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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



Bloxan®  , tableta, 100 mg
30 tableta, blister, 3 x 10 tableta
	

	

	Proizvođač:
	Krka, d.d.

	Adresa:
	Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

	Podnosilac zahtjeva:
	DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica

	Adresa:
	Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora


Bloxan® 100 mg, tablete

INN: metoprolol 

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 Bloxan® i i čemu je namjenjen 
2.
Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Bloxan®   

3.
Kako se upotrebljava lijek Bloxan®
4.
Moguća neželjena dejstva 

5.
Kako čuvati lijek Bloxan®   

6.
Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK BLOXAN® I ČEMU JE NAMJENJEN
Lijek Bloxan® sadrži metoprolol, koji spada u grupu ljekova pod nazivom beta-blokatori. Beta-blokatori usporavaju otkucaje srca, smanjuju snagu kojom se kontrahuje srčani mišić i smanjuju kontrakciju krvnih sudova u srcu, mozgu i cijelom tijelu.

· Lijek Bloxan® koristi se u liječenju različitih stanja uključujući:

· povišen krvni pritisak (hipertenzija)

· anginu pektoris (bol u grudima)

· pojedine srčane poremećaje, na primjer, srčani udar ili poremećaj srčanog ritma

· Takođe se koristi u terapiji simptoma izazvanih prekomjernom aktivnošću štitaste žlijezde (hipertireoidoza)

· Lijek Bloxan® pomaže u sprečavanju napada migrene.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK BLOXAN®
Lijek Bloxan® ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na metoprolol ili bilo koji sastojak lijeka Bloxan® (vidjeti dio 6).

· ako ste alergični na bilo koje druge beta-blokatore

· ako imate tešku astmu ili napade otežanog disanja

· ako imate određene ozbiljne poremećaje srca ili krvnih sudova koji se ne smiju liječiti beta-blokatorima (Vaš doktor mora biti upoznat sa njima)

· ako imate nizak krvni pritisak

· ako imate povišen krvni pritisak zbog tumora koji se nalazi blizu bubrega (feohromocitom)

· ako imate metaboličku acidozu (stanje kod kojeg je u krvi previše kiselih supstanci)

Kada uzimate lijek Bloxan®, posebno vodite računa:

· ako bolujete od astme, brohitisa ili nekog sličnog plućnog poremećaja
· ako imate probleme sa srcem (kao što su usporeni otkucaji srca) ili cirkulacijom (uzimanje lijeka Bloxan® može pogoršati te probleme)
· ako imate dijabetes (šećernu bolest)

· ako bolujete od neke ozbiljne bolesti jetre

· ako ste trudni ili dojite

· ako ste ikada imali tešku alergijsku reakciju na nešto

· ako bolujete od rijetkog oblika angine pod nazivom Prinzmetalova angina

· ako imate u planu da se podvrgnete hirurškom zahvatu koji zahtijeva opštu anesteziju

· ako imate psorijazu

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali, bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Bloxan® stupa u interakcije sa velikim brojem drugih ljekova. Ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova, provjerite da li je Vaš ljekar upoznat s tim jer će možda morati da promijeni terapiju:

· ljekovi za povišen krvni pritisak (uključujući prazosin, klonidin i blokatore kalcijumskih kanala kao što su verapamil ili diltiazem)

· drugi beta-blokatori (uključujući i one koji se primjenjuju u obliku kapi za oči)

· ljekovi koji utuču na perifernu cirkulaciju (prsti ruku i nogu) kao što je ergotamin, koji se može koristiti za liječenje migrene

· ljekovi za liječenje depresije

· ljekovi za liječenje drugih mentalnih bolesti

· antiretroviralni ljekovi za liječenje AIDS-a i određenih drugih stanja

· antihistaminici (uključujući ljekove koji se mogu nabaviti bez recepta za polensku groznicu i druge alergije, prehlade i druga stanja)

· ljekovi za sprečavanje malarije

· ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija

· ljekovi koji utiču na enzime jetre, kao što su cimetidin koji se koristi za liječenje čira na želucu i rifampicin za liječenje tuberkuloze

· ljekovi za srčane poremećaje, uključujući anginu, kao što su amjodaron, digoksin, nitrati i antiaritmici

· insulin i drugi ljekovi za liječenje dijabetesa

· ljekovi pod nazivom NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni ljekovi) koji se koriste za liječenje bola i zapaljenja

· lokalni anestetik pod nazivom lidokain

Uzimanje lijeka Bloxan® sa hranom i pićima

Lijek Bloxan® se uzima bez obzira na obrok, uz malo vode.

Za vrijeme terapije ovim lijekom, nemojte uzimati alkoholna pića.
Primjena lijeka Bloxan® u periodu trudnoće i dojenja

Recite Vašem ljekaru ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili dojite.

Ukoliko ostanete u drugom stanju dok ste na terapiji lijekom Bloxan®, recite Vašem ljekaru što je prije moguće.

Lijek Bloxan® se ne preporučuje u periodu trudnoće ili dojenja, osim u slučajevima kada Vaš ljekar procjeni da je to neophodno.

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Uticaj lijeka Bloxan® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Ukoliko osjetite vrtoglavicu ili pospanost ili ako imate poteškoće sa očima dok ste na terapiji ovim lijekom, ne upravljajte motornim vozilom i ne rukujte mašinama.

Druga posebna upozorenja

· budite oprezni ako konzumirate alkohol - može uticati na Vas više nego obično.

· ukoliko planirate hiruršku intervenciju pod opštom anestezijom, recite ljekaru ili stomatologu da uzimate lijek Bloxan®
· ukoliko ste dijabetičar, posebno morate kontrolisati nivo šećera u krvi jer lijek Bloxan® može maskirati niske vrijednosti šećera u krvi.

