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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	ORMIDOL® film tablete, 100 mg, blister, 28 (2x14) tableta 



	

	Proizvođač:
	Belupo lijekovi  i kozmetika d.d.

	Adresa:
	Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica, Republika Hrvatska

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


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


ORMIDOL® 100 mg, film tablete

INN:atenolol

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 možete pročitati sljedeće:

1. Šta je lijek ORMIDOL® i i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek ORMIDOL®
3. Kako se upotrebljava lijek ORMIDOL®
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek ORMIDOL®
6. Dodatne informacije

1.
ŠTA JE ORMIDOL® I ČEMU JE NAMIJENJEN

ORMIDOL® sadrži supstancu koja se zove atenolol, koja pripada grupi ljekova koji se zovu beta blokatori. 

ORMIDOL® tablete koriste se kod:

· liječenja hipertenzije (povišenog krvnog pritiska)

· liječenja srčanih aritmija (poremećaja srčanog ritma)

· prevencije anginoznih napada (sprečavanje pojave bola u grudima)
· zaštite srca u ranoj fazi liječenja nakon infarkta miokarda (srčani udar). 

ORMIDOL®  djeluje tako da Vaše srce kuca sporije i sa manje snage.
2.
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek ORMIDOL®

Lijek ORMIDOL® ne smijete koristiti ako:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na atenolol ili na na bilo koju od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav lijeka (vidjeti odjeljak 6) 
· ukoliko imate ili ste ranije imali srčane probleme kao što su: 

· srčana insuficijencija (srčana slabost) koju nije moguće kontrolisati uobičajenom terapijom 

· srčani blok II ili III stepena (stanje koje se može liječiti pejsmejkerom) 

· veoma usporeni ili nepravilni otkucaji srca, veoma nizak krvni pritisak ili slaba cirkulacija 

· ukoliko imate neliječeni feohromocitom (tumor u blizini bubrega koji može prouzrokovati nastanak povišenog krvnog pritiska). Ukoliko se liječite zbog feohromocitma, Vaš ljekar će Vam propisati lijek iz grupe alfa-blokatora koji ćete uzimati zajedno sa atenololom. 

· ukoliko imate metaboličku acidozu (poremećaj metabolizma koji se karakteriše visokim vrijednostima kiselih materija u krvi). 

Ne uzimajte ORMIDOL® ukoliko se bilo koje od gore navedenog odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka ORMIDOL®.

Kada uzimate lijek ORMIDOL®, posebno vodite računa ako:
· imate astmu, zviždanje u grudima ili neku alergiju (npr. na ubod insekata); ukoliko ste ikada imali astmu ili zviždanje u grudima, ne uzimajte ovaj lijek dok se prethodno ne posavjetujete sa Vašim ljekarom
· imate bolove u grudim poznate kao Prinzmetalova angina

· imate oslabljenu perifernu cirkulaciju ili srčanu slabost koju je moguće kontrolisati uobičajenom terapijom 
· imate srčani blok I stepena

· imate šećernu bolest, jer atenolol može prikriti normalnu reakciju organizma na nizak nivo šećera u krvi, a što može dovesti do pojave ubrzanog srčanog ritma 
· imate tireotoksikozu (bolest uzrokovanu pojačanom funkcijom štitaste žlijezde), jer atenolol može prikriti njene simptome

· imate probleme sa bubrezima. Možda će biti potrebno da izvršite kontrole tokom liječenja.

Ukoliko nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vašim  ljekarom ili farmaceutom.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ukoliko uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta, kao i biljne ljekove. To je zbog toga što ORMIDOL® može uticati na djelovanje drugih ljekova, kao što drugi ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka ORMIDOL®.

Svakako, obavijestite svog ljekara ako uzimate neki od sljedećih ljekova:

· Klonidin (lijek koji se primjenjuje za liječenje povišenog krvnog pritiska i migrene). Ukoliko uzimate klonidin i atenolol istovremeno, ne smijete prestati sa uzimanjem klonidina dok Vam ljekar ne kaže kada i na koji način da to uradite. Ukoliko morate prestati da uzimate klonidin, ljekar će Vam detaljno objasniti kako da to uradite. 

