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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Verapamil, film tableta, 40 mg,
blister, 30 (3 x 10) film tableta

Proizvođač:                  Hemofarm A.D.

Adresa:                         Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

Podnosilac zahtijeva:   Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica

Adresa:                         8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

	

	

	
	

	
	

	
	


	Verapamil, 40 mg, film  tableta

INN : verapamil

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 o 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 VERAPAMIL i čemu je namijenjen

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

3.
Kako se upotrebljava lijek VERAPAMIL 

4.
Moguća neželjena dejstva 

5.
Kako čuvati lijek VERAPAMIL 

6.
Dodatne informacije

	
	

	
	

	
	


	1.  ŠTA JE LIJEK  VERAPAMIL I ČEMU JE NAMIJENjEN

	Lijek VERAPAMIL sadrži verapamil hidrohlorid kao aktivnu supstancu. Ovaj lijek pripada grupi ljekova poznatih kao ''blokatori kalcijumskih kanala''. Verapamil mijenja količinu kalcijuma koja ulazi u ćelije mišića srca i krvnih sudova. Time se mijenja snaga i brzina kojom srce radi. Ovo, takođe, dovodi do relaksacije krvnih sudova, što omogućava srcu da lakše pumpa krv. Na ovaj način lijek omogućava da više kiseonika stiže do srčanog mišića i utiče na sniženje krvnog pritiska. 

Lijek VERAPAMIL se koristi za:

· liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzija) 

· liječenje nepravilnog srčanog ritma,  

· sprečavanje i liječenje napada angine (bol u grudima). 


	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK VERAPAMIL 

	

	Lijek VERAPAMIL ne smijete koristiti:

· ako imate veoma nizak krvni pritisak koji je rezultat ozbiljnih srčanih problema (kao tokom šoka); 

· ako ste nedavno imali srčani udar;

· ako imate srčanu slabost ili srčani blok drugog ili trećeg stepena (poremećen prenos signala u srcu – što dovodi do veoma sporog srčanog ritma) ili u slučaju električne abnormalnosti srca (atrijalna fibrilacija/flater) što izaziva periode vrlo brzog srčanog ritma (Wolff-Parkinson-White sindrom);
· ako imate problema sa srčanim zalisicima ili „sindrom bolesnog sinusa srca“ (nepravilan rad srca) i nemate pejsmejker.

· ako ste već na terapiji beta-blokatorima u obliku injekcija;
· ako ste preosjetljivi (alergični) na verapamil ili na bilo koju drugu komponentu lijeka (vidjeti odjeljak 6);

· ako ste trudni ili planirate trudnoću.

· ako ste na terapiji ivabradinom (za bolesti srca).


	Kada uzimate lijek VERAPAMIL posebno vodite računa:

	Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako: 

· imate srčanu slabost, atrioventrikularni blok prvog stepena ili neravnomjerni srčani ritam; 

· imate veoma nizak krvni pritisak;

· imate oboljenje bubrega ili jetre;

· 
imate bilo kakvo neuromuskularno oboljenje npr. mijasteniju gravis, Lambert-Eaton-ov sindrom ili          progresivnu Duchenne mišićnu distrofiju.


	Primjena drugih ljekova

Molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko ste nedavno upotrebljavali druge ljekove, uključujući i one što se izdaju bez recepta, biljne ljekove ili neke od navedenih:

-
beta blokatore, za smanjenje visokog krvnog pritiska ili liječenje srčanih problema (npr. metoprolol, propranolol);

-
alfa blokatore, za  smanjenje visokog krvnog pritiska, liječenje srčanih oboljenja ili za terapiju prostate (npr.      prazosin i terazosin);

-
ljekove za smanjenje vrijednosti  holesterola, poznati kao ''statini'' (npr. simvastatin, lovastatin, atorovastatin);

-
bilo koji drugi lijek za liječenje visokog krvnog pritiska ili nepravilnog srčanog rada (aritmija), kao što su flekainid, hinidin, digoksin i digitoksin;
 -  ljekove koji se koriste za liječenje depresije (uključujući kantarion), anksioznosti ili psihoze (npr. imipramin,   buspiron i litijum);

-
gliburid, koji se koristi za terapiju šećerne bolesti;

-
aspirin, nesteroidni antiinflamatorni lijek protiv bolova (NSAIL) koji se koristi za ublažavanje bolova i smanjenje povišene temperature;  

