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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	▲ LUNATA® , филм таблета, 5 mg, 

блистер, 10 филм таблета

блистер, 20 филм таблета

▲ LUNATA® , филм таблета, 10 mg, 

блистер, 10 филм таблета

блистер, 20 филм таблета

	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Булевар Светог Петра Цетињског 1А, 

81 000 Подгорица, Црна Гора


	LUNATA® 5 mg филм  таблете

LUNATA® 10 mg филм  таблете

ИНН      золпидем



	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите лијек.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек прeписан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Lunata® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Lunata®
3. Како се употребљава лијек Lunata®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Lunata®
6. Додатне информације



	1.     ШТА ЈЕ ЛИЈЕК LUNATA® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Назив Вашег лијека је Lunata®. Таблете долазе у двије јачине: Lunata® 5 mg таблете и Lunata® 10 mg таблете.

Золпидем тартрат је активна супстанца овог лијека, и припада групи љекова названих “хипнотици”. Дјелује на Ваш мозак тако што  Вам помаже да заспите. Lunata® се употребљава за привремене проблеме са спавањем, који Вам проузрокују озбиљан проблем или се одражавају на Ваш свакодневни живот.

Lunata® се употребљава код сљедећих проблема са спавањем као што су:

· проблеми да заспите;

· буђење у току ноћи;

· буђење/ веома рано устајање.

Lunata® није намијењена за свакодневну употребу током  дужег временског периода. Посавјетујте се са Вашим љекаром уколико нијесте сигурни.  



	2.     Шта треба да знате прИје него што узмете лИЈек  LUNATA®

	Не смијете користити лијек Lunata® уколико:

	· сте алергични (преосјетљиви) на золпидем тартрат или на било који други састојак лијека (видите одјељак 6). Знаци алергијске реакције су: осип, потешкоће са дисањем или гутањем, отицање усана, лица, грла или језика;

· имате проблема  са дисањем (озбиљна респираторна инсуфицијенција);

· имате озбиљно обољење јетре;

· имате краткотрајне прекиде  дисања док спавате  (синдром апнее приликом спавања);

· имате болест коју карактерише претјерани замор мишића (мијастенија гравис);

уколико Вам је љекар рекао да имате ментални поремећај (психоза);

· сте млађи од 18 година.

Немојте узимати овај лијек уколико сматрате да се нешто од горе наведеног  односи на Вас. Ако нијесте сигурни, посаветујте се са Вашим љекаром или фармацеутом, прије узимања овог лијека. 



	Када узимате лијек  Lunata®, посебно водите рачуна уколико:

	· сте некада злоупотребљавали  алкохол или дроге;

· имате проблема са јетром;

· сте били у  депресији или сте имали  друге менталне болести у прошлости;

· сте до скоро узимали Lunata® таблете или сличне љекове дуже од 4 недјеље;

· сте старији од 65 година;

Уколико  нијесте сигурни да  се нешто од горе наведеног односи на Вас, посавјетујте се  са Вашим љекаром или фармацеутом, прије  узмања лијек Lunata®.  



	Примјена других љекова

Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако употребљавате или ако сте недавно употребљивали друге љјекове, укључујући и оне што се издају без рецепта (овдје спадају и биљни љекови).Ово је важно, јер лијек Lunata®може да утиче на дејство других љекова. Такође и други љекови могу да утичу на дејство лијека Lunata®.

Реците свом љекару ако узимате неке од наведених љекова:

Лијек Lunata® може да појача дејство сљедећих љекова:

· љекови за лијечење неких менталних поремећаја  (антипсихотици);

· љекови за лијечење  депресије (сертралин);
· љекови за лијечење  епилепсије (антиконвулзиви);
· љекови који се користе у хирургији (анестетици);
· љекови за смирење, смањење напетости или љекови за несаницу;
· љекови за смањење високе температуре, осип или алергије, који Вас могу учинити  поспаним (седативни антихистаминици) као што су хлорфенамин или прометазин;
· неки љекове за лијечење  умјереног до  јаког бола (опиоидни  аналгетици) као што је кодеин, метадон, морфин, оксикодон, пептидин или трамадол.

Употреба сљедећих љекова може повећати вјероватноћу за настанак нежељених дејстава приликом употребе лијека Lunata®. Да би се смањила вјероватноћа за настанак нежељених дејстава Ваш љекар може одлучити да Вам снизи дозу лијека Lunata®: 

· неке антибиотике (кларитромицин, еритромицин);
· неке љекове за лијечење гљивичних инфекција (кетоконазол, итраконазол);
· ритонавир (протеаза-инхибитор) за лијечење ХИВ-инфекције.

Неки од сљедећих љекова могу смањити дејство лијека Lunata®:

· неке љекове за лијечење епилепсије, као што су карбамазепин, фенобарбитал или фенитоин;
· рифампицин (антибиотик) за лијечење инфекција;

· кантарион (биљни лијек), код промјењивог расположења и депресије.