· Verapamil, diltiazem i nifedipin (za liječenje povišenog krvnog pritiska ili angine pektoris), 

· Dizopiramid, hinidin ili amjodaron (za liječenje nepravilnih otkucaja srca), 

· Digoksin (za liječenje srčanih poremećaja), 

· Adrenalin, poznat i kao epinefrin (lijek koji stimuliše rad srca)

· Ibuprofen ili indometacin (za smanjenje bola i upalnih procesa), 

· Insulin i oralni antidijabetici (za liječenje šećerne bolesti)  

· Ljekovi protiv začepljenosti nosa ili sinusa, kao i drugi ljekovi za liječenje prehlade (uključujući i one koje možete kupiti u apoteci). 

Operativni zahvati

Ako ste primljeni u bolnicu zbog operacije, obavijestite anesteziologa ili drugo medicinsko osoblje da uzimate ORMIDOL®, jer tokom istovremene primjene ovog lijeka sa nekim anesteticima može doći do pojave hipotenzije (značajnog pada krvnog pritiska).
Primjena lijeka ORMIDOL® u periodu trudnoće i dojenja

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek, posavetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Uticaj lijeka ORMIDOL® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

· Nije vjerovatno da ORMIDOL® smanjuje sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama. Ipak, preporučljivo bi bilo pričekati da vidite kako lijek djeluje na Vas prije nego što preduzmete navedene aktivnosti.

· Ako nakon uzimanja ovog lijeka osjećate omaglicu ili umor, nemojte upravljati vozilima ili rukovati alatima i mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka ORMIDOL®
Svaka ORMIDOL® tableta sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ORMIDOL®

Lijek ORMIDOL® uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sigurni kako trebate primjenjivati ovaj lijek, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

· Ljekar će vam reći koliko dugo trebate uzimati ORMIDOL® tablete.

· ORMIDOL® tabletu treba progutati sa dosta tečnosti (pola čaše vode). 

· Polovinu ili cijelu tabletu uzimajte uvijek u isto vrijeme. 

· Tableta ima podionu crtukoja omogućava lomljenje tablete na dva dijela pri čemu se omogućava da svaka polovina tablete sadrži 50 mg.

Odrasli
· Povišen krvni pritisak (hipertenzija): uobičajena doza je 50 – 100 mg dnevno.
· Angina pektoris (bol u grudima): uobičajena doza je 100 mg jednom dnevno ili 50 mg dva puta dnevno. 

· Srčane aritmije (nepravilan srčani ritam): uobičajena doza je 50 – 100 mg dnevno. 

· Rana terapija infarkta miokarda (srčanog udara): uobičajena doza je 50 – 100 mg dnevno. 

Starije osobe 

Ako ste starija osoba, ljekar će Vam možda propisati nižu dozu, posebno ukoliko imate oštećenje funkcije bubrega.

Osobe sa teškim poremećajima bubrežne funkcije
Ljekar će Vam možda propisati niže doze od navedenih.
Primjena kod djece

Lijek nije namijenjen za liječenje djece.

Ako ste uzeli više lijeka ORMIDOL® nego što je trebalo

Ako ste slučajno uzeli više ORMIDOL® tableta nego što Vam je ljekar propisao, odmah se javite najbližoj medicinskoj ustanovi ili o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. Uzmite preostale tablete ili uputstvo za upotrebu lijeka sa sobom, kako bi zdravstveni radnici kojima ste se obratili znali tačno koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek ORMIDOL®
Ukoliko ste propustili da uzmete dozu, uzmite je čim se sjetite. Ukoliko je to blizu vremena za narednu dozu, sačekajte i uzmite je prema uobičajenom rasporedu. Terapiju nastavite po propisanom režimu.
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu tabletu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek ORMIDOL®
Terapiju ORMIDOL® tabletama nemojte prekidati dok se ne posavjetujete sa svojim ljekarom. U nekim slučajevima neophodno je postepeno smanjivanje doze prije prestanka uzimanja lijeka da ne bi došlo do pogoršanja simptoma bolesti.
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom ORMIDOL®, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Lijek ORMIDOL®, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Alergijske reakcije