-
midazolam, koji se koristi kao sedativ ili anestetik;

-
ljekove za suzbijanje imunog odgovora, kao što su ciklosporin, sirolimus, everolimus i takrolimus. Ovi ljekovi se koriste za prevenciju odbacivanja transplantiranog organa;

-
teofilin, koji se koristi za terapiju astme;

-
doksorubicin, koji se koristi za terapiju karcinoma;

-
cimetidin, koji se koristi za terapiju gorušice ili čira;

-
ljekove za terapiju epilepsije (konvulzija), npr. fenobarbital, karbamazepin;

-
rifampicin, koji se koristi za liječenje tuberkuloze i drugih tipova infekcije; 

-
ritonavir, koji se koristi za liječenje HIV infekcije;

-
ljekove za terapiju infekcija, npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin;

-
ljekove za terapiju gihta, npr. kolhicin, sulfinpirazon;

-
almotriptan, koji se koristi za terapiju migrene.

-
dabigatran (za sprečavanje stvaranja krvnog ugruška)

-
ivabradin (u terpaiji bolesti srca)

Posavjetujte se sa ljekarom prije nego uzmete bilo koji lijek. Obavijestite svog hirurga ili stomatologa da uzimate lijek VERAPAMIL ako je planirana operacija jer to može uticati na dejstvo anestetika koji se koristi.

	

	Uzimanje lijeka VERAPAMIL  sa hranom ili pićima

Nemojte uzimati  lijek VERAPAMIL sa sokom od grejpfruta, budući da može izmijeniti resorpciju lijeka. Voćni sokovi  kao što su sok od pomorandže, jabuke ili sok od paradajza ne utiču na efekat verapamila. 

Nemojte piti alkoholna pića dok uzimate ovaj lijek. Lijek VERAPAMIL može povećati količinu alkohola u tijelu i vrijeme koje je potrebno da se alkohol eliminiše iz organizma. Izbjegavajte da pijete veće količine alkalohola dok uzimate lijek VERAPAMIL.

	

	Primjena lijeka VERAPAMIL u periodu trudnoće i dojenja

Porazgovarajte sa svojim ljekarom ako ste trudni, planirate trudnoću ili dojite.

Uticaj lijeka VERAPAMIL na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nemojte voziti ili rukovati mašinama ako lijek VERAPAMIL utiče na vašu psihofizičku sposobnost pri obavljanju ovih radnji. Lijek VERAPAMIL može uticati na neke ljude tako da osjećaju vrtoglavicu i umor.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka VERAPAMIL 

Lijek VERAPAMIL sadrži laktozu monohidrat i saharozu.

Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećara, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom. 


	3. KAKO SE UPOTREBLjAVA LIJEK VERAPAMIL

	Uvijek uzimajte lijek onako kako Vam je ljekar propisao. Možete provjeriti sa ljekarom ili farmaceutom ukoliko nijeste sigurni.

Progutajte tabletu sa čašom vode za vrijeme ili ubrzo nakon jela. Nemojte žvakati niti lomiti tablete.

Doza lijeka zavisi od stanja koje se liječi. 

Uobičajene doze su:

Odrasli:

Hipertenzija (visok krvni pritisak):

Uobičajena doza je 40 mg do 120 mg lijeka VERAPAMIL 3-4 puta dnevno. Maksimalna dnevna doza je 480 mg, koja se uzima u podijeljenim dozama, po uputstvu ljekara. 

Angina (bol u grudima):

Uobičajena doza je 80-120 mg lijeka VERAPAMIL 3-4 puta dnevno. 

Poremećaj srčanog ritma (nepravilni otkucaji srca ili nepravilan ritam):

Uobičajena doza je 40 mg do 120 mg lijeka VERAPAMIL 3-4 puta dnevno, u zavisnosti od težine bolesti.

Ako ste uzeli više lijeka VERAPAMIL nego što je trebalo  

Ako ste uzeli više lijeka VERAPAMIL nego što je trebalo, odmah potražite medicinsku pomoć i sa sobom ponesite tablete VERAPAMIL 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek VERAPAMIL 

Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite, osim ako je uskoro vrijeme za sljedeću dozu. U tom slučaju nemojte uzeti propuštenu dozu, nego samo uzmite sljedeću dozu na vrijeme.

