или фармацеута прије него што узмете овај лијек, ако планирате да затрудните или ако имате проблема да затрудните. Дејство се обично повлачи са престанком терапије. 

Утицај лијека BlokМax®/BlokМax® forte на управљање моторним возилима и руковање машинама
Након узимања љекова BlokМax® и BlokМax® forte могу се јавити вртоглавица, поспаност, замор. У случају њиховог испољавања, не смијете да управљате моторним возилима и рукујете машинама, нити да обављате неку другу радњу која захтијева повећану будност.
Важне информације о неким састојцима лијека BlokMax(/BlokMax( forte

Љекови BlokМax® и BlokМax® forte садрже лактозу, монохидрат. Ако Вам је Ваш љекар рекао да имате интолеранцију на поједине шећере, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека.

3. КАКО се употребљава лИЈек BlokMax(/BlokMax( Forte
Уколико нијесте сигурни, погледајте текст на кутији лијека или се посавјетујте са Вашим љекаром или фармацеутом.

BlokМax ® и BlokМax® forte треба узети са водом, за вријеме или након оброка.

Одрасли и дјеца старија од 12 година:

Почетна доза износи 200 или 400 mg и она се по потреби може поновити у дозама од  200 до 400 mg у

интервалима од најмање четири сата, до максимално 1200 mg у току 24 часа.

Лијек је намијењен за оралну примјену.

Лијек је намијењен за одрасле и дјецу старију од 12 година.

Лијек је намијењен само за краткотрајну примјену. Треба узети најмању дозу у току најкраћег  периода потребног за олакшавање симптома. 

Минимални интервал између појединачних доза је најмање 4 сата.

Уколико имате проблеме са јетром или бубрезима или уколико сте старије доби, Ваш љекар ће Вам одредити дозу коју треба да примијените и то ће бити најмања доза потребна за контролу Ваших симптома.

Уколико је потребна примјена овог лијека дуже од 3 дана или уколико се симптоми погоршају, потребно је консултовати љекара.
BlokMax( forte 400 mg филм таблете имају подиону црту са једне стране. Подиона црта служи једино да олакша ломљење таблете како би се лијек лакше прогутао.
Требало би да избјегавате прекомјерну употребу љекова против болова. Ако уобичајено узимате љекове против болова, нарочито комбинацију различитих љекова против болова, могли бисте да оштетите Вашебубреге. Реците Вашем љекару ако узимате друге љекове против болова прије узимања овог лијека. Ваш љекар ће одлучити да ли треба да узмете овај лијек. Овај ризик може бити повећан ако сте дехидрирани.

Ако сте узели више лијека BlokМax® и BlokMax( forte него што је требало
Ако сте узели више лијека BlokМax ® и BlokМax® forte него што је требало, можете осјећати поспаност или мучнину. Одмах се обратите свом љекару или идите до одјељења хитне медицинске помоћи у најближој болници, чак и ако се осјећате добро. Обавезно понесите паковање овог лијека.

Ако сте заборавили да узмете лијек BlokMax( forte
Ако сте заборавили да узмете лијек BlokМax® и BlokМax® forte, узмите заборављену дозу чим се сјетите, изузев ако је близу вријеме за сљедећу дозу. У том случају не узимајте заборављену дозу. Никада не узимајте дуплу дозу да надомјестите то што сте прескочили да узмете лијек!

Уколико имате додатних питања, обратите се љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и љекови BlokМax ® и BlokМax® forte, мoгу изазвати нежељена дејства, мада   се она не морају јавити код свих пацијената. 

Појава нежељених дејстава може се свести на најмању мјеру уколико се користи најнижа ефикасна доза лијека у што краћем временском периоду потребном да би се контролисали симптоми.

Уколико се током терапије јави било који од сљедећих симптома, престаните са узимањем BlokМax ® и BlokМax® forte,  и одмах потражите хитну медицинску помоћ:

· Симптоми асептичког ("не-бактеријског") менингитиса (запаљење заштитних овојница око мозга): тешка главобоља, висока температура, укоченост у врату, неподношење јаке свјетлости

· Симптоми крварења у желуцу или цријевима:
· појава крви у столици
· појава црне столице налик на катран
· повраћање крви или тамних комадића који личе на талог кафе.

· Симптоми озбиљних алергијских реакција:

· отицање, језика, лица или грла
· тешкоће при гутању или дисању (необјашњиво звиждање),
· вртоглавица, убрзан рад срца
· озбиљне реакције на кожи (свраб, осип праћен црвенилом, љуштење коже, плихови)

· Симптоми бубрежних поремећаја:

· отицање мање или веће количине урина
· замућен урин или крв у урину
· бол у леђима и/или оток (посебно изражен у ногама)  

Реците свом љекару и престаните да узимате љекове BlokМax ®или BlokМax® forte, ако осјетите:

· лоше варење или горушицу
· бол у стомаку нејасног поријекла или било које симптоме у стомаку који нијесу уобичајени 

Љекови као што су BlokMax( и BlokMax( forte у изузетним случајевима су повезивани са појавом тешких кожних реакција код пацијената са малим богињама или herpes zoster.

