	УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК


	BlokMAX FORTE za djecu, 200 mg/5 ml, орална суспeнзија
ибупрофен


	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

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

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

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

-   Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек BlokMAX FORTE za djecu и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек BlokMAX FORTE za djecu
3. Како се употребљава лијек BlokMAX FORTE za djecu
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек BlokMAX FORTE za djecu
6. Садржај паковања и додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК BlokMAX FORTE za djecu И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Лијек BlokMAX FORTE za djecu садржи активну супстанцу ибупрофен.
Ибупрофен припада групи љекова који се зову нестероидни антиинфламаторни љекови (НСАИЛ). Ови љекови дјелују тако што мијењају начин на који тијело реагује на бол и повишену тјелесну температуру. Лијек BlokMAX FORTE za djecu се користи за краткотрајну симптоматску терапију:

· благог до умјереног бола

· повишене тјелесне температуре
Лијек BlokMAX FORTE za djecu намијењен је за примјену код дјеце од 7 kg тјелесне масе (6 мјесеци) до 40 kg тјелесне масе (12 година).


	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек BlokMAX FORTE za djecu

	

	Лијек BlokMAX FORTE za djecu не смијете давати ако је дијете:
- алергично (преосјетљиво) на ибупрофен или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6);
- у прошлости имало алергијске реакције као што су: недостатак ваздуха, астмa, цурење из носа, оток лица и/или руку или реакције на кожи (копривњача) након примјене ацетилсалицилне киселине (АСА) или других сличних љекова против болова (НСАИЛ);

- икада имало гастроинтестинално крварење или перфорацију повезане са претходним коришћењем НСАИЛ;

- тренутно има или је имало чир желуца/дванаестопалачног цријева (пептички улкуси) или крварење (двије или више доказаних епизода улцерација или крварења);

- има крварење у мозгу (цереброваскуларно крварење) или друго активно крварење;

- има тежак поремећај функције јетре или бубрега;

- има тешку срчану инсуфицијенцију (срчану слабост);

- има нејасне поремећаје стварања крви;

- има тешку дехидрацију (узроковану повраћањем, проливом или недовољним уносом течности).

Када су одрасле особе у питању, ако сте у посљедњем триместру трудноће, немојте користити овај лијек.

Упозорења и мјере опреза

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што дате Вашем дјетету лијек BlokMAX FORTE za djecu ако Ваше дијете:

- има одређене насљедне поремећаје који утичу на хемоглобин, пигмент у црвеним крвним ћелијама (нпр. акутна интермитентна порфирија);

- болује од поремећаја коагулације (згрушавања крви);

- има одређене болести коже (системски еритемски лупус (СЛЕ) или мјешовито обољење везивног ткива);

- има или је некада имало обољење цријева (улцерозни колитис или Кронову болест) јер се ова стања могу погоршати (погледајте дио 4. „Могућа нежељена дејства”);

- је икада имало или тренутно има висок крвни притисак и/или срчану слабост;

- има смањену функцију бубрега;

- има поремећаје функције јетре;

- има или је боловало од астме или алергијских болести, јер може доћи до недостатка ваздуха;

- има поленску грозницу, носне полипе или хроничну опструктивну респираторну болест јер постоји повећан ризик од алергијских реакција. Алергијске реакције могу се јавити као напади астме (тзв. аналгетска астма), Quincke-ов едем или уртикарија (копривњача);
- управо је имало велику хируршку интервенцију и потребан је медицински надзор;
- дехидрирано је, јер постоји повећан ризик од проблема са бубрезима код дехидриране дјеце;
- ако Ваше дијете узима неки други НСАИЛ (укључујући COX-2 инхибиторе попут целекоксиба или еторикоксиба), јер треба избјегавати узимање ових љекова заједно (погледајте дио 2. „Примјена других љекова”);

- ако има инфекцију – погледајте дио „Инфекције” у наставку.
Треба бити опрезан ако се узимају други љекови који би могли повећати ризик од појаве улцерација (чирева) или крварења, као што су орални кортикостероиди (као што је преднизолон), љекови за разрјеђивање крви (као што је варфарин), селективни инхибитори поновног преузимања серотонина (љекови за депресију) или љекови против згрушавања крви (као што је ацетилсалицилна киселина) (погледајте дио 2. „Примјена других љекова”).