	Узимање лијека Lunata® са храном и пићима

	Немојте конзумирати алкохол док употребљавате лијек Lunata®. Алкохол може  повећати  дејство  лијека Lunata® и успавати Вас толико дубоко да може  довести до поремећаја дисања  или Вам може  отежати буђење.



	Примјена лијека Lunata® у периоду трудноће и дојења

	Прије него што почнете са примјеном овог лијека  реците  Вашем љекару ако сте у другом стању, планирате трудноћу или мислите да сте трудни. 

Употреба лијека Lunata® у току трудноће може нашкодити Вашем дјетету. 

Lunata® се не смије користити у току дојења будући да мала количина овог лијека прелази у мајчино млијеко.



	Утицај лијека Lunata®  на управљање моторним возилима и руковање машинама

	Дан након узимања лијека Lunata® немојте  да возите или да управљате  машинама уколико осјетите поспаност, вртоглавицу или пометеност. За више информација о нежељеним дејствима која могу да утичу на способност управљања возилима, видите дио 4 овог упутства. 



	Важне информације о неким састојцима лијека Lunata®

	Лијек Lunata® садржи лактозу, једну врсту шећера (видите “Додатне информације”). Ако Вас је Ваш љекар обавијестио да не подносите одређене шећере, консултујте се са њим прије него што узмете овај лијек.

	

	3.     КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК LUNATA®

	Увијек узимајте Lunata® таблете тачно онако како Вам је Ваш љекар препоручио. Ако нијесте сигурни како треба узимати лијек, посаветујте са са Вашим љекаром или фармацеутом.

Примјена овог лијека

-    Лијек се узима орално.

-    Таблету прогутајте цијелу, са чашом воде.

-    Узмите таблету непосредно прије спавања. Обезбиједите  7-8 сати непрекидног сна након узимања овог лијека.

-    Уобичајено трајање терапије  Lunata® таблетама је од 2 дана до 4 недјеље.

Одрасли

Уобичајена доза је једна таблета Lunata® од 10 mg, непосредно прије спавања.

Старији

Уобичајена доза је једна таблета Lunata® од 5 mg, непосредно прије спавања.
Пацијенти који имају проблеме са јетром

Уобичајена почетна доза је једна таблета Lunata® од 5 mg, непосредно прије спавања. Ваш љекар може одлучити да повећа ову дозу на једну таблету Lunata® од 10 mg, ако добро подносите овај лијек.

Дјеца и адолесценти

Лијек Lunata®  не би требало да користе млађи од 18 година.



	Уколико сте узели лијек Lunata® више него што би требало

	Уколико сте узели већу дозу лијека Lunata® него што је требало, одмах обавијестите Вашег љекара или идите до најближе здравствене установе. Понесите са Вама и кутију лијека, како би љекар знао шта сте узели. Симптоми предозирања лијеком Lunata® су: осјећај ошамућености, збуњености, дубок сан и могући пад у кому која може бити фатална.



	Уколико сте заборавили да узмете лијек Lunata®

	Лијек Lunata® се узима само прије спавања. Ако сте пропустили дозу, не смијете да узмете таблете у било које доба дана, зато што ће те бити поспани, ошамућени и збуњени током цјелог дана. Немојте  узимати дуплу дозу како би надокнадили пропуштену.



	Ако престанете нагло да узимате лијек Lunata®

	Строго се придржавајте  упутствима љекара. Лијечење не смијете прекидати без претходне консултације са љекаром. Он ће Вам постепено смањити дозу све док Вам у потпуности не прекине терапију.

Ако нагло престанете да узимате лијек Lunata® таблете, могу Вам се вратити проблеми са спавањем или могу Вам се јавити симптоми ''обуставе терапије'' (апстиненцијални симптоми). Може доћи до испољавања сљедећих дејстава:

Уколико Вам се јаве неки од наведених дејстава, одмах се обратите љекару:

· Осјећај  напетости, дрхтавица, иритабилност  или збуњеност

· Главобоља, 

· Осјећај убрзаног рада срца или осјећај лупања срца (палпитације);

· Ноћне море, гледање и слушање ствари које не постоје, нијесу реални (халуцинације)
· Преосјетљивост на сунце, буку или додир;

· Лежеран поглед на реалност; 

· Осјећај удаљености од сопственог тијела или осјећај ''као да сте марионета''; 

· Боцкање и трњење у рукама и стопалима; 

· Болови у мишићима 

· Стомачни проблеми; 

· Повратак проблема са спавањем али у горем облику;  

У ријетким случајевима се могу јавити и грчеви (епилептични напади).

. 

Ако имате додатна питања око употребе овог лијека, посаветујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.

 

	4.     МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви други љекови и лијек Lunata® може изазвати нежељена дејства, која се не морају  јавити код свих пацијената.