Учесталост испољавања осталих нежељених реакција након примјене BlokMax и BlokMax forte:

Често (могу се јавити код до 1 од 10 пацијената):
· вртоглавица 

· умор

· поремећаји пробавног система (бол у стомаку, индигестија (лоша пробава), пролив, мучнина, повраћање, гасови, затвор, црна катранаста столица, трагови крви у столици, повраћање крви)

Повремено (могу се јавити код до 1 од 100 пацијената):
· главобоља – уколико се деси приликом примјене овог лијека, важно је да не узимате друге љекове против бола

· кијање, запушен нос, свраб и цурење носа (ринитис) 

· копривњача, свраб, осип

· реакције преосјетљивости

· анксиозност

· осјећај боцкања и трњења

· потешкоће при спавању

· сањивост

· осјетљивост коже на свјетлост

· поремећај вида, проблеми са слухом

· хепатитис, жута обојеност коже или беоњача, поремећај функције јетре

· чир желуца или цријева, улцерације у устима, перфорација у зиду пробавног тракта

· упала слузнице желуца

· мале модрице на кожи или унутар уста, носа или ушију

· отежано дисање, звиждање или кашаљ, астма или погоршање астме

Ријетко (могу се јавити код до 1 од 1000 пацијената):
· осјећај депресије или конфузије (збуњености)

· задржавање течности (едем)

· поремећај вида 

· зујање у ушима (тинитус)

· оштећење јетре

Веома ријетко (могу се јавити код до 1 од 10000 пацијената):
· инфекција мозга названа ''не-бактеријски менингитис''

· отказивање јетре

· слабост срца

· срчани удар

· запаљење гуштераче

· проомјене у броју крвних ћелија. Први знаци су повишена температура, упаљено грло, улцерације у устима, симптоми слични грипу, изражен умор, неуобичајене модрице  или крварење

· озбиљне алергијске реакције (отицање лица, језика или ждријела, скраћење даха, низак крвни притисак, убрзање откуцаја срца)

· проблеми са кожом (који се могу јавити и унутар уста, носа или ушију) као што су Stevens-Johnson-ов синдром или токсична епидермална некролиза или мултиформни еритем

· високи крвни притисак

· поремећај функције бубрега

Непознато (не може се процијенити на основу доступних података):
· погоршање улцеративног колитиса или Crohn-ове болести (запаљење колона)

Употреба љекова као што су BlokMax( и BlokMax( forte повезана је са малим повећањем ризика од настанка срчаног удара (инфаркта миокарда) или можданог удара. 

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 BlokMax(/BlokMax( forte
Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.

Рок употребе
Три (3) године.
Немојте користити лијек BlokMax®/BlokMax® forte послије истека рока употребе назначеног на кутији. 
Рок употребе истиче посљедњег дана наведеног мјесеца.
Чување
Овај лијек не захтијева посебне услове чувања.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нису потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.
Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек BlokMax®/BlokМax® forte
· Активна супстанца је ибупрофен.

BlokMax®  200 mg филм таблете
Једна филм таблета садржи 200 mg ибупрофена.

BlokMax( forte 400 mg филм таблете

Једна филм таблета садржи 400 mg ибупрофена.

· Остали састојци су: 

Таблетно језгро: скроб, кукурузни; лактоза, монохидрат; целулоза, микрокристална; кроскармелоза натријум; силицијум диоксид, колоидни, безводни; глицерол дибехенат.

Филм облога (Opadry white Y-1-7000): хипромелоза (E464); титан диоксид (E171); макрогол (E1521).

Како изгледа лијек BlokMax(/BlokMax( forte и садржај паковања

BlokMax® 200 mg филм таблете
Бијеле до скоро бијеле боје, дугуљасте, биконвексне филм таблете.

Филм таблете су паковане у блистере (Al/PVC), и сваки блистер садржи 10 филм таблета. Картонска кутија садржи 10 филм таблета (1 блистер) или 20 филм таблета (2 блистера) и упутство. 

BlokMax( forte 400 mg филм таблете

Бијеле до скоро бијеле боје, дугуљасте, биконвексне филм таблете са подионом цртом са једне стране.

Филм таблете су паковане у блистере (Al/PVC), и сваки блистер садржи 10 филм таблета. 

Картонска кутија садржи 10 филм таблета (1 блистер) и упутство.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 
Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81000 Подгорица, Црна Гора
Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Република Македонија
Ово упутство је посљедњи пут одобрено

Јун, 2016. године.

Режим издавања лијека
Лијек се може издавати без љекарског рецепта.
Број и датум дозволе:
BlokMax(, филм таблета, 200 mg блистер, 10 (1 x10) филм таблета: 2030/16/188 – 6795 od 23.06.2016. године
BlokMax(, филм таблета, 200 mg блистер, 20 (2 x10) филм таблета: 2030/16/189 – 6796 od 23.06.2016. године

BlokMax( forte, филм таблета, 400 mg блистер, 10 (1 x10) филм таблета: 2030/16/190 – 6797 od 23.06.2016. године
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