Не препоручује се учестала примјена овог лијека јер учестала примјена љекова против болова (неколико врста) аналгетика може довести до трајних, тешких оштећења бубрега. Овај ризик се може повећати код пацијената са значајном дехидратацијом (губитком велике количине течности и соли). 
Дуготрајна употреба било ког лијека за болове за лијечење главобоље може да их погорша. Ако се ово јави или се сумња да је лијек довео до тога, треба затражити медицински савјет и прекинути терапију. На дијагнозу главобоље изазвану прекомјерном употребом љекова треба сумњати код пацијената који имају честе или свакодневне главобоље упркос (или због) редовне употребе љекова против главобоље.

Појава нежељених дејстава може се свести на минимум узимањем најмање ефикасне дозе током најкраћег периода.

Код продужене примјене ибупрофена потребна је редовна контрола вриједности параметара функције јетре, функције бубрега, као и крвне слике.

Кожне реакције
Озбиљне кожне реакције су пријављене у вези са примјеном лијека BlokMAX FORTE za djecu. Употребу лијека BlokMAX FORTE za djecu треба одмах прекинути и затражити медицинску помоћ при првом појављивању осипа на кожи, лезијама на слузокожи, пликова или било којих других знакова алергијских реакција јер ово могу бити знаци веома озбиљних кожних реакција. Погледајте дио 4. „Могућа нежељена дејства“.

Инфекције

Лијек BlokMAX FORTE za djecu може маскирати симптоме инфекције као што су повишена тјелесна температура и бол. Стога је могуће да лијек BlokMAX FORTE za djecu може одложити одговарајуће лијечење инфекције, што може довести до повећаног ризика од компликација. То је забиљежено код упале плућа узроковане бактеријама и бактеријских кожних инфекција повезаних са варичелом (овчије богиње). Ако узимате овај лијек док имате инфекцију, а симптоми инфекције се настављају или се погоршавају, одмах се обратите љекару.
Током трајања вируса варичела (овчје богиње) препоручљиво је избјегавати употребу ибупрофена.
НСАИЛ могу маскирати симптоме инфекције и грознице.

Када се гастроинтестинално крварење или чиреви јаве, лијечење треба одмах прекинути.
Гастроинтестинално крварењe, улцерације (чиреви) или перфорације (пуцање зида ћелије у пробавном систему), који могу имати смртан исход, пријављени су за све НСАИЛ у било ком тренутку током лијечења, са или без појаве упозоравајућих симптома или раније појаве озбиљних гастроинтестиналних догађаја. Ризик од појаве гастроинтестиналног крварења, чирева или перфорације се повећава са повећањем дозе НСАИЛ, код пацијената са ранијом појавом чира, нарочито ако је компликован, са крварењем или перфорацијом (погледајте дио 2. „Лијек BlokMAX FORTE za djecu не смијете давати ако је дијете”) и код старијих пацијената. Ови пацијенти треба да почну лијечење најмањом доступном дозом лијека. Код ових пацијената треба размотрити комбиновану терапију са протективним љековима (нпр. мисопростол или инхибитори протонске пумпе), а такође и за пацијенте чија стања захтијевају истовремену примјену ниске дозе ацетилсалицилне киселине или других љекова који могу повећати ризик од настанка нежељених гастроинтестиналних дејстава. 
Употреба антиинфламаторних љекова/љекова против болова, као што је ибупрофен, може бити повезана са благо повећаним ризиком од срчаног или можданог удара, посебно када се користе у високим дозама. Немојте прекорачити препоручену дозу или трајање терапије.

Посавјетујте се са љекаром или фармацеутом прије примјене лијека BlokMAX FORTE za djecu ако je пацијент:

- имаo проблеме са срцем, укључујући срчану инсуфицијенцију, ангину пекторис (бол у грудима), или ако je имао срчани удар, операцију уграђивања бајпаса, болест периферних артерија (слаба циркулација у ногама због сужених или зачепљених артерија), или било коју врсту можданог удара (укључујући „мини мождани удар” или пролазни исхемијски напад „TIA”).

