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UPUTSTVO ZA LIJEK

Verion® 0,5 mg kapsula, meka
dutasterid


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek VERION i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek VERION
1. Kako se upotrebljava lijek VERION
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek VERION
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK VERION I ČEMU JE NAMIJENJEN

Verion se koristi u liječenju muškaraca s povećanom prostatom (benignom hiperplazijom prostate), dobroćudnim povećanjem žlijezde (prostate) koje je uzrokovano pojačanom proizvodnjom hormona dihidrotestosterona. 

Aktivna supstanca u lijeku Verion je dutasterid koji pripada grupi ljekova pod nazivom inhibitori enzima 5-alfa reduktaze. 

Kako prostata raste, može dovesti do tegoba s mokrenjem poput poteškoća kod izmokravanja i učestale potrebe za mokrenjem. Takođe, može uzrokovati usporavanje mlaza mokraće koji postaje slab i isprekidan. Ako se ne liječi postoji rizik da u potpunosti onemogući mokrenje (akutna retencija urina). To zahtijeva hitno medicinsko zbrinjavanje. U nekim situacijama je potrebna i operacija kako bi se prostata odstranila ili smanjila njena veličina. Verion smanjuje proizvodnju dihidrotestosterona, što pomaže u smanjenju povećane prostate i olakšanju simptoma. Time se smanjuje rizik od nastanka akutne urinarne retencije i potrebe za operativnim zahvatom. 

Verion se može primjenjivati zajedno s lijekom tamsulosinom (koji se koristi za liječenje simptoma povećane prostate).


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK VERION

Lijek Verion ne smijete koristiti:
 
· Ako ste alergični na dutasterid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
· Ako ste preosjetljivi na ostale inhibitore enzima 5-alfa reduktaze;
· Ako ste alergični na soju ili kikiriki;
· Ako bolujete od teške bolesti jetre. 

Ako mislite da se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte uzeti ovaj lijek prije nego što ste provjerili s Vašim ljekarom. 

Verion je namijenjen liječenju samo muškaraca. Verion ne smiju koristiti žene, adolescenti ili djeca.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete lijek Verion. 

· Obavijestite svog ljekara ako imate tegobe s jetrom. Ukoliko ste bolovali od neke bolesti koja je uticala na jetru, možda ćete trebati dodatne kontrole za vrijeme primjene lijeka Verion.
· Žene, djeca i adolescenti ne smiju rukovati kapsulama koje su oštećene zbog moguće apsorpcije aktivne supstance iz lijeka Verion kroz kožu. Ukoliko je došlo do ikakvog kontakta s kožom, odmah operite zahvaćenu kožu sapunom i vodom.
· Koristite prezervativ tokom polnog odnosa. Dutasterid je nađen u spermi muškaraca koji su uzimali taj lijek. Ako je Vaša partnerka trudna ili bi mogla biti trudna, morate izbjegavati njeno izlaganje Vašem spermi zbog mogućeg djelovanja dutasterida na normalni razvoj muškog djeteta. Dokazano je da dutasterid smanjuje broj i pokretljivost spermatozoida, smanjuje volumen sperme što može smanjiti plodnost.
· Verion utiče na vrijednost PSA u krvi (prostata-specifični antigen) koji se ponekad koristi za otkrivanje karcinoma prostate. Vaš ljekar mora biti svjestan ovog djelovanja, ali ipak može upotrijebiti određivanje vrijednosti PSA za otkrivanje karcinoma prostate. Ako Vam se određuje vrijednost PSA u krvi, recite svom ljekaru da uzimate Verion. Muškarci koji uzimaju Verion moraju redovno kontrolisati vrijednost PSA.
· U kliničkom ispitivanju u kojem su učestvovali muškarci s povećanim rizikom od nastanka karcinoma prostate, oni koji su uzimali dutasterid su imali češće ozbiljni oblik karcinoma prostate od onih koji nisu uzimali dutasterid. Efekat dutasterida na takav ozbiljni oblik karcinoma prostate nije jasan.
· Verion može uzrokovati povećanje dojki i osjetljivost. Ukoliko Vam ove pojave izazivaju smetnje ili primijetite kvržice u dojci ili se pojavi iscjedak iz bradavica, morate se javiti ljekaru, jer one mogu biti znak ozbiljnog stanja poput raka dojke. 

Ako imate ikakvih pitanja u vezi uzimanja lijeka Verion pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. 

Neki ljekovi mogu reagovati s lijekom Verion i češće dovesti do neželjenih dejstava. Takvi ljekovi uključuju: 
· verapamil ili diltiazem (za liječenje visokog krvnog pritiska);
· itonavir ili indinavir (za liječenje HIV-a);
· itrakonazol ili ketokonazol (za liječenje gljivičnih infekcija);
· nefazodon (antidepresiv);
· alfa blokatore (za liječenje povećane prostate ili visokog krvnog pritiska). 

Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate neki od gore navedenih ljekova. Možda će biti potrebno smanjivanje doze lijeka Verion.

Uzimanje lijeka Verion sa hranom ili pićem 

Verion se može uzimati sa ili bez hrane.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. 

Trudnice ili žene koje bi mogle biti trudne ne smiju rukovati kapsulama koje su iz nekog razloga oštećene. Dutasterid se apsorbuje kroz kožu i može uticati na normalni razvoj muškog djeteta. Rizik je povećan u prvih 16 sedmica trudnoće. 

Morate primjenjivati prezervativ tokom polnog odnosa. Dutasterid je nađen u spermi muškaraca koji su uzimali taj lijek. Ako je Vaša partnerka  trudna ili bi mogla biti trudna, morate izbjegavati njeno izlaganje Vašoj spermi. 
Dokazano je da dutasterid smanjuje broj i pokretljivost spermatozoida i smanjuje volumen sperme. Zbog toga je moguća smanjena plodnost kod muškaraca. 

Ako je trudna žena došla u kontakt s dutasteridom, potražite savjet ljekara.

Uticaj lijeka Verion na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nije vjerovatno da Verion utiče na sposobnost vožnje ili upravljanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Verion

Ovaj lijek sadrži lecitin iz soje, koji može sadržavati sojino ulje. Ako ste alergični na soju ili kikiriki, nemojte uzimati ovaj lijek.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VERION

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
Ako ga ne uzimate redovno, to može uticati na praćenje vrijednosti PSA.  

Koliko uzeti? 

· Preporučena doza je jedna kapsula (0,5 mg) jedanput na dan. Kapsule se moraju progutati cijele s vodom, te se ne smiju žvakati ili otvarati. Kontakt sa sadržajem kapsule može dovesti do iritacije sluzokože usne šupljine i grla.
· Verion je namijenjen za dugotrajno liječenje. Neki muškarci primjećuju rano poboljšanje simptoma. Međutim, drugi moraju uzimati Verion tokom 6 mjeseci i više prije nego što lijek počne imati efekat. Važno je da nastavite uzimati Verion onoliko dugo koliko ga je propisao Vaš ljekar.

Ako ste uzeli više lijeka Verion nego što je trebalo

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet ako ste uzeli više kapsula lijeka Verion nego što je trebalo.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Verion

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite Vašu sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Ako prestanete da uzimate lijek Verion

Nemojte prekinuti uzimanje lijeka Verion bez prethodnog razgovora sa svojim ljekarom. Može biti potrebno do 6 mjeseci ili više da primijetite efekat lijeka. 

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Verion može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Alergijske reakcije 

Znakovi alergijskih reakcija mogu uključivati: 
· osip kože (uz koji se može javiti svrab);
· urtikarija (koprivnjača);
· oticanje kapaka, lica, usana, ruku ili nogu.

Ukoliko osjetite neki od navedenih simptoma prestanite uzimati Verion i odmah se obratite ljekaru.

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 muškaraca): 
· nemogućnost postizanja ili održavanja erekcije (impotencija), ovo može potrajati i nakon što prestanete uzimati Verion;
· smanjeni libido (seksualna želja), ovo može potrajati i nakon što prestanete uzimati Verion; 
· poteškoće prilikom ejakulacije, poput smanjenja količine sperme koja se oslobađa tokom polnog odnosa, ovo može potrajati i nakon što prestanete uzimati Verion;
· povećanje ili osjetljivost dojki (ginekomastija); 
· vrtoglavica kod upotrebe zajedno s tamsulosinom.

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 muškaraca): 
· srčana slabost (Srce slabije pumpa krv kroz tijelo. Mogu se javiti simptomi kao što su nedostatak vazduha, izraziti umor i oticanje zglobova i nogu.);
· gubitak dlakavosti (obično po tijelu) ili pojačan rast kose. 

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti

Učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka: 
· depresija;
· bol i oticanje testisa.

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 VERION

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.  

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. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Verion

· Aktivna supstanca je:
Jedna Verion 0,5 mg kapsula, meka sadrži:  dutasterid 0,5 mg.
· Pomoćne supstance su: propilen glikol monokaprilat tip II i butilhidroksitoluen (E321). Meka želatinska kapsula sadrži: želatin, glicerol i titan dioksid (E171).
Materijali koji se koriste za lubrikaciju opreme: trigliceridi, srednje dužine lanca i lecitin (soja) (E322).

Kako izgleda lijek Verion i sadržaj pakovanja

Verion kapsule su duguljaste, meke želatinske kapsule, svijetlo žute boje, punjene prozirnim tečnim sadržajem.
Lijek Verion je pakovan u kutije sa sadržajem 30 kapsula (2 blistera sa po 15 kapsula u kutiji).

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole
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Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2020. 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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