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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Δ Oikamid®   kapsula,tvrda,400 mg 

Pakovanje: blister, 60 kapsula (6x10)



	

	Proizvođač:
	PLIVA Hrvatska d.o.o.

	Adresa:
	Prilaz baruna Filipovića25, 10 000 Zagreb, Hrvatska

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


Δ Oikamid®, 400 mg, kapsula, tvrda, 

INN: Piracetam

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.

- Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo

koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog ljekara ili

farmaceuta

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Oikamid, i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Oikamid,

3. Kako se upotrebljava lijek Oikamid,

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Oikamid,

6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK OIKAMID®  I ČEMU JE NAMIJENJEN

OIKAMID® kapsule pripadaju grupi ljekova poznatim kao GABA analozi.
Aktivna supstanca OIKAMID ® kapsula je piracetam. Djeluje na mozak i nervni sistem i smatra se da sprečava nedostatak kiseonika.

Oikamid se, u kombinaciji s drugim ljekovima, koristi za liječenjemioklonusa. Ovo je stanje kada nervni sistem prouzrokuje mišićne kontrakcije, odnosno nevoljne pokrete, kao što su trzaji i grčevi, naročito u mišićima ruku i nogu.
2.ŠTA TREBA DA ZNATE  PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK   OIKAMID® 

Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek  OIKAMID® kapsule ne smijete koristiti::

· Ako ste preosjetljivi na piracetam 
· Ako ste preosjetljivi na bilo koji od navedenih pomoćnih sastojaka (vidjeti dio 6)
· Ako ste ikad imali ozbiljne probleme sa bubrezima
· Ako patite od Hantingtonove bolsti (poznate kao i Hantingtonova horea) 
· Ako ste ikada imali moždani udar (izliv krvi u mozak).
Ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati Oikamid kapsule i posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom

Prije nego što uzmete lijek Oikamd, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ukoliko:

· Mislite da Vaši bubrezi ne funkcionišu najbolje (Vaš ljekar može odlučiti da započne terapiju manjim dozom)
· Ste ikada imali bilo kakve probleme sa krvarenjem.
Primjena drugih ljekova 

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate sljedeće ljekove:

· Hormoni koji se koriste kod  liječenja poremećaja funkcije štitne žlijezde, tiroidni ekstrakt ili tiroksin
· Antikoagulanse (ljekove koji se koriste u sprečavanju zgrušavanja krvi),  kao što su acenokumarol ili varfarin

· Niskodozni aspirin

Bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se uzimaju bez ljekarskog recepta

Uzimanje lijeka OIKAMID® sa hranom ili pićima

Nije primjenljivo.
Primjena lijeka OIKAMID®  u period trudnoće i dojenja

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

Ukoliko ste trudni, pokušavate da zatrudnite ili dojite, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete uzimati Oikamid kapsule. Žene koje koriste kapsule treba da koriste odgovarajuća kontraceptivna sredstva. Ukoliko uzimate lijek OIKAMID® , a mislite da ste trudni, odmah se posavjetujte sa svojim ljekarom.
Uticaj lijeka OIKAMID® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Oikamid® kapusle mogu imati uticaj na psihofizičke sposobnosti, odnosno izazvati pospanost i nestabilnost. 
U slučaju pojave navedenih simptoma nemojte upravljati motornim vozilima i rukovati mašinama.

3.  KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK  OIKAMID® KAPSULE  
Uvijek se pridržavajte uputstva Vašeg ljekara i uzimajte lijek OIKAMID® tačno onako kako vam je rekao.

Važno:
Vaš ljekar će odrediti koju dozu OIKAMID® kapsula ćete uzimati i koliko često. Vaša doza će biti jasno naznačena na kutiji od strane farmaceuta koji Vam izda lijek. U suprotnom, ili ukoliko nijeste sigurni, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta. 
Odrasli:
Koliko lijeka da uzmete i kada
· Obično se počinje sa dozom od 7,2 g dnevno (18 kapsula)

·  Najbolje je podijeliti dozu tako da se kapsule uzimaju u 2-3 podijeljene doze tokom dana (6 tableta u jutro, 6 u podne i 6 uveče).