- имао висок крвни притисак, дијабетес (шећерну болест), висок ниво холестерола, породичну историју срчаних болести или мождани удар, или ако je пушач.

Разговарајте са љекаром прије него што дате лијек BlokMAX FORTE za djecu уколико било које од претходно наведених стања постоји код Вашег дјетета.

Старији пацијенти

Код старијих пацијената је повећан ризик од појаве нежељених дејстава при употреби НСАИЛ, нарочито оних у вези са желуцем или цријевима. За више информација погледати дио 4. „Могућа нежељена дејства”.

Пацијенти са ранијом појавом гастроинтестиналне токсичности, нарочито старији пацијенти, треба да пријаве све необичне абдоминалне симптоме (нарочито гастроинтестинално крварење), посебно у почетним фазама лијечења.
Примјена других љекова



	Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико Ваше дијете узима, донедавно је узимало или ће можда узимати било које друге љекове.

Лијек BlokMAX FORTE za djecu може утицати на друге љекове и други љекови могу утицати на њега. На примјер:

- љекови као што су антикоагуланси (љекови који разрјеђују крв/спречавају згрушавање крви, нпр. аспирин/ацетилсалицилна киселина, варфарин, тиклопидин),
- љекови за снижавање високог крвног притиска (АЦЕ инхибитори, као што је каптоприл, бета-блокатори, као што су љекови које садрже атенолол, антагонисти рецептора ангиотензина II, као што је лосартан).

Други љекови могу такође да утичу на дејство лијека BlokMAX FORTE za djecu или лијек BlokMAX FORTE za djecu може да утиче на њихово дејство. Због тога се увијек посавјетујте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек BlokMAX FORTE za djecu са другим љековима.

Нарочито, реците љекару или фармацеуту ако Ваше дијете узима сљедеће љекове:

Неки други НСАИЛ, укључујући и селективне COX 2 инхибиторе и ацетилсалицилна киселину (када се користи као лијек против повишене тјелесне температуре или болова)
Пошто то може да повећа ризик од нежељених дејстава
Дигоксин (лијек који се користи у терапији срчане слабости)

Будући да може да дође до појачања дејства дигоксина
Кортикостероиди (љекови који садрже кортизон или њему сличне супстанце)

Будући да ова комбинација може да повећа ризик од појаве гастроинтестиналних улкуса (чирева) или крварења

Антитромбоцитни љекови (љекови који спречавају лијепљење и груписање крвних плочица)
Будући да може да повећа ризик од појаве крварења
Ацетилсалицилна киселина (у ниским дозама)
Будући да може да дође до нарушавања ефекта ацетилсалицилне киселине на разрјеђивање крви
Љекови који спречавају згрушавање крви (као што је варфарин)
Будући да ибупрофен може да појача дејство ових љекова
Фенитоин (лијек који се користи у терапији епилепсије)
Будући да ибупрофен може да појача његово дејство
Селективни инхибитори преузимања серотонина, SSRI (љекови који се користе у терапији депресије)
Будући да ова комбинација може да повећа ризик од гастроинтестиналних крварења

Литијум (лијек који се користи у терапији манично-депресивних поремећаја и депресије)
Будући да се дејство литијума може повећати
Пробенецид и сулфинпиразон (љекови који се користе у терапији гихта)
Будући да они могу да успоре излучивање ибупрофена

Љекови за снижавање високог крвног притиска и диуретици (таблете за избацивање воде из организма)
   Будући да ибупрофен може да умањи дејство ових љекова као и да повећа ризик за бубрежна обољења

Диуретици који штеде калијум (нпр. амилорид, калијум канреноат, спиронолактон, триамтерен)
Будући да ова комбинација може да доведе до хиперкалијемије (повећане концентрације калијума у крви)

Метотрексат (лијек који се користи за лијечење неких врста канцера или реуматоидног артритиса)
Будући да се дејство метотрексата може појачати
 Такролимус и циклоспорин (имуносупресивни љекови)
Будући да може доћи до оштећења бубрега

Зидовудин (лијек који се користи у терапији HIV/AIDS-а)

Будући да код HIV-позитивних пацијената са хемофилијом употреба ибупрофена може довести до повећаног ризика од настанка крварења у зглобовима или крварења која доводе до појаве отока

