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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA PACIJENTA

SABAX (lansoprazol), gastrorezistentne kapsula, tvrda 15 mg, 28 x 15 mg

SABAX (lansoprazol), gastrorezistentne kapsula, tvrda 30 mg, 14 x 30 mg


Proizvođač:
Hemofarm A.D.


Adresa:
Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija

                  Podnosilac zahtjeva:   Hemomont D.O.O.

                                       Adresa:   8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora
     Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.
	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:


	SABAX 15 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde 

SABAX 30 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde


	Nezaštićeno, generičko ime: 


	Lansoprazol 

	Sadržaj aktivnih supstanci:


	15 mg lansoprazola 

30 mg lansoprazola



	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Sabax kapsule: Saharoza; Laktoza, monohidrat; Manitol; Magnezijum karbonat, laki; Kalcijum-kroskarmeloza; Hipromeloza; Povidon K30; Propilenglikol; Aceton; Metakrilna kiselina- etilakrilat kopolimer (1:1); Cetilalkohol; Titan-dioksid; Polisorbat 80; Natrijum-hidroksid; Dietilftalat; Talk.



	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemomont D.O.O.
8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvodača:
	Hemofarm A.D., 
Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija



1. ŠTA JE LIJEK SABAX I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Sabax kapsule sadrže kao aktivni sastojak lansoprazol koji pripada grupi lijekova poznatoj kao inhibitori protonske pumpe. Ovi lijekovi smanjuju izlučivanje želudačne kiseline i na taj način olakšavaju tegobe u stanjima gdje je nivo želudačne kiseline povišen.

SASTAV

Postoje 2 jačine Sabax kapsula:
· Sabax kapsule koje sadrže 15 mg lansoprazola (dvodijelne, želatinske kapsule - gornji dio kapsule je ružičast, a donji dio je providan i bezbojan).
· Sabax kapsule koje sadrže 30 mg lansoprazola (dvodijelne, želatinske kapsule - gornji dio kapsule je ružičast, a donji dio je providan i bezbojan).
PAKOVANJE

Blister sa 7 kapsula od 15 mg. Kartonska kutija sadrži 4 blistera (28 kapsula). 
Br. Rješenja: 20/09/18
Blister sa 7 kapsula od 30 mg. Kartonska kutija sadrži 2 blistera (14 kapsula). 
Br. Rješenja: 20/09/17 

KAKO LIJEK SABAX DJELUJE?
Sabax smanjuje količinu želudačne kiseline i na taj način pomaže u otklanjanju tegoba (gorušica i poremećaj varenja) koje se mogu javiti u stanjima kada je nivo želudačne kiseline povišen (vidjeti KADA SE LIJEK SABAX UPOTREBLJAVA?)

KADA SE LIJEK SABAX UPOTREBLJAVA?

Sabax kapsule se koriste:
· u liječenju čira u dvanaestopalačnom crijevu ili u želucu;
· u liječenju zapaljenja i oštećenja jednjaka (refluksni ezofagitis);
· u prevenciji (sprječavanju pojave) refluksnog ezofagitisa;
· u otklanjaju tegoba kao što je gorušica i vraćanje kiselog želudačnog sadržaja (iz želuca u jednjak);
· u liječenju infekcije izazvane sa Helicobacter pylori, koja dovodi do pojave gastritisa (zapaljenje želuca) i čira u želucu. U liječenju ove infekcije Sabax se daje istovremeno sa antibioticima;
· u liječenju i prevenciji čira u želucu ili dvanaestopalačnom crijevu pri uzimanju nesteroidnih antiinflamatornih lijekova (kod pacijenata koji zbog drugih bolesti moraju da stalno uzimaju nesteroidne antiinlamatorne lijekove);
· u stanjima u kojima postoji povećano lučenje želudačne kiseline, uključujući i Zollinger-Ellison-ov sindrom.
Vaš ljekar Vam može propisati ovaj lijek i za druge bolesti koje nisu navedene u ovom uputstvu. Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

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

KADA NE SMIJETE UZIMATI SABAX?

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na lansoprazol ili na neki od ostalih sastojaka u preparatu (vidjeti sastav lijeka).
· Ukoliko istovremeno uzimate atazanavir (koristi se u liječenju HlV-a).
UPOZORENJA I MJERE OPREZA
Upozorite Vašeg ljekara ako:

· imate neko oboljenje jetre
· ste trudni, planirate trudnoću ili dojite
· uzimate neke lijekove, uključujuči i one koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta (vidjeti pod NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE)

Vaš ljekar će možda zahtijevati da uradi dodatno ispitivanje, koje se zove endoskopija, kako bi se isključila moguća maligna oboljenja.
Ukoliko pri primijeni ovog lijeka dobijete dijareju (proliv), obratite se odmah Vašem ljekaru.
Ukoliko je potrebno da uzimate ovaj lijek duže od godinu dana, Vaš ljekar će Vas pratiti i povremeno zakazivati kontrolne preglede. Ukoliko primijetite neke neuobičajene simptome, obratite se Vašem ljekaru.

