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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Dicetel 100 mg, film tablete, 20 tableta

1 blister sa 20 film tableta

Dicetel 100 mg, film tablete, 30 tableta

2 blistera sa 15 film tableta



	Proizvođač:
	Abbott Healthcare SAS

	Adresa:
	Route De Belleville, Lieu Dit Maillard, 01400 Chatillon-sur-Chalaronne, Francuska

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

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


Dicetel® 100 mg, film tablete, 20 tableta

Dicetel® 100 mg, film tablete, 30 tableta

INN: pinaverijum bromid
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 Dicetel® i čemu je namijenjen

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

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

Dicetel® pripada grupi ljekova za funkcionalne crijevne poremećaje. Spazmolitik je sa selektivnim djelovanjem na probavni trakt, što znači da opušta samo glatke mišiće crijeva. 

Koristi se protiv bolova kod probavnih smetnji i bolesti žučnog sistema, kao i tokom pripreme za analize sa barijumovom kašom. 

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek DICETEL®
Lijek Dicetel® ne smijete koristiti:
- ako ste alergični (preosjetljivi) na aktivnu supstancu ili bilo koji drugi sastojak lijeka Dicetel®.

Kada uzimate lijek Dicetel®, posebno vodite računa:

Iskustvo primjene kod djece je ograničeno. Stoga će ljekar Vašem djetetu Dicetel® propisati samo ako je jasno indikovano.

Primjena drugih ljekova:

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge ljekove, uključujući i one koje ste nabavili bez recepta.

Nisu poznate interakcije s digitalisom, oralnim ljekovima protiv šećerne bolesti, insulinom, oralnim ljekovima protiv zgrušavanja krvi i heparinom. Istovremena primjena s antiholinergicima može pojačati učinak spazmolize (opuštanje grčeva).

Nije zabilježen uticaj na laboratorijske analize za otkrivanje sadržaja lijeka.
Uzimanje lijeka Dicetel® sa hranom ili pićima

Tablete se moraju progutati u toku jela uz čašu vode.
Primjena lijeka Dicetel® u periodu trudnoće i dojenja

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete bilo koji lijek. 

Lijek ne treba uzimati tokom trudnoće i dojenja, osim ako ljekar ne savjetuje drugačije.

Uticaj lijeka Dicetel® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nisu sprovedena ispitivanja uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Dicetel®

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

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DICETEL ® 
Uvijek uzimajte lijek Dicetel® tačno onako kako Vam je ljekar rekao. Ako niste sigurni, konsultujte Vašeg ljekara.

Doziranje

Uobičajena doza je 2 tablete na dan u podijeljenim dozama, jedna ujutro i jedna uveče. Ako je potrebno, doza se može povećati na 3 tablete na dan.

Uobičajena doza tokom pripreme za analizu s barijumovom kašom je 2 puta dnevno po 1 tableta, 3 dana prije analize.

Kako uzeti lijek Dicetel®

Tablete se moraju progutati u toku jela uz čašu vode. Ne smiju se žvakati niti sisati.
Ako ste uzeli više lijeka Dicetel® nego što je trebalo

Mogu se javiti poremećaji varenja, kao na primjer nadutost i proliv.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Dicetel®

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Dicetel® obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi, lijek Dicetel® može izazvati neželjena dejstva.

Prijavljeni su poremećaji probavnog sistema  (bol u stomaku, proliv, mučnina, povraćanje i otežano gutanje), reakcije na koži (osip, svrab, urtikarija, crvenilo) i preosjetljivost. 

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 DICETEL ®
Dicetel® morate čuvati van domašaja i vidokruga djece. 

Bez posebnih uslova čuvanja.

Dicetel® se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju.

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 Dicetel®
Jedna film tableta sadrži 100 mg pinaverijum bromida.

Pomoćne supstance:

Jezgro tablete

celuloza, mikrokristalna 

skrob, preželatinizirani

laktoza monohidrat

silicijum dioksid, koloidni, bezvodni 

talk

magnezijum stearat

Omotač 

Butilirani metakrilat, alkalni

natrijum laurilsulfat

stearinska kiselina

talk

hipromeloza

gvožđe oksid žuti (E172)

gvožđe oksid crveni (E172) 
Kako izgleda lijek Dicetel ® i sadržaj pakovanja
Okrugla, bikonveksna, žućkasto-narandžasta filmom obložena tableta za oralnu  primjenu, s utisnutim “100“ na jednoj strani, promjera od 11 mm. 

20 i 30 tableta u PVC/Al blisteru, u kutiji.

1 blister sa 20 film tableta

2 blistera sa 15 film tableta

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
Proizvođač:

Abbott Healthcare SAS

Route De Belleville

Lieu Dit Maillard

01400 Chatillon-sur-Chalaronne

Francuska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Novembar, 2014. godine
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole

Dicetel® 100 mg, film tablete, blister, (1x20), 20 film tableta: 2030/14/493 – 1510 od 28.11.2014.
Dicetel® 100 mg, film tablete, blister, (2x15), 30 film tableta: 2030/14/456 – 1511 od 28.11.2014.
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