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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA




Barios®, tableta, 5 mg, 
blister, 30 (3x10) tableta


 Proizvođač:
Hemofarm A.D.


Adresa:
Beogradski put bb, Vršac, Srbija

Podnosilac zahtjeva:
Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica


Adresa:
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Barios®, tableta, 5 mg
INN: nebivolol

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 uputsrvu.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Barios® i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Barios®
6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK BARIOS® I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Barios® sadrži nebivolol, kardiovaskularni lijek koji pripada grupi selektivnih beta-blokatora (sa selektivnom aktivnošću na kardiovaskularni sistem). Sprječava ubrzan rad srca, kontroliše snagu kojom srce pumpa krv. Takođe, širi krvne sudove, što doprinosi sniženju krvnog pritiska.

Koristi se za terapiju povišenog krvnog pritiska (hipertenzija).
Lijek Barios® se koristi uz druge ljekove i za liječenje blage do umjerene srčane slabosti pacijenata starosti od 70 godina i starijih.

2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek BARIOS®
Lijek Barios® ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na nebivolol ili neki od ostalih sastojaka lijeka Barios® (vidjeti odjeljak 6.),
· ako imate jedan ili više sljedećih poremećaja:

· nizak krvni pritisak,
· ozbiljne poremećaje cirkulacije u nogama i rukama,
· veoma usporen rad srca (manje od 60 otkucaja u minuti), 

· imate neke druge poremećaje srčanog ritma (AV blok drugog i trećeg stepena, poremećaje srčane provodljivosti),
· srčanu slabost, koja je tek nastala ili se nedavno pogoršala, ili primate terapiju za cirkulatorni šok usljed akutne srčane slabosti putem intravenske infuzije ljekova koji poboljšavaju rad srca ,
· ukoliko imate ili ste imali astmu ili zviždanje prilikom disanja,
· ukoliko imate neliječeni feohromocitom, tumor koji lociran na vrhu bubrega (u nadbubrežnim žlijezdama), 

· poremećaj funkcije jetre,
· metabolički poremećaj (metabolička acidoza), na primjer, dijabetička ketoacidoza.
Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Barios®.
Kada uzimate lijek Barios®, posebno vodite računa:

Obavijestite svog ljekara ako imate ili ako se tokom liječenja razvije jedno ili više sljedećih stanja:

· neuobičajeno usporen srčani ritam, 

· ako imate bolove u grudima koji nastaju zbog spontanih grčeva kvnih sudova srca, takozvana Prinzmetal-ova angina,
· ako imate neliječenu hroničnu srčanu slabost,
· srčani blok prvog stepena (vrsta lakšeg poremećaja sprovođenja impulsa kroz srce koji remeti ritam srca),
· loša cirkulacija u nogama i rukama, na primer Rejnoova bolest ili sindrom, bolovi koji liče na grčeve prilikom hoda,
· hronične probleme sa disanjem,
· šećerna bolest: ovaj lijek nema uticaja na nivo šećera u krvi, ali može da prikrije upozoravajuće znake niskog nivoa šećera u krvi (na primjer palpitacije, ubrzan puls),
· pojačana funkcija štitaste žlijezde: ovaj lijek može da maskira znake abnormalno ubrzanog pulsa koji nastaju u ovom stanju,
· alergija: ovaj lijek može da pojača reakciju na polen ili druge supstance na koje ste alergični,
· psorijaza (bolest kože – ljubičasti pečati na koži koji se ljušte) ili ukoliko ste ikada imali psorijazu,
· ukoliko morate na operaciju, uvijek obavijestite anesteziologa da koristite lijek Barios® prije pripreme za anesteziju.

Ukoliko imate ozbiljnih problema sa bubrezima, nemojte uzimati lijek Barios® za srčanu slabost, i odmah obavijestite Vašeg ljekara. 

Na početku liječenja hronične srčane slabosti, redovno će Vas pratiti iskusni ljekar (vidjeti odjeljak 3).

Liječenje ne smijete naglo prekidati, osim ako to nije jasno indikovano i ustanovljeno od strane Vašeg ljekara (vidjeti odjeljak 3). 

Djeca i adolescenti

Budući da nema dovoljno podataka o upotrebi ovog lijeka kod djece i adolescenata, Barios® se ne preporučuje za primjenu kod tih pacijenata.
Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako ste nedavno uzimali ili uzimate druge ljekove ili biste mogli uzeti neke druge ljekove, uključujući i ljekove koji se izdaju bez recepta. Određeni ljekovi se ne smiju primjenjivati u isto vrijeme, dok drugi ljekovi zahtijevaju korekciju doziranja. 