· ukoliko uzimate lijek Bloxan®, ljekar će tražiti da kontrolišete rad srca i funkciju štitaste žlijezde. Možda ćete morati da idete na redovne preglede očiju.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Bloxan®

Lijek Bloxan® sadrži laktozu. Ako vam je ljekar rekao da imate nepodnošenje nekih šećera, prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa Vašim ljekarom. 

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BLOXAN®
Lijek Bloxan® uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Propisana doza zavisi od vrste i težine Vašeg stanja. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Nastavite sa uzimanjem tableta onoliko dugo koliko Vam je ljekar propisao, osim ako imate bilo kakvih problema. U tom slučaju, posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Uobičajene doze su:

Povišeni krvni pritisak:

Uobičajena početna doza je 100 mg na dan. Ukoliko je potrebno, ljekar može povećati dozu lijeka.

Angina (bol u grudima):

Uobičajena doza je od 50 do 100 mg dva ili tri puta na dan.

Kod drugih stanja, uobičajena ukupna dnevna doza iznosi između 100 mg i 200 mg. Vaš ljekar će odrediti odgovarajuću početnu dozu i pratiti Vaše stanje.

· tablete progutati u cjelosti sa gutljajem vode.

· ne prekidajte naglo sa uzimanjem lijeka, jer to može uzrokovati pogoršanje Vašeg stanja. Uvijek se najprije posavjetujte sa Vašim ljekarom.

· lijek Bloxan® se ne preporučuje za primjenu kod djece.

· kod pacijenata sa poremećajem funkcije jetre može biti potrebno smanjenje doze lijeka. 

Ako ste uzeli više lijeka Bloxan® nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli više lijeka Bloxan® tablete nego što je trebalo, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi.  Ponesite kutiju lijeka sa sobom da bi Vaš ljekar vidio šta se uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Bloxan®

Nikada ne uzimajte duplu dozu lijeka da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek.

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite ga što je prije moguće, a zatim nastavite sa uzimanjem lijeka u uobičajeno vrijeme. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, zanemarite činjenicu da ste preskočili jednu dozu i nastavite sa uzimanjem lijeka po uobičajenom režimu. Ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite propuštenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Bloxan®

Ne prekidajte terapiju lijekom Bloxan® tablete bez konsultacije sa Vašim ljekarom. U nekim slučajevima, kada je potrebno da se prekine sa uzimanjem lijeka, to treba uraditi postepeno, u toku dvije nedjelje.

Ukoliko imate neka pitanja koja se odnose na upotrebu lijeka Bloxan® tablete, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao svi ljekovi i lijek Bloxan® može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Prijavljena neželjena dejstva su navedena niže u tekstu.

Česta (javljaju se kod do 1 na 10 pacijenata)

· glavobolja, vrtoglavica ili neuobičajen umor

· usporenje srčanog ritma

· nizak krvni pritisak od koga se možete osjećati malaksalo ili imati vrtoglavicu

· gubitak daha prilikom fizičke aktivnosti

· mučnina, povraćanje, bolovi u stomaku.
Rijetka (javljaju se kod do 1 na 1000 pacijenata)

· poremećaji spavanja kao što su pospanost, nesanica ili noćne more

· smanjenje budnosti

· osjećanje hladnoće, utrnulosti ili peckanja u šakama i stopalima

· depresija

· grčevi u mišićima

· srčana slabost ili nepravilni otkucaji srca

· zadržavanje tečnosti (edemi)
· zviždanje u grudima ili otežano disanje (bronhospazam)

· dijareja ili konstipacija

· osip na koži i/ili svrab.

Veoma rijetka (javljaju se kod do 1 na 10 000 pacijenata)

· povećanje težine

· halucinacije ili poremećaj ličnosti

· suve ili bolne oči ili problemi sa vidom

· zujanje u ušima ili problemi sa sluhom

· gangrena

· curenje nosa, suva usta

· promjene u laboratorijskim analizama testova jetre

· modrice ili povećana osjetljivost kože na sunčevu svjetlost, pogoršanje psorijaze

· pojačano znojenje, gubitak kose

· impotencija ili gubitak libida

· bolovi u zglobovima

· bol u grudima.

Prijavljena su i sljedeća neželjena dejstva:

· konfuzija

· povećane vrijednosti nekih tipova masnoća u krvi kao što je holesterol ili trigliceridi

· iskrivljenost penisa sa bolnim erekcijama (poznato kao Peyronie-va bolest)

· retroperitonealna fibroza (kada se ožiljno tkivo stvara iza trbušne maramice, što se može manifestovati kao bol u leđima, preponama ili donjem stomaku)

· hepatitis.

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 BLOXAN® 

Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe

5 (pet) godina.

Nemojte koristiti lijek Bloxan® poslije isteka roka naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje
Ne postoje posebni zahtjevi čuvanja.

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 Bloxan®

· Aktivna supstanca: 1 tableta sadrži 100 mg metoprolol tartarata, što odgovara 78,08 mg metoprolola.

· Pomoćne supstance su laktoza monohidrat, celuloza, mikrokristalna, natrijum skrob glikolat (tip A), silicijum dioksid, koloidni, bezvodni, povidon i magnezijum stearat.

Kako izgleda lijek Bloxan® i sadržaj pakovanja

Tablete su bijele boje, okrugle, sa podionom crtom na jednoj strani. Tableta se može dijeliti na jednake polovine. 

Sadržaj pakovanja: kutija sa 30 tableta u blisteru (3 blistera sa po 10 tableta).

Nosilac dozvole 

DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica

Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač 

KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2015. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Bloxan®, tableta, 100 mg, blister, 30 tableta: 2030/15/293 – 1355 od 15.07.2015. 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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