Деривати сулфонилурее (љекови који се користе у терапији шећерне болести)
Будући да може утицати на ниво шећера у крви

Хинолонски антибиотици

Будући да ризик од настанка конвулзија (напада) може бити повећан

Вориконазол и флуконазол (CYP2C9 инхибитори), љекови за терапију гљивичних инфекција

Будући да се ефекат ибупрофена може повећати. Треба размотрити смањење дозе ибупрофена, посебно када се примјењују високе дозе ибупрофена са вориконазолом или флуконазолом

   Баклофен (користи се за лијечење грчења мишића)
Баклофен може да испољи токсичност након започињања терапије ибупрофеном

   Ритонавир (користи се за лијечење HIV инфекције)
Ритонавир може да повећа концентрацију љекова из групе НСАИЛ у плазми

   Аминогликозидни антибиотици

НСАИЛ могу да успоре излучивање аминогликозида

   Холестирамин (користи се за снижавање ниво холестерола)
При истовременој примјени ибупрофена и холестирамина апсорпција ибупрофена одложена је и смањена (25 %). 

Љекове треба примијенити у размаку од неколико сати.
Узимање лијека BlokMAX FORTE za djecu са храном или пићем

Пацијенти не треба да конзумирају алкохолна пића док користе лијек BlokMAX FORTE za djecu. Током истовременог узимања алкохола и лијека BlokMAX FORTE za djecu вјероватније је да ће се испољити неко нежељено дејство, као што су она на нивоу гастроинтестиналног тракта или централног нервног система. 



	Плодност, трудноћа и дојење
Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије нeго што узмете овај лијек.
Плодност

Лијек BlokMAX FORTE za djecu спада у групу љекова (НСАИЛ) који могу утицати на плодност код жене. Овај ефекат је реверзибилан по прекиду употребе лијека.
Трудноћа

Не користите овај лијек током посљедња 3 мјесеца трудноће. Може изазвати проблеме са бубрезима и срцем код вашег нерођеног дјетета. То може утицати на вашу и бебину склоност крварењу и узроковати одложен или продужен порођај. Избјегавајте да узимате овај лијек ако се налазите у првих шест мјесеци трудноће, осим ако Вас Ваш љекар савјетује другачије. Ако се узима дуже од неколико дана, од 20. недјеље трудноће па надаље, може изазвати проблеме са бубрезима код вашег нерођеног дјетета, што може довести до ниског нивоа амнионске течности која окружује бебу (олигохидрамнион) или сужавања крвног суда (ductus arteriosus) у срце бебе. Ако Вам је потребно лијечење дуже од неколико дана, Ваш љекар може препоручити додатно праћење. 
Дојење

Само мале количине ибупрофена и његових разградних производа пролазе у мајчино млијеко. 

Лијек BlokMAX FORTE za djecu може се користити током дојења, ако се користи у препорученој дози и у најкраћем времену.



	Утицај лијека BlokMAX FORTE za djecu на способност управљања возилима и руковање машинама 

	Краткотрајна примјена лијека нема или има занемарљив утицај на способност управљања возилима и руковање машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека BlokMAX FORTE za djecu 
Лијек BlokMAX FORTE za djecu садржи натријум бензоат и натријум
Овај лијек садржи 2 mg натријум бензоата у сваком ml. Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, количина која је занемарљива. То је у суштини без натријума.


	3. КАКО се употребљава лИЈек BlokMAX FORTE za djecu

	Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је реако Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек. 
Најнижу ефикасну дозу потребно је примјењивати током најкраћег периода потребног за ублажавање симптома. 