Nikada ne uzimajte duplu dozu (dvije doze istovremeno) kako biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek VERAPAMIL

Nemojte prekidati terapiju lijekom VERAPAMIL  bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom. Veoma je važno da nastavite da uzimate lijek sve dok Vam ljekar ne kaže da prestanete. Nemojte prestati samo zato što se osjećate bolje. 

Ukoliko imate dodatnih pitanja koja se odnose na ovaj lijek, obratite se Vašim ljekaru ili farmaceutu.


	4. МOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi, i lijek VERAPAMIL može izazvati neželjena dejstva, koja se ne javljaju kod svih pacijenata. Ukoliko Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. To uključuje  i ona neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
ODMAH se javite Vašem ljekaru u slučaju pojave sljedećih neželjenih dejstava: 

· Žuta prebojenost kože ili očiju, groznica, osjetljivost u predjelu trbuha. To su mogući znaci da Vaša jetra ne funkcioniše dobro;
· Palpitacije, bolovi u grudima koji se javljaju po prvi put ili postaju sve učestaliji, otečeni gležnjevi, vrele i bolne šake ili stopala;
· Neočekivano zviždanje u grudima, teškoće pri disanju, oticanje usta, usana ili jezika, ili težak oblik osipa po koži. To mogu da budu simptomi alergijske reakcije.
Česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 10 pacijenata):
- glavobolja

- vrtoglavica
- usporeni otkucaji srca (bradikardija)

- crvenilo uz osjećaj vrućine

- nizak krvni pritisak 
- zatvor

- mučnina

- oticanje stopala i nožnih zglobova 

Povremena neželjena dejstva (javljaju kod najviše 1 na 100 pacijenata):
- nepravilni ili ubrzani otkucaji srca (tahikardija)

- bolovi u trbuhu
- umor

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 1000 pacijenata):
- osjećaj trnjenja i bockanja (parestezije)

- nevoljno drhtanje

- pospanost

- zvonjava u ušima (tinitus)

- povraćanje

- pojačano znojenje

Ostala neželjena dejstva (čija učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):

- alergijske reakcije
- povišen nivo kalijuma

- poremećaji kretanja

- paraliza

- napadi
- nervoza
- vrtoglavica

- srčani udar 
- srčana insuficijencija
- neuobičajeni srčani otkucaji
- crvenilo lica ili vrata

- zapaljenje zglobova, crvenilo i oticanje ruku, stopala ili drugih ekstremiteta

- otežano disanje

- nelagodnost u stomaku
- otok desni koji počinje da se širi preko zuba
- opstrukcija crijeva

- oticanje usta, usana ili jezika, ili težak osip po koži
- gubitak kose (alopecija)

- osip

- svrab

- bol u zglobovima, bol i slabost u mišićima

- problemi sa bubrezima

- impotencija

- povećanje i oticanje dojki

- veće količine prolaktina u krvi od normalnih (ženski hormon) dovode do povećanog lučenja mlijeka iz dojki
- povišene vrijednosti enzima jetre
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 navedenas 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 VERAPAMIL

Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe:

3 godine.

Nemojte koristiti lijek Verapamil posle isteka roka naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe poslednjeg

dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:

Čuvati na temperaturi od 25°C u originalnom pakovanju, u cilju zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite ljekove koji

Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Verapamil

Aktivne supstance su:

1 film tableta sadrži:

verapamil hidrohlorid 40 mg

Ostali sastojci su:

Jezgro: silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; laktoza monohidrat; želatin bijeli 180

Bloom; talk; skrob, krompirov; magnezijum stearat.

Film: hidroksipropilmetil celuloza 3 cp (hipromeloza); kopovidon; talk; titan dioksid CI 77891 E 171;
makrogol 6000; Chinolin gelb lack E 104 C.I. 47005 : 1.

Kako izgleda lijek Verapamil i sadržaj pakovanja

Film tableta (bikonveksne, okrugle film tablete žute boje, na presjeku bijele).

3 PVC/Al blistera sa po 10 film tableta u složivoj kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i Proizvođač

Nosilac dozvole

Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica

8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Hemofarm A.D. 
Beogradski put bb, 26300 Vršac, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2016. godine
Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.
Broj i datum dozvole:

	Verapamil, film tableta, 40 mg, blister, 30 film tableta: 2030/16/373 – 1294 od 20.12.2016. godine
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