Ukoliko imate alergijsku reakciju, odmah se obratite ljekaru. Znakovi alergijske reakcije mogu uključivati promjene na koži (koprivnjača), kao i otok lica, usta, jezika ili grla.

Ostala moguća neželjena dejstva:

Česta (kod manje od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Vaš puls se može usporiti za vrijeme uzimanja lijeka ORMIDOL®. To je normalno, ali ako ste zabrinuti, javite se Vašem ljekaru.

· Hladne ruke i stopala

· Proliv

· Mučnina

· Umor.

Povremena (kod manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Poremećaj spavanja.

Rijetka (kod manje od 1 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Srčani blokovi (uzrokuju vrtoglavicu, abnormalne otkucaje srca, malaksalost ili nesvjesticu)

· Utrnulost i spazam u prstima nakon čega slijedi toplina i bol (Raynaudov fenomen) 
· Promjene raspoloženja

· Noćne more

· Smetenost

· Poremećaji ličnosti (psihoze) ili halucinacije

· Glavobolja

· Omaglica (posebno prilikom naglog ustajanja)

· Osjećaj trnjenja u rukama

· Impotencija (nemogućnost postizanja erekcije) 

· Suva usta

· Suve oči

· Poremećaj vida

· Opadanje kose

· Kožni osip

· Trombocitopenija (smanjen broj krvnih pločica, što dovodi do lakšeg stvaranja modrica) 

· Purpura (ljubičaste tačkice na koži)

· Žutica (koja prouzrokuje žutilo kože i beonjača).

Veoma rijetka (kod manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Promjene u sastavu krvi. Vaš doktor Vam može često uzimati uzorak krvi radi provjere da li je lijek ORMIDOL® imao uticaj na krv.
Stanja koja se mogu pogoršati
Ukoliko imate neko od sljedećih stanja, ona se mogu pogoršati kada počnete da uzimate atenolol. Ovo se dešava rijetko, kod manje od jedne od hiljadu osoba.
· Psorijaza (kožna bolest) 
· Ostajete bez daha ili dolazi do oticanja članaka (ako imate srčanu slabost) 
· Astma ili problemi sa disanjem 
· Loša cirkulacija 
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 ORMIDOL®

Rok upotrebe

2 godine.

Lijek ORMIDOL®  100 mg film tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju.

Čuvanje

Lijek ORMIDOL® 100 mg film tablete morate čuvati van domašaja i pogleda djece!

Lijek čuvajte na temperaturi do 25ºC.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6.
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek ORMIDOL® 

Aktivna supstanca je atenolol.

Jedna film tableta sadrži 100 mg atenolola.

Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza monohidrat; povidon; kukuruzni skrob; talk; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; kroskarmeloza natrijum; magnezijum stearat

Film omotač: hipromeloza; talk, boja titanijum dioksid (E171); dinatrijum edetat dihidrat; karnauba vosak.

Kako izgleda lijek ORMIDOL® izgleda i sadržaj pakovanja

ORMIDOL® su bijele, bikonveksne filmom obložene tablete sa podionom crtom na jednoj strani. Podiona crta omogućava dijeljenje tablete na dvije jednake dozne polovine.

28 (2 x 14) tableta u PVC/PVDC/Al blisteru, u kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o.Podgorica 
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


Proizvođač
                

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d., 

Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2015. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
Ormidol®, film tableta, 100mg, blister, 28 tableta: 2030/15/78 – 2178 od 12.02.2015. godine
PAGE  
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