Ако имате инфекцију, одмах се обратите љекару ако симптоми (као што су повишена тјелесна температура и бол) потрају или се погоршају (погледајте дио 2.). 
Уобичајена доза за терапију бола и повећане тјелесне температуре:

Тјелесна маса дјетета (старост)
Појединачна доза и начин примјене
Учесталост у 24 сата *
7-9 kg (6 – 11 мјесеци)

1 x 1.25 ml (еквивалентно на 50 mg ибупрофена, шприц користити једанпут) 

3 до 4 пута
10-15 kg (1-3 године)

1 x 2.5 ml (еквивалентно на 100 mg ибупрофена, шприц користити једанпут)

3 пута
16-19 kg (4-5 година)

1 x 3.75 ml (еквивалентно на 150 mg ибупрофена, шприц користити једанпут)

3 пута
20-29 kg (6– 9 година)

1 x 5 ml (еквивалентно на 200 mg ибупрофена, шприц користити једанпут)

3 пута
30-40 kg (10– 12 година)

1 x 7.5 ml (еквивалентно на 300 mg ибупрофена, шприц користити два пута)

3 пута
* Дозе треба давати отприлике сваких 6 до 8 сати.

Не препоручује се за употребу код дјеце млађе од 6 мјесеци или тјелесне масе испод 7 kg.
Нежељена дејства се могу смањити примјеном најниже ефикасне дозе током најкраћег периода потребног за контролу симптома.
УПОЗОРЕЊЕ: не узимајте веће дозе од наведене.

Начин примјене:
За оралну употребу.

За пацијенте са осјетљивим стомаком, препоручује се узимање лијека BlokMAX FORTE za djecu током оброка.
У паковању се налази пластични шприц за дозирање од 5 ml који треба да се користи за примјену лијека.

Упутство за употребу шприца за дозирање:

1. Добро промућкајте боцу прије сваке употребе.

2. Уклоните поклопац са боце.

3. Уклоните поклопац са шприца.

4. Док је боца на чврстој, равној површини, убаците шприц у боцу.

5. Полако повуците клип шприца до ознаке на шприцу која одговара количини у милилитрима (ml) према табели за дозирање.

6. Извадите шприц из боце.

7. Побрините се да Ваше дијете буде у усправном положају.

8. Поставите врх шприца у уста дјетету и лагано притисните клип шприца да бисте благо ослободили лијек.

9. Дозволите дјетету неко вријеме да прогута лијек.

10. Поновите кораке 4-9 на исти начин све док не дате комплетну дозу.

11. Након употребе поново затворите боцу поклопцем. Оперите шприц топлом водом и пустите да се осуши.

Трајање лијечења

Овај лијек је само за краткотрајну примјену. Ако се лијек мора користити више од 3 дана или ако се симптоми погоршају, морате се посавјетовати са љекаром. 
Ако сте дали свом дјетету више лијека BlokMAX FORTE za djecu него што је требало

Ако је пацијент узео више лијека BlokMAX FORTE za djecu него што треба, или ако је дијете случајно узело овај лијек, консултујте се са љекаром или пођите у најближу здравствену установу ради процјене ризика и савјета за лијечење. 
Одмах се јавите љекару. Могу се јавити сљедећи знаци: мучнина, бол у стомаку, повраћање (могуће са крвљу), гастроинтестинално крварење, главобоља, тинитус (зујање у ушима), конфузија (збуњеност), нистагмус (невољни покрети очију) или, рјеђе, пролив. Поред тога, при високим дозама пријављени су случајеви: вртоглавице, замагљења вида, ниског крвног притиска, ексцитације (узбуђености), конфузије, коме, хиперкалијемије (повишен ниво калијума у ​крви), продужено протромбинско вријеме/INR, акутне бубрежне инсуфицијенције, оштећења јетре, респираторне депресије, цијанозе (плава пребојеност усана или коже) и погоршања астме код астматичара, омамљености, бола у грудима, палпитације (осјећај лупања срца), губитка свијести, конвулзије (посебно код дјеце), слабости и вртоглавице, крви у урину, осјећаја хладноће и респираторних проблема.

Ако сте заборавили да дате Вашем дјетету лијек BlokMAX FORTE za djecu
Немојте дати дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу. Ако заборавите да узмете или да дате дозу, узмите или дајте је чим се сјетите, а затим узмите или дајте сљедећу дозу у складу са горе наведеним интервалом дозирања.

Ако имате додатних питања о примјени овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.



	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви љекови, лијек BlokMAX FORTE za djecu може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Нежељена дејства се могу свести на минимум узимањем најмање ефикасне дозе у најкраћем временском периоду неопходном за ублажавање симптома. Код Вашег дјетета се може јавити неко познато нежељено дејство на НСАИЛ. Ако се то деси, или ако сте забринути, престаните да дајете овај лијек свом дјетету и што прије разговарајте са својим љекаром. 

