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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	ZERLON (finasteride), film tablete, 5 mg, 30 film tableta



	Proizvođač:
	Hemofarm A.D. 

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont D.O.O.

	Adresa:
	8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora



Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Sačuvajte ovo uputstvo. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate. 

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vašem 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 Vama. 

	Zaštićen naziv medicinskog proizvoda, jačina, farmaceutski oblik:
	ZERLON, 5mg, film tablete 



	Nezaštićeno ime, generički naziv:
	finasterid

	Sadržaj aktivne supstance:
	Svaka film tableta sadrži 5mg finasterida

	Ekscipijensi (pomoćne supstance)
	Laktoza; želatiniziran skrob; natrijum skrobni glikolat; dioktil natrijum sulfosukcinat; mikrokristalna celuloza; PVK K 30; magnezijum stearat; Opadri plavo (OY-S-20925).

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemomont D.O.O.

8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora


	Naziv i adresa proizvođača: 
	Hemofarm A.D. 

Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija 


1. ŠTA JE ZERLON I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Zerlon sadrži aktivnu supstancu finasterid. Finasterid pripada grupi lijekova poznatih kao inhibitori testosteron 5-alfa reduktaze. Finasterid se koristi za liječenje benignog uvećanja žlijezde prostate (benigne hiperplazije prostate). Prostata je žlijezda veličine oraha koju imaju samo muškarci. Nalazi se ispod mokraćne bešike i okružuje uretru, jednu cjevčicu kroz koju ide mokraća od bešike do vrha penisa.

SASTAV
Svaka film tableta sadrži:

Finasterid 
5mg

PAKOVANJE

Kutija sa 30 film tableta (svijetloplave, bikonveksne film tablete).

KAKO ZERLON DJELUJE? 
Finasterid spada u klasu lijekova koji se nazivaju inhibitori testosteron 5-alfa reduktaze. On djeluje tako da blokira organizam da proizvodi muški hormon koji dovodi do povećanja prostate.

KADA SE ZERLON UPOTREBLJAVA?
Ljekar Vam je prepisao Zerlon jer imate oboljenje poznato kao benigna hiperplazija prostate ili BHP. Vaša prostata, koja se nalazi blizu bešike, se uvećala i pravi vam sve veće smijetnje pri mokrenju. Zerlon pomaže da se uvećana prostata smanji i da se ublaže Vaši simptomi. Zerlon će Vam pomoći da se smanji rizik od nastanka iznenadne nesposobnosti mokrenja (poznate kao akutna urinarna retencija) i potrebe za operacijom. 
2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

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

KADA NE SMIJETE DA UZIMATE ZERLON
Ne smijete uzimati Zerlon ako ste alergični na aktivnu supstancu finasterid ili bilo koji drugi sastojak ovog proizvoda. Oboljenje za koje se Zerlon prepisuje postoji samo kod muškaraca. Tablete ne smiju da koriste žene ili djeca. 

ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE ZERLON
BHP nije rak i ne dovodi do raka, ali dva oboljenja mogu da budu prisutna u isto vrijeme. Prije nego što Vam prepiše Zerlon, najvjerovatnije će vaš ljekar uraditi neke jednostavne testove da bi provjerio dali imate rak prostate. Doktor će procijeniti vaše simptome i njihove moguće uzroke.
Zerlon koriste samo muškarci. Zerlon može da utiče na test krvi koji se zove PSA. Ako ste uradili PSA test, kažite vašem ljekaru da uzimate Zerlon. 

Ako aktivnu supstancu koja je u lijeku Zerlon apsorbuje trudnica koja nosi mušku bebu, ova može da djeluje na normalan razvoj bebinih polnih organa. Stoga, trudnice ili potencijalne trudnice ne treba da budu izložene Zerlonu. One ne smiju da uzimaju Zerlon. Pored toga, ne smiju da diraju polomljene ili smrvljene tablete ili da se izlažu lijeku preko polnog odnosa sa muškarcem koji uzima Zerlon. Stoga, ako je vaša partnerka trudna ili postoji mogućnost da zatrudni, morate da pazite da ona eventualno ne dođe u dodir sa vašom spermom koja može da sadrži sasvim malu količinu lijeka – na primjer, treba da koristite kondom tokom polnog odnosa. Ukoliko trudnica dođe u dodir sa aktivnom supstancom u Zerlonu, morate da se posavjetujete sa ljekarom. Cijele tablete Zerlon su obložene da bi se spriječio dodir sa aktivnom supstancom tokom normalnog rukovanja.

Terapija sa lijekom Zerlon može da ima za posljedicu smanjenu zapreminu izlučene sperme, što se pokazalo da ne utiče na normalnu seksualnu funkciju. 

Prije nego što uzmete Zerlon, obavezno obavijestite ljekara ako patite od nekog oboljenja jetre.

Obratite se ljekaru ako imate neka dodatna pitanja.

UZIMANJE LIJEKA ZERLON SA HRANOM I VODOM

Uzimanje Zerlon film tableta sa hranom i vodom neće uticati na dejstvo ovog lijeka.

PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

U trudnoći

Treba da znate da se finasterid primjenjuje samo kod muškaraca. Ako ga uzme trudnica, finasterid može da izazove abnormalnosti kod muškog fetusa. Žene koje jesu trudne ili će to možda biti ne smiju da diraju polomljene ili smrvljene tablete Zerlona. 
Kod dojenja 
Zerlon nije namijenjen za primjenu kod žena. Nije poznato da li se finasterid izlučuje u majčino mlijeko. 

Ako imate bilo kakva pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

UTICAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA
Nema dokaza. 

ŠTA TREBA DA ZNATE O POMOĆNIM SUPSTANCAMA KOJE SE SADRŽE U  FILM TABLETAMA LIJEKA ZERLON

Zerlon film tablete sadrže mliječni šećer. Ako Vam je ljekar saopštio da ne podnosite izvjesne šećere, obratite se Vašem ljekaru prije nego što uzmete tablete.

INTERAKCIJE SA DRUGIM MEDICINSKIM PROIZVODIMA I DRUGI OBLICI INTERAKCIJE

Zerlon obično nema interakciju sa drugim lijekovima. Međutim, uvijek treba da obavijestite svog ljekara o svim lijekovima koje uzimate ili planirate da uzmete, uključujući i one koji se dobijaju bez recepta. 
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA ZERLON?

Uvijek uzimajte lijek tačno onako kako Vam je Vaš ljekar propisao i ne prekidajte terapiju ukoliko Vam to nije savjetovao ljekar. Ukoliko smatrate da Zerlon isuviše slabo ili previše jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu. 
Zerlon se uzima oralno bez obzira na obroke. Zerlon se preporučuje za primjenu kod odraslih muškaraca. Lijek se ne preporučuje za djecu ili žene. 
Za liječenje simptomatske benigne hiperplazije prostate, uobičajena doza Zerlona je 5 mg jedanput dnevno. 
Da bi liječili vaše simptome i sprovodili efikasnu kontrolu BHP, važno je da uzimate neprekidno Zerlon onoliko dugo koliko Vam je to ljekar prepisao, čak i ako ne vidite momentalno poboljšanje. Kod nekih pacijenata dolazi odmah do poboljšanja simptoma, ali treba da uzimate Zerlon najmanje šest mjeseci da biste osjetili da li dolazi do poboljšanja. Zerlon najbolje djeluje kada se uzima dugo.  
UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ako vjerujete da ste uzeli više Zerlon film tableta nego što se preporučuje (predoziranje) ili ako je neko drugi nenamjerno popio Vaš lijek, obratite se hitno ljekaru, farmaceutu ili najbližem zdravstvenom centru!

UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE ZERLON

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako ste preskočili jednu dozu lijeka, uzmite je što prije. Ali, ako se približava vrijeme da uzmete sljedeću dozu, nastavite da uzimate lijek po ustaljenom rasporedu.

ŠTA SE DEŠAVA AKO SE TERAPIJA SA LIJEKOM ZERLON PREKINE? 
Uzimajte redovno lijek dokle god Vam je to ljekar preporučio. Ljekar će Vam reći kada da prekinete liječenje. Ukoliko naglo prekinete uzimanje lijeka, neće doći ni do kakvih neposrednih promjena. Međutim, to može da dovede do pogoršanja zdravstvenog stanja.  

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA ZERLON

Kao i svi lijekovi, i Zerlon može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata. Zerlon se dobro podnosi, a neželjena dejstva su rijetka i obično su blaga i prolazna. 
Ukoliko budete imali bilo koju od dolje navedenih, vrlo rijetkih neželjenih dejstava, prekinite da uzimate lijek i odmah obavijestite Vašeg ljekara:

· Alergijske reakcije (postepeno oticanje lica, jezika, usana i očnih kapaka, sviranje i težinu u grudima, otežano disanje, pad krvnog pritiska, urtikariju (koprivnjaču), svrab, osip na koži, crvenilo, otoke, pojavu plikova ili perutanje kože)

Zabilježena su sljedeća neželjena dejstva zbog uzimanja Zerlona: impotencija (nesposobnost postizanja erekcije) ili umanjena želja za seksom. Neki muškarci mogu da imaju izmijenjenu ejakulaciju ili probleme sa njom, kao na primjer smanjenu količinu sperme koja se izbacuje. Ali ova smanjena količina sperme ne utiče na normalnu polnu funkciju. Kod izvjesnih muškaraca ova neželjena dejstva su nestala i pored toga što je pacijent nastavio da uzima Zerlon. A ako simptomi uporno traju, onda se obično povlače nakon prestanka uzimanja Zerlona. Pored toga, kod nekih muškaraca javlja se oticanje i/ili osjetljivost grudi. Kod nekih muškaraca registrovani su bolni testisi, kao i alergijske reakcije, kao što su osip, svrab, koprivnjača i oticanje usana i lica. 
Ako primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na Zerlon, a nisu pomenuti u ovom uputstvu, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

ĆUVANJE

Držite Zerlon van domašaja djece!

Čuvajte na temperaturi ispod 30 0C, u originalnom pakovanju

ROK UPOTREBE

2 (dvije) godine.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.  

NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept (P).

POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA 
Neupotrebljeni lijek ili otpadni materijal se uništava u skladu sa važećim propisima.

DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA
Februar 2010.godine
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