Uvijek obavijestite Vašeg ljekara ukoliko koristite neki od sljedećih ljekova pored lijeka Barios®:

· Ljekove za kontrolu krvnog pritiska ili ljekove za neke probleme srca (kao što su amjodaron, amlodipin, cibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid, guanfacin, hidrohinidin, lacidipin, lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, hinidin, rilmenidin, verapamil),
· Sedative i ljekove za terapiju psihoza (mentalne bolesti), na primjer barbiturate (ljekovi koji se koriste i za terapiju epilepsije), fenotiazin (lijek koji se koristi i za terapiju povraćanja i mučnine) i tioridazin,
· Ljekove za depresiju, na primjer amitriptilin, paroksetin, fluoksetin,
· Ljekove koji se koriste za anesteziju tokom operacije,
· Ljekove za astmu, zapušen nos ili određene poremećaje oka, kao što je glaukom (povećani pritisak u oku) ili za dilataciju (širenje) zenice,
· Baklofen (lijek protiv grčeva); amifostin (protektivni lijek koji se koristi tokom liječenja karcinoma). 
Svi ovi ljekovi, kao i nebivolol, mogu da utiču na krvni pritisak i/ili srčanu funkciju.

· Ljekovi za terapiju povećanog lučenja želudačne kiseline ili čira (antacidni ljekovi), na primjer cimetidin: potrebno je da uzmete lijek Barios® tokom obroka, a antacid između obroka.
Uzimanje lijeka Barios® sa hranom ili pićima

Lijek Barios® se može uzeti sa hranom ili na prazan želudac, ali najbolje je tabletu uzeti sa malo vode.
Primjena lijeka Barios® u periodu trudnoće i dojenja

Barios® se ne smije koristiti tokom trudnoće, osim ukoliko nije neophodno.

Ne preporučuje se uzimanje lijeka za vrijeme dojenja.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Uticaj lijeka Barios® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ovaj lijek može da izazove vrtoglavicu ili umor. Ukoliko Vam se jave navedena stanja, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Barios®
Ovaj lijek sadrži laktozu. Ukoliko Vam je ljekar rekao da imate netoleranciju na neke šećere, kontaktirajte Vašeg ljekara prije nego što uzmete ovaj lijek.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BARIOS®
Uvijek uzimajte lijek Barios® tačno onako kako Vam je ljekar preporučio. Potrebno je da provjerite sa Vašim ljekarom ukoliko nijeste sigurni.

Lijek Barios® možete uzimati prije, tokom ili nakon obroka, a možete ga uzeti i nezavisno od obroka. Najbolje je tablete uzeti sa vodom. 

Terapija povišenog krvnog pritiska
· uobičajena doza je 1 tableta dnevno. Poželjno je uzeti dozu u isto vrijeme svakog dana.

· stariji pacijenti i oni sa bubrežnim poremećajima treba da počnu sa ½ (pola) tablete dnevno.

· terapijski efekat na sniženje krvnog pritiska očigledan je nakon 1-2 nedjelje terapije. Ponekad se optimalni efekat postiže tek nakon 4 nedjelje od početka terapije.
Terapija hronične srčane insuficijencije

· Liječenje ćete započeti pod pažljivim nadzorom iskusnog ljekara.

· Ljekar će Vam na početku propisati ¼ (četvrtinu) tablete dnevno. Ova doza se može povećati nakon 1-2 nedjelje na ½ (pola) tablete dnevno, nakon toga do 1 tablete dnevno, i nakon toga do 2 tablete dnevno, sve dok se ne postigne doza koja je za Vas odgovarajuća. Ljekar će Vam u svakoj fazi propisati dozu potrebnu za Vas i Vi treba da pratite instrukcije Vašeg ljekara. 

· Maksimalno preporučena doza je 2 tablete (10 mg) dnevno.

· Morate biti pod nadzorom iskusnog ljekara tokom 2 sata kada se započinje terapija i svaki put kada se povećava doza.
· Vaš ljekar može smanjiti dozu, ukoliko je to potrebno.
· Ne smijete naglo prekidati terapiju, jer to može pogoršati stanje srčane slabosti.
· Pacijenti sa ozbiljnim problemima sa bubrezima ne smiju da uzimaju ovaj lijek.
· Uzimajte lijek jednom dnevno, po mogućnosti u isto vrijeme.

Ukoliko Vam je ljekar savjetovao da uzmete ¼ (četvrtinu) ili ½ (polovinu) tablete dnevno, obavezno pročitajte instrukcije navedene ispod kako da podijelite lijek Barios® 5 mg tabletu sa unakrsnom podionom crtom.
· Stavite tabletu na ravnu, črvstu podlogu (na primjer na sto ili radnu površinu), sa unakrsnom podionom crtom okrenutom na gore.
· Polomite tabletu pritiskajući površinu sa oba palca duž podione crte. 
· Četvrtinu tablete ćete dobiti dijeljenjem polovina na isti način. 
· Ljekar će odlučiti da li da kombinuje lijek Barios® sa ostalim ljekovima za liječenje Vašeg stanja.

· Lijek ne davati djeci i adolescentima.

Ako ste uzeli više lijeka Barios® nego što je trebalo

Ukoliko ste slučajno uzeli više ovog lijeka nego što je trebalo, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Najčešći simptomi predoziranja lijekom Barios® su veoma usporeni otkucaji srca (bradikardija), nizak krvni pritisak sa mogućim gubitkom svijesti (hipotenzija), gubitak daha kao kod astme (bronhopazam) i akutna srčana slabost. 