Старији пацијенти који користе овај лијек имају повећан ризик за развој проблема повезаних са нежељеним дејствима.

Љекови као што је BlokMAX FORTE za djecu могу бити повезани са мало повећаним ризиком од срчаног удара („инфаркт миокарда”) или можданог удара.

Престаните одмах са употребом лијека и потражите хитну медицинску помоћ ако код Вашег дјетета примјетите:

· знаке гастроинтестиналног крварења попут јаког бола у стомаку, столице сличне катрану, повраћања крви или тамних честица попут мљевене кафе;
· знаке ријетке али озбиљне алергијске реакције попут погоршања астме, необјашњеног звиждања при дисању или недостатка ваздуха, отицања лица, језика или грла, тешкоћа при дисању, убрзаног рада срца, пада крвног притиска који може да доведе до шока. Ово се може десити чак и при првом коришћењу овог лијека. Ако се било који од ових симптома јави, одмах се јавите љекару;
· тешке кожне реакције, као што су: осип на кожи који захвата цијело тијело, црвенило, љуштење и стварање пликова (Stevens-Johnson-ов синдром, мултиформни еритем, токсична епидермална некролиза/Lyell's-ов синдром);
‒ тешку кожну реакцију, познату као DRESS синдром. Симптоми DRESS синдрома укључују: осип, повећану тјелесну температуру, отечене лимфне чворове и повећање еозинофила (врста бијелих крвних зрнаца),
· црвени, љуспасти, широко распрострањени осип са избочинама испод коже и пликовима, који се углавном јавља на превојима коже, трупа и горњих екстремитета, удружен са грозницом приликом започињања терапије (акутна генерализована егзантематозна пустулоза). Ако Вам се јаве ови симптоми, прекините са узимањем лијека BlokMAX FORTE za djecu и одмах потражите медицинску помоћ. Такође, погледајте дио 2.
Кажите свом љекару уколико Ваше дијете има било које од сљедећих нежељених дејстава, ако се она погоршају или ако примијетите нека дејства која нијесу овде наведена.

Често (нежељена дејства која се могу јавити код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

‒ гастроинтестинални проблеми као што је: горушица, бол у стомаку и мучнина, пробавне сметње, пролив, повраћање, флатуленција (надутост), затвор, блага крварења у желуцу и/или цријевима која у изузетним случајевима могу довести до анемије.

Повремено (нежељена дејства која се могу јавити код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):

‒ гастроинтестинални чиреви, перфорација или крварење, запаљење слузокоже уста са улцерацијама, погоршање постојеће болести цријева (улцерозни колитис или Кронова болест), гастритис (запаљење слузокоже желуца),
‒ поремећај централног нервног система као што су: главобоља, вртоглавица, несаница, узнемиреност, раздражљивост или умор,
‒ поремећаји вида,
‒ различити осипи по кожи,
‒ реакције преосјетљивости, укључујући копривњачу и свраб.

Ријетко (нежељена дејства која се могу јавити код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек):

‒ тинитус (звоњење у ушима),
‒ повећана концентрација урее у крви, бол у боковима и/или стомаку, крв у мокраћи и повишена тјелесна температуре (грозница). Ово могу бити знаци оштећења бубрега (папиларна некроза),
‒ повећана концентрација мокраћне киселине у крви,
‒ смањена вриједност хемоглобина.

Веома ријетко (нежељена дејства која се могу јавити код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек):