UZIMANJE LIJEKA SABAX SA HRANOM ILI PIĆIMA

Sabax kapsule se gutaju sa malo tečnosti. Najbolji efekat se postiže ako se lijek uzima 30 minuta prije obroka.

PRIMJENA U TRUDNOCI I DOJENJU
Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću, ili ukoliko dojite, obratite se Vašem ljekaru.

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Pri uzimanju ovog lijeka mogu se javiti vrtoglavica, malaksalost i poremećaji vida, što može uticati na Vašu sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilom ili mašinama. Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

ŠTA MORATE DA ZNATE O POMOĆNIM MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK SABAX?

Zbog prisustva laktoze i saharoze u Sabax kapsulama, u slučaju postojanja netolerancije (nepodšljivosti) na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnostii. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja 
bez ljekarskog recepta. Ove informacije su izuzetno važne jer upotreba više od jednog lijeka u isto vrijeme može oslabiti ili pojačati njihovo dejstvo.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih lijekova:

· ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (u liječenju infekcija)
· digoksin (u liječenju oboljenja srca)
· teofilin
· takrolimus (u sprječavanju reakcije odbacivanja transplantata)
· fluvoksamin (u liječenju deprijesije i drugih psihijatrijskih oboljenja)
· antacidi (u liječenju gorušice)
· sukralfat (u liječenju čira)
· Hypericum perforatum (u liječenju blažih oblika deprijesije)
3. KAKO SE LIJEK SABAX UPOTREBLJAVA?

Uvijek uzimajte lijek tačno kako Vam je ljekar preporučio i ne prekidajte liječenje ukoliko Vam Vaš ljekar ne kaže da to uradite. Ukoliko mislite da lijek Sabax suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
Sabax kapsule se gutaju cijele, sa malo tečnosti. Doziranje je individualno, i zavisi od prirode Vaše bolesti. Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

Ukoliko Vam je Vaš ljekar propisao da uzimate 1 kapsulu Sabax-a dnevno, pokušajte da uzimate ovaj lijek uvijek u isto doba dana, a najbolje ujutru, prije doručka.

Ukoliko vam je Vaš ljekar propisao da uzimate 2 kapule Sabax-a dnevno, trebalo bi da jednu kapsulu popijete ujutru prije doručka, a drugu uveče.

Preporučeno doziranje za odgovarajuća oboljenja se navodi u daljem tekstu:

Gastroezofagealni refluks (gorušica; vraćanje kiselog želudačnog sadržaja u jednjak): 1 kapsula od 15 mg ili 30 mg dnevno, u trajanju od 4 nedjelje. Ukoliko ne dođe do otklanjanja tegoba, obratite se Vašem ljekaru. Terapija se može nastaviti, ukoliko Vaš ljekar tako odluči, primjenom 1 kapsule od 15 mg ili 1 kapsule od 30 mg dnevno, kako bi se spriječila ponovna pojava tegoba.

Liječenje čira u želucu: 1 kapsula od 30 mg dnevno, u trajanju od 4 nedjelje.

Čir u dvanaestopalačnom crijevu: 1 kapsula od 30 mg dnevno, u trajanju od 2 nedjelje;

Liječenje zapaljenja jednjaka (refluksni ezofagitis): 1 kapsula od 30 mg dnevno, u trajanju od 4 nedjelje.

Liječenje infekcije izazvane sa Helicobacter pylori:
U ovom slučaju Sabax se daje istovremeno sa 2 antibiotika, prema preporuci ljekara.
Ujutru: 1 kapsula od 30 mg + po jedna doza svakog od antibiotika. 

Uveče: 1 kapsula od 30 mg + po jedna doza svakog od antibiotika. 

Uobičajeno trajanje liječenja je 7 dana.

Preporučene kombinacije antibiotika su:

30 mg lansoprazola sa 250-500 mg klaritromicina i 1000 mg amoksicilina.
30 mg lansoprazola sa 250 mg klaritromicina i 400-500 mg metronidazola.
Ukoliko se lečite od infekcije uzrokovane sa Helicobacter pylori zato što imate čir, malo je vjerovatno da će Vam se vratiti tegobe ukoliko je infekcija uspješno liječena. Zbog toga je važno da se pridržavate uputstva o doziranju i preporuka Vašeg ljekara.