Možete da primijenite aktivni ugalj (koji je dostupan u apotekama) do dolaska Vašeg ljekara.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Barios®
Ukoliko ste zaboravili da uzmete Vašu uobičajenu dozu lijeka Barios®, a to primijetite malo kasnije, uzmite dozu za taj dan kao i obično. Međutim, ukoliko je prošlo dosta vremena (na primjer nekoliko sati), tako da Vam je veoma blizu primjena sljedeće doze, preskočite zaboravljenu dozu i uzmite sljedeću redovnu dozu u uobičajeno vrijeme. Nemojte da uzmete dvostruku dozu. Trebalo bi izbjegavati često preskakanje doze.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Barios®
Morate uvijek da konsultujete Vašeg ljekara prije nego što prekinete da uzimate lijek Barios®, bilo da ga primjenjujete za sniženje povišenog krvnog pritiska ili terapiju hronične srčane slabosti.

Ne smijete naglo prekidati terapiju lijekom Barios®, jer to može pogoršati stanje Vašeg srca. Ukoliko je potrebno da prekinete terapiju hronične srčane slabosti lijekom Barios®, potrebno je postepeno smanjivati dnevnu dozu, dijeljenjem doze na pola, u nedjeljnim intervalima.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Barios®, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Barios® može imati neželjena dejstva, iako se ona ne ispoljavaju kod svakoga. 

Kada se lijek Barios® koristi za terapiju povišenog krvnog pritiska, moguća neželjena dejstva su:
Česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· glavobolja

· vrtoglavica

· umor

· neuobičajeni osjećaj svraba ili trnjenja

· proliv

· konstipacija (zatvor)
· mučnina

· gubitak daha

· oticanje ruku ili stopala.
Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod  najviše 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· usporen rad srca ili druge komplikacije

· nizak krvni pritisak

· bolovi slični grčevima u nogama prilikom hoda

· poremećaji vida

· impotencija

· osjećanje depresije

· problemi sa varenjem (dispepsija), gasovi u stomaku ili crijevima, povraćanje

· crvenilo kože, svrab

· gubitak daha kao u astmi, zbog iznenadnih grčeva u mišićima oko vazdušnih puteva (bronhospazam)

· noćne more.
Veoma rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod  najviše 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· gubitak svijesti

· pogoršanje psorijaze (bolest kože –  ružičasti pečati na koži koji se ljuspaju).
Sjedeća neželjena dejstva su prijavljena samo u izolovanim slučajevima:
· alergijske reakcije koje zahvataju cijelo tijelo, sa generalizovanim erupcijama na koži (reakcije preosjetljivosti)

· naglo oticanje, posebno oko usana, očiju, ili jezika, sa mogućim iznenadnim problemima sa disanjem (angioedem)

· vrsta kožnog osipa poznata po blijedo crvenim, uzdignutim nodulima alergijskih, ili ne alergijskih uzroka (urtikarija).

U kliničkim studijama za hroničnu srčanu insuficijenciju, sljedeća neželjena dejstva su primijećena:

Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· usporen rad srca

· vrtoglavica.
Česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· pogoršanje srčane insuficijencije

· nizak krvni pritisak (kao osjećenje gubitka svijesti prilikom naglog ustajanja)

· netolerancija na lijek

· lakši oblik poremećaja provodljivosti srca koji utiče na ritam srca (prvi stepen AV bloka)

· oticanje donjih ekstremiteta (kao što je oticanje skočnih zglobova).

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 BARIOS®
Čuvati lijek Barios® van domašaja i vidokruga djece!

Ljekove ne treba odlagati putem kanalizacije, niti kućnog otpada. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Rok upotrebe:

5 godina.

Nemojte koristiti lijek Barios® poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:

Lijek čuvati na temperaturi do 30oC.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Barios®
Aktivna supstanca:

Jedna tableta sadrži 5 mg nebivolola (u obliku nebivolol hidrohlorida, 5,45 mg)

Pomoćne supstance su:

Laktoza monohidrat

Skrob, kukuruzni, preželatinizovan

Kroskarmeloza natrijum

Magnezijum stearat

Krospovidon

Silicijum dioksid, koloidni bezvodni

Povidon

Kako izgleda lijek Barios® i sadržaj pakovanja

Okrugle, konveksne tablete bijele boje sa unakrsnom podionom crtom.

Tablete se mogu podijeliti u četiri jednake doze.
Unutrašnje pakovanje: PVC/Al blister sa 10 tableta.

Spoljnje pakovanje: složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 blistera sa po 10 tableta i Uputstvo za pacijenta.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica

8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Hemofarm A.D.
Beogradski put bb, Vršac, Srbija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2017. godine
Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole 
Barios®, tableta, 5 mg, blister, 30 (3x10) tableta: 2030/17/135 - 1116 od 28.03.2017. godine
8
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
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