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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Omacor®, kapsula, meka, 1000 mg

boca, 28 kapsula, mekih



	Proizvođač:
	1. Abbott Laboratories GmbH

	
	2. Pronova Biopharma Norge AS

	Adresa:
	1. Justus-von-Liebig-Str. 33, 31535 Neustadt, Nemačka

	
	2. Lilleakerveien 2C, 0283 Oslo, Norveška

	Podnosilac zahtjeva:
	Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima „Glosarij“ d.o.o. - Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


Omacor®, 1000 mg, kapsula, meka  

omega-3-kiselina etil estri 90 

	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 doktoru 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 doktoruu, 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 Omacor® i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Omacor®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  OMACOR® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Omacor® sadrži visoko prečišćene omega-3 polinezasićene masne kiseline.

Omacor® pripada grupi ljekova koji smanjuju nivo holesterola i triglicerida.

Omacor® se koristi:

· zajedno sa drugim ljekovima u terapiji nakon srčanog udara

· za liječenje određenih oblika povišenih nivoa triglicerida (masti) u krvi nakon što promjene u ishrani nijesu dale rezultate.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek OMACOR®


	Lijek Omacor® ne smijete koristiti:

	· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na aktivnu supstancu ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Omacor® (vidjeti odjeljak ’Važne informacije o nekim sastojcima lijeka’ i odjeljak 6. ’Dodatne informacije’).

Ukoliko se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, ne uzimajte ovaj lijek i obratite se Vašem doktoru.




Kada uzimate lijek Omacor®, posebno vodite računa:

· Ako uskoro treba da imate ili ste nedavno imali operaciju

· Ako ste nedavno doživjeli povredu

· Ako imate probleme sa bubrezima

· Ako imate šećernu bolest koja nije pod kontrolom

· Ako imate probleme sa jetrom. Vaš doktor će pomoću ispitivanja krvi pratiti bilo koje dejstvo koje lijek Omacor® može imati na Vašu jetru.

Ukoliko se nešto od gorenavedenog odnosi na Vas, obratite se svom doktoru ili farmaceutu prije nego što uzmete ovaj lijek.

	Primjena drugih ljekova

	Ako uzimate ljekove protiv zgrušavanja krvi u arterijama, poput varfarina, možda će biti neophodna dodatna ispitivanja krvi, a Vaša uobičajena doza lijeka protiv zgrušavanja krvi možda će morati da bude promijenjena.

Obavijestite svog doktora ili farmaceuta ukoliko koristite ili ste u skorije vrijeme koristili druge ljekove, uključujući i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Primjena kod djece i starijih pacijenata

Lijek Omacor® treba pažljivo primjenjivati kod pacijenata starijih od 70 godina.

Ovaj lijek se ne smije davati djeci.

	Uzimanje lijeka Omacor® sa hranom ili pićima

	Meke kapsule treba da uzimate tokom obroka. Na ovaj način će se smanjiti mogućnost  nastanka neželjenih dejstava koja utiču na želudac (gastrointestinalne tegobe).


	Primjena lijeka Omacor® u periodu trudnoće i dojenja

	Ne treba da uzimate ovaj lijek ukoliko ste trudni ili dojite, osim ukoliko Vaš doktor ne odluči da je to krajnje neophodno.

Obratite se Vašem doktoru ili farmaceutu za savjet prije uzimanja ovog lijeka.



	Uticaj lijeka Omacor® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Ovaj lijek najverovatnije neće uticati na upravljanje motornim vozilom ili rukovanje mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Omacor®

	Lijek Omacor® sadrži sojino ulje. Ukoliko ste alergični na kikiriki ili soju, nemojte koristiti ovaj lijek.

	3. KAKO se upotrebljava lijek OMACOR®

	Uvijek uzimajte lijek Omacor® tačno po instrukcijama Vašeg doktora. Treba da se posavetujete sa svojim doktorom ili farmaceutom ukoliko nijeste sigurni.