· Kada počnete da uzimate ovaj lijek, Vaš ljekar Vam može savjetovati da postepeno povećavate dozu kako bi obezbijedio da dobijete najbolju dozu za liječenje Vašeg stanja. 

· Pratite pažljivo uputstva ljekara.

Kako  da uzimate lijek OIKAMID® 
Progutajte kapsule, cijele sa čašom vode
Nemojte lomiti ili žvakati kapsule jer je piracetam vrlo gorkog ukusa.

Ukoliko imate poteškoća sa gutanjem kapsula obavijestite Vašeg ljekara.

Pacijenti starije životne dobi i pacijenti sa bubrežnom insuficijencijom
Ukoliko ste stariji ili imate probleme sa bubrezima, Vaš ljekar će Vam možda smanjiti dozu.
Ako ste uzeli  više OIKAMID® kapsula nego što je trebalo

Ako greškom uzmete preveliku dozu lijeka OIKAMID® kapsula, odmah idite u najbližu službu hitne pomoći ili o tome odmah obavijestite ljekara.

Ako ste zaboravili da uzmete OIKAMID® kapsula 

Ako ste zaboravili uzeti dozu OIKAMID® kapsula, uzmite je čim se sjetite, a sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme. Nikad ne uzimajte duplu dozu kako bi nadomjestili zaboravljenu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek OIKAMID®
Liječenje lijekom Oikamid se ne smijete  prekidati naglo, odluku o tome treba da donese Vaš ljekar.

Nagli prekid uzimanja može uzrokaovti pojavu grčeva i trzaja.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom OIKAMID® kapsula obratite se

svom ljekaru ili farmaceutu. 
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 
Kao i svi drugi ljekovi, OIKAMID® kapsule mogu izazvati neželjena dejstva, mada se ona ne  javljaju kod svakoga.     

Možete primijetiti sljedeća neželjena dejstva:
· Alergijsku reakciju, otežano disanje, oticanje i groznicu

· Spontano krvarenje koje je posljedica poremećaja mehanizma zgrušavanja krvi

· Pogoršanje napada, tikova

· Halucinacije

· Poremećaj ravnoteže i nestabilnost u stojećem položaju

· Tjeskobu i agitaciju

· Zbunjenost

· Nemir

· Nervozu

· Pospanost

· Depresiju

· Slabost

· Vrtoglavicu

· Porast težine

· Bol u stomaku

· Dijareju

· Mučninu i povraćanje

· Glavobolju

· Izostanak sna

· Oticanje kože, naročito oko lica

· Kožni osip i svrab

Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta

5. KAKO ČUVATI LIJEK OIKAMID®  400 mg KAPSULE             
ČUVATI VAN DOMAŠAJA I VIDOKRUGA DJECE! 
Rok upotrebe
5 godina
Nemojte upotrebljavati lijek OIKAMID®  400 mg kapsule posle  isteka roka upotrebe navedenom na spoljnjem pakovanju. Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.
Čuvanje

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25 °C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kao kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima . 

6. DODATNE  INFORMACIJE

	Šta sadrži OIKAMID® 400 mg kapsule : 

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1 kapsula sadrži 400 mg piracetama



	Sadržaj pomoćnih supstanci:

	Talk, magnezijum stearat

Kapsula: želatin, titan dioksid (E 171), azorubine, carmoisine (E 122).


Kako izgleda lijek i sadržaj pakovanja 
Tvrde, želatinske kapsule bijelo/roze boje, sa bijelim do blijedožutim granulama.

60 (6 x 10) kapsula u blisteru (PVC/Al),  u kutiji.
	Nosilac dozvole i proizvodjač

	Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvodjač:

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz Baruna Filipovića 25

10000 Zagreb,Hrvatska


Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2013.
Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Oikamid®, kapsula, tvrda, 400 mg, 60 kapsula: 2030/13/327-4137
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