Liječenje čira u želucu i dvanaestopalačnom crijevu kod pacijenata koji istovremeno uzimaju nesteroidne antiinflamatorne lijekove: 1 kapsula od 30 mg dnevno, u trajanju od 4 nedjelje.

Prevencija (sprječavanje pojave) čira u želucu i dvanaestopalačnom crijevu kod pacijenata koji uzimaju nesteroidne antiinflamatorne lijekove: 1 kapsula od 15 mg dnevno. Vaš ljekar Vam može propisati i dozu od 30 mg kapsule dnevno.

Stanja u kojima dolazi do povišenog lučenja želudačne kiseline, uključujuči i Zollinger-Ellis‑ov sindrom: 
Početna doza iznosi 2 kapsule od 30 mg dnevno, a zatim se može povećavati prema Vašem odgovoru na terapiju i prema preporuci Vašeg ljekara.

UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka od onoga što Vam je preporučeno, ili je neko drugi slučajno uzeo Vaš lijek, obratite se odmah Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi!
UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK SABAX

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!
Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu.

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK?
Nećete osjetiti nikakve promjene ako naglo prestanete da uzimate lijek. Međutim, ukoliko se Vaše tegobe umanje, ne prekidajte liječenje prije vremena, jer možda Vaša bolest nije u potpunosti izliječena i tegobe se ponovo mogu javiti.

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi lijekovi, i Sabax može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata.

Neželjena dejstva koja se mogu javiti (>1 /100 pacijenata):

· glavobolja, vrtoglavica; dijareja (proliv), opstipacija, bolovi u stomaku, mučnina, gasovi u stomaku, suvoća usta; crvenilo kože, svrab; promjene u testovima funkcije jetre; malaksalost.

Neželjena dejstva koja se mogu javiti, ne tako često (< 1/100 pacijenata):

· deprijesija; bolovi u mišićima i zglobovima; zadržavanje tečnosti u organizmu i pojava otoka; promjene u broju krvnih ćelija.

Neželjena dejstva koja se rijetko mogu javiti (< 1/1000 pacijenata):
· groznica; nemir, vrtoglavica, konfuzija (zbunjenost), halucinacije, nesanica, poremećaji vida; poremećaji ukusa; gubitak apetita, zapaljenje jezika (glositis); reakcije na koži kao 
što su osjećaj paljenja ili žarenja, pojava modrica, crvenilo i pojačano znojenje; 
· osetljivost na svjetlo; gubitak kose; osjećaj mravinjanja po koži, podrhtavanje; anemija (bljedilo); poremećaji bubrega; pankreatitis (zapaljenje pankreasa, tj. gušterače); zapaljenje jetre (manifestuje se kao žuta prebojenost kože i bionjača); uvećanje grudi kod muškaraca, impotencija (polna nemoć); kandidijaza (gljivična infekcija kože i sluznica); angioedem (ukoliko se javi oticanje lica, jezika ili ždrijela, teškoće pri gutanju, koprivnjača, teškoće pri disanju, obratite se odmah Vašem ljekaru).
Neželjena dejstva koja se veoma rijetko mogu javiti (< 1/1000):
· teška reakcija preosjetljivosti, uključujući i šok. Simptomi preosjetljivosti podrazumijevaju groznicu, ospu, oticanje, a ponekad i pad krvnog pritiska; zapaljenje u usnoj šupljini (stomatitis); zapaljenje crijeva; promjene u nivou natrijuma u krvi, promjene u vrijednostima holesterola i triglicerida u krvi; veoma rijetko se mogu javiti reakcije po koži, kao što su crvenilo, pojava plikova, teška zapaljenska reakcija po koži; veoma rijetko može doći do smanjenja broja bijelih krvnih ćelija (agranulocitoza), i tada može biti smanjena otpornost organizma na infekcije - ukoliko se jave simptomi kao što su groznica i poremećaj opšteg stanja, kao i zapaljenja ždrijela ili infekcije mokraćnih puteva, obratite se odmah Vašem ljekaru.

Ukoliko primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija Sabax-a, a nisu pomenuti u uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

     5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE
ČUVANJE

Držite lijek Sabax van domašaja djece!

Lijek čuvati na temperaturi do 30°C u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

ROK UPOTREBE
2 (dvije ) godine.
Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.

NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

Sabax se može izdavati samo uz ljekarski recept.

POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATAKA LIJEKA

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

April, 2009.
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