· Meku kapsulu progutajte sa vodom.

· Kapsule možete uzimati tokom obroka kako bi se smanjile probavne smetnje.

· Vaš doktor će odlučiti koliko dugo treba da uzimate ovaj lijek.

Doza nakon srčanog udara

Uobičajena doza je jedna meka kapsula dnevno.

Doza za liječenje povišenih nivoa triglicerida u krvi (povišeni nivoi masti u krvi ili hipertrigliceridemija)

Uobičajena doza je dvije kapsule dnevno, po preporuci doktora.

Ukoliko lijek ne djeluje dovoljno dobro pri ovoj dozi, Vaš doktor može povećati dozu na 4 kapsule na dan.

	Ako ste uzeli više lijeka Omacor® nego što je trebalo  

	Ukoliko greškom uzmete više lijeka nego što je trebalo, nemojte da brinite, jer to najverovatnije neće zahtijevati liječenje. Ipak, obratite se svom doktoru  ili farmaceutu za dodatni savjet.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Omacor®

	Ukoliko propustite dozu, uzmite je kada se sjetite, osim ukoliko se bliži vrijeme za sljedeću dozu, u tom slučaju uzmite sljedeću dozu na uobičajen način. Ne uzimajte duplu dozu (dvostruku dozu preporučenu od strane doktora) kako biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom doktoru ili farmaceutu.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi i lijek Omacor® može izazvati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod svih pacijenata. Sljedeća neželjena dejstva se mogu javiti pri upotrebi ovog lijeka:

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· stomačne tegobe uključujući nadutost stomaka, bol, zatvor (konstipacija), proliv, poremećaj varenja (dispepsija), gasove, vraćanje želudačnog sadržaja (gastroezofagusni refluks), podrigivanje, mučninu ili povraćanje  

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· visoki nivoi šećera u krvi

· giht

· vrtoglavica

· poremećaj čula ukusa

· glavobolja

· nizak krvni pritisak

· krvarenje iz nosa

· krv u stolici

· osip

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· alergijske reakcije

· koprivnjača ili urtikarija
· poremećaji na nivou jetre sa mogućim promjenama pojedinih testova krvi

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom doktoru, 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 OMACOR®

	Čuvati van domašaja dece!

Nemojte uzimati lijek Omacor® nakon isteka datuma roka upotrebe naznačenog na pakovanju. Datum roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

	Rok upotrebe

	3 godine.

	Čuvanje

Čuvati na temperaturi do 25°C. 

Nakon prvog otvaranja rok upotrebe lijeka je 3 mjeseca, kada se čuva na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju. 

Lijekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Omacor®
Aktivne supstance su etil estri omega-3 masnih kiselina.

1000 mg omega-3-kiselina etil estara 90 sadrži 460 mg etil estra eikozapentaenske kiseline i 380 mg etil estra dokozaheksaenske kiseline (ove supstance se nazivaju omega-3 polinezasićene masne kiseline) uključujući kao antioksidans 4 mg d-alfa-tokoferola (pomiješanog sa biljnim uljem, npr. sojinim uljem).

Omotač mekih kapsula:

želatin; 

glicerol; 

voda, prečišćena; 

trigliceridi srednje dužine lanca; 

lecitin soje.

Kako izgleda lijek Omacor® i sadržaj pakovanja
Providne meke kapsule, punjene svijetlo žućkastim uljem, duguljastog oblika, veličine 20.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima „Glosarij“ d.o.o. - Podgorica 

Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođači:

1. Abbott Laboratories GmbH

    Justus-von-Liebig-Str. 33, 31535 Neustadt, Nemačka

2. Pronova Biopharma Norge AS

    Lilleakerveien 2C, 0283 Oslo, Norveška
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Februar, 2015. godine

Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo na lijekarski recept.

Broj  i datum dozvole:

 Omacor®, kapsula, meka, 1000 mg, boca sa 28 kapsula, mekih: 2030/15/194 – 1676 od  12.02.2015. 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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