Престаните са узимањем лијека Lunata® и одмах обавијестите Вашег љекара или пођите  у најближу здравствену установу ако:

· имате алергијску реакцију. Симптоми алергијске реакције су: осип, проблеми са гутањем и дисањем, отицање усана, лица, језика или грла.

Обавијестите Вашег љекара што је прије могуће ако се код Вас јави неко од доље наведених нежељених дејстава:

Честа (јављају се код мање од 1од 10 пацијената):

·  губитак памћења (амнезија) и чудно понашање, док узимате лијек Lunata®. Већа је вјероватноћа да ће се ово нежељено дејство испољити  неколико сати након узимања лијека. Ако након узимања лијека спавате 7 до 8 сати, мања је вјероватноћа да ће доћи до оваквих проблема. 

· погоршање проблема са спавањем, након узимања лијека;

· утисак да видите и чујете ствари које не постоје, нијесу реалне (халуцинације).

Повремена (јављају се код мање од 1 од 100 пацијената):

· замагљен или дупли вид.

Непозната учесталост:

· смањена свијест о околини.

· падови, посебно код старијих пацијената.

Вожња током сна и слично понашање

Забиљежени су случајеви када су људи, након узимања таблета за спавање, у току ноћи радили неке ствари којих се након буђења нијесу сјећали. На примјер: ходање у сну (мјесечарење), вожња у  сну, или сексуална активност. Алкохол и неки љекови за лијечење депресије или узнемирености могу да повећају ризик од појаве ових нежељених дејстава.

Обавијеститие Вашег љекара или фармацеута ако примијетите да нека од следећих нежељених дејстава постају озбиљна или трају дуже од неколико дана:

Честа: (јављају се код мање од 1 од 10 пацијената):

· пролив;

· осјећај мучнине или повраћање;

· бол у стомаку;

· респираторне инфекције;

· главобоља;

· замор или немир;

· ноћне море.

Повремена: (јављају се код мање од 1 од 100 пацијената):

· осјећај збуњености или узнемирености.

Непозната учесталост:

· свраб или осип коже;

· прекомјерно знојење;

· спорије дисање (респираторна депресија);

· слабост мишића;

· осећај немира, агресија, бијес или неуобичајено понашање;

· депресија;

· умишљање ствари  које нијесу истина (делузија);

· поремећај сексуалне жеље (либидо);

· промјена количине  ензима јетре (може се видјети у резултатима анализе крви);

· промјене у начину хода;

· слабије дејство лијека Lunata® у односу на уобичајено дејство.

Ако забиљежите било каква нежељена дејства која нијесу поменута у овом упутству, молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута.



	5.     КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК LUNATA®

	Рок употребе:

Три (3) године.

Лијек чувати ван домашаја и видокруга дјеце!

Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Немојте користити лијек Lunata® послије истека рока употребе назначеног на кутији. Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нису потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотребљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.



	6.     ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	Шта садржи лијек Lunata®

	Активна супстанца: золпидем.

Таблете садрже 5 или 10 mg золпидем тартрата.

-  Помоћни састојци: 

Таблетно језгро: лактоза монохидрат, микрокристална целулоза, натријум скроб гликолат (тип А), хипромелоза, магнезијум стеарат; филм омотач (5 mg таблете): Sepispеrse dry 5212 Rose (хипромелоза; целулоза, микрокристална; титан диоксид (E171); гвожђе оксид, црвени (Е172)).; филм омотач (10 mg таблете):  Opadry white Y-1-7000 (хипромелоза; макрогол; титан диоксид (E171)). 

	Како изгледа лијек Lunata® и садржај паковања

	Lunata® 5 mg: округле, ружичасто-црвене, биковексне, филм таблете , са подионом цртом са једне стране.

Lunata® 10 mg: округле, бијеле, биконвенсне филм  таблете, са подионом цртом са једне стране.

10 таблета од 5 mg или 10 mg у блистеру (Al/PVC), у картонској кутији.

20 таблета од 5 mg или 10 mg у блистеру (Al/PVC), у картонској кутији.



	Режим издавање лијека:

	Лијек се може издавати само на  љекарски рецепт.


	Број и датум дозволе:

	▲ LUNATA® , филм  таблета, 5 mg, блистер, 10 филм таблета: 2030/13/65 - 4603 од  25.02.2013. године

▲ LUNATA® , филм  таблета, 5 mg, блистер, 20 филм таблета: 2030/13/66 – 4604 од  25.02.2013. године

▲ LUNATA® , филм  таблета, 10 mg, блистер, 10 филм таблета: 2030/13/67 – 4605 од  25.02.2013. године

▲ LUNATA® , филм  таблета, 10 mg, блистер, 20 филм таблета: 2030/13/68 – 4606 од  25.02.2013. године


	Носилац дозволе и произвођач:

	Носилац дозволе

АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

Булевар Светог Петра Цетињског 1А,  

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач

АЛКАЛОИД АД-Скопје

Бул. Александар Македонски 12, 

Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је последњи пут одобрено:

	Фебруар, 2013. године
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