‒ упала једњака (езофагитис), упала панкреаса (панкреатитис), стварање сужења у цријевима (налик дијафрагми),
‒ срчана инсуфицијенција (слабост), срчани удар и отицање лица и руку (едем),
‒ излучивање мање количине мокраће (урина) него уобичајено и отицање (посебно код пацијената са високим крвним притиском или смањеном функцијом бубрега), eдем (оток) и замућен урин (нефротски синдром); упала бубрега (интерстицијални нефритис) која може довести до акутне бубрежне инсуфицијенције (слабости). Ако примијетите било који од наведених симптома или ако осјетите општу нелагоду, престаните са узимањем лијека BlokMAX FORTE za djecu, и одмах се обратите Вашем љекару јер то могу бити први знаци оштећења функције бубрега или бубрежне слабости,
‒ психотичне реакције, депресија,
‒ повишен крвни притисак, васкулитис (упала крвних судова),
‒ палпитације (осјећај лупања срца),
‒ поремећај функције јетре и оштећење јетре (први знак је промјена боје коже), посебно током дуготрајне примјене лијека, инсуфицијенција (слабост) јетре, хепатитис (акутна упала јетре),
‒ проблеми са стварањем ћелија крви (први знаци су: повишена тјелесна температура, бол у грлу, површински чиреви у устима, симптоми слични грипу, тешка исцрпљеност, крварење из носа и из коже, необјашњива појава модрица). У овим случајевима одмах престаните са узимањем лијека и обратите се љекару. Не смијете сами лијечити ове симптоме љековима против болова или љековима за ублажавање повишене тјелесне температуре (антипиретицима),
‒ озбиљне инфекције коже и компликације на меком ткиву током инфекције вирусом овчијих богиња (варичеле),
‒ описано је погоршање запаљења у вези са инфекцијом (нпр. некротизирајући фасцитис) повезано са употребом одређених љекова против болова (НСАИЛ). Ако Вам се јаве знаци инфекције или се ти знаци погоршају, одмах се обратите љекару како би утврдило да ли постоји потреба за антиинфективним/антибиотским лијечењем,
‒ симптоми асептичког менингитиса праћени укоченим вратом, главобољом, мучнином, повраћањем, повећаном тјелесном температуром, или помућењем свијести су запажени при коришћењу ибупрофена. Вјероватније је да ће се јавити код пацијената са аутоимунским поремећајима (СЛЕ, болест мјешовитог везивног ткива). Ако се ово деси, одмах се обратите љекару,
- губитак косе (алопеција).
Непознато (учесталост се не може се процијенити на основу доступних података):

- реакције респираторног тракта, укључујући астму, бронхоспазам или диспнеу (отежано дисање),
- кожа постаје осјетљива на свјетлост.
Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите


	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК BlokMAX FORTE za djecu

	Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Након првог отварања, рок употребе је 6 мјесеци.
Лијек BlokMAX FORTE za djecu се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Овај лијек не захтијева посебне услове чувања.

	

	Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек BlokMAX FORTE za djecu
Aктивна супстанца је ибупрофен.

5 ml оралне суспензије садржи 200 mg ибупрофена.

- Помоћне супстанце су: глицерол; ксантан гума; целулоза, микрокристална и кармелоза натријум; кармелоза натријум; полисорбат 80; динатријум едетат; сукралоза; лимунска киселина, монохидрат; натријум цитрат, дихидрат; натријум бензоат; арома грожђа (садржи: пропиленгликол и ароме); арома за маскирање укуса (садржи: воду, пропиленгликол и ароме); симетикон емулзија 30%; натријум хлорид; вода, пречишћена.



	Како изгледа лијек BlokMAX FORTE za djecu и садржај паковања

Лијек BlokMAX FORTE za djecu је скоро бијела до кремасто бијела, хомогена орална суспензија, мирисa на грожђе. 
Унутрашње паковање je боца од неутралног стакла, браон боје, запремине 125 ml у којој се налази 100 ml оралне суспензије, затворена изгравираним полипропиленским затварачем са сигурносним прстеном за дјецу.
Спољње паковање је сложива картонска кутија која садржи једну (1) боцу, један (1) пластични градуисани шприц за дозирање запремине 5 ml и Упутство за лијек.

Пластични орални шприц запремине 5 ml је градуисан на 1.25 ml, 2.5 ml, 3.75 ml и 5 ml за одмјеравање дозе.



	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

	

	Режим издавања лијека:

	Необновљив (једнократни) рецепт.


	Број  и датум дозволе:

	BlokMAX FORTE za djecu, орална суспензија, 200 mg/5 ml, боца, 100 ml: 
2030/22/2127-5474 од 14.09.2022. године


	Ово упутство је посљедњи пут одобрено: 

Септембар, 2022. године
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