[image: image3.wmf]
[image: image1.jpg]@

CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	MILENOL (karvedilol), 12,5 mg, tablete

                                                  MILENOL (karvedilol), 25 mg, tablete



	Proizvođač:
	Hemofarm A.D. 

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

	Podnosilac zahteva:
	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 Vašima i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašima. 
	Zaštićen naziv medicinskog proizvoda, jačina, farmaceutski oblik:
	MILENOL (karvedilol), 12,5 mg, tablete

MILENOL (karvedilol), 25 mg, tablete

	Nezaštićeno ime, generički naziv:
	karvedilol



	Sadržaj aktivne supstance:
	MILENOL 12,5  mg, tablete: svaka tableta sadrži 12,5 mg karvedilola

MILENOL 25  mg,  tablete: svaka tableta sadrži 25 mg karvedilola



	Ekscipijensi (pomoćne supstance)
	Mikrokristalna celuloza, silikonizovana; želatiniziran skrob; natrijum skrobni glikolat (tip A); natrijum lauril sulfat, magnezijum stearat.



	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., 26300 Vršac, Republika Srbija 


1. ŠTA JE MILENOL I ČEMU JE NAMIJENJEN?

MILENOL sadrži aktivnu supstancu karvedilol. Karvedilol je vrsta lijeka koji se naziva beta blokator i vazodilatator. Upotrebljava se u liječenju srčanih oboljenja i visokog krvnog pritiska.

SASTAV
MILENOL 12,5  mg, tablete
Svaka tableta sadrži:

Karvedilol 
12,5 mg

MILENOL 25  mg, tablete
Svaka tableta sadrži:

Karvedilol 
25 mg 

PAKOVANJE

Kutija sa 28 tableta od 12,5 mg (okrugle, bikonveksne tablete, bijele do skoro bijele boje, sa urezanom crtom sa jedne strane). 

Kutija sa 28 tableta od 25 mg (okrugle, bikonveksne tablete bijele boje, sa urezanom crtom sa jedne strane). 

KAKO MILENOL DJELUJE? 
Milenol sadrži karvedilol koji je beta blokator i vazodilatator. Lijek dovodi do smanjenja simptoma srčanih oboljenja (npr., insuficijencije srca, angine). Milenol takođe može da se koristi u liječenju visokog krvnog pritiska. 

KADA SE MILENOL UPOTREBLJAVA?
Milenol treba da se upotrebljava u sljedećim situacijama:

· Kao dodatna terapija kod liječenja simptomatske kongestivne insuficijencije srca

· Za rješavanje hipertenzije (visokog krvnog pritiska)

· U dugotrajnom liječenju stabilne angine pektoris.

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 MILENOL
· Ako ste alergični na aktivnu supstancu karvedilol ili bilo koji drugi sastojak ovog proizvoda;

· Ako imate vrlo ozbiljno oboljenje srca (ukoliko ostajete bez daha i kada sjedite);

· Ako imate oboljenje jetre;

· Ako u istoriji bolesti imate šištanje u grudima zbog astme ili neko drugo plućno oboljenje;

· Ako ozbiljno patite od nepravilnog srčanog ritma /aritmije/ (AV bloka II i III stepena i bolesti sinusnug čvora, uključujući sinoatrijalni blok) ili od teške bradikardije (vrlo usporeni srčani otkucaji);

· Ako patite od kardiogenog šoka;

· Ako imate izrazitu hipotenziju (nenormalno nizak krvni pritisak).

ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE MILENOL

Obavezno obavijestite svog ljekara:

· Ako imate ili ste nekada imali oboljenje pluća;

· Ako imate tešku insuficijenciju srca, bradikardiju (usporen srčani rad), anginu pektoris ili bilo koje druge probleme sa srcem;

· Ako uzimate neke druge lijekove za srce ili krvni pritisak, uključujući diuretike (tablete za odstranjivanje viška vode iz organizma), blokatore kalcijumovih kanala (npr., diltiazem), klonidin ili digoksin;

· Ako ste ikada imali neke probleme sa jetrom, bubrezima ili štitastom žlijezdom;

· Ako imate oboljenje zvano Princmetalova angina;

· Ako imate dijabetes (šećernu bolest);

· Ako nosite kontaktna sočiva;

· Ako ste imali ozbiljnu alergijsku reakciju ili ste trenutno na terapiji protiv alergije;

· Ako imate feohromocitom (tumor nadbubrežnih žlijezda koji izaziva visok krvni pritisak);

· Ako imate kožno oboljenje poznato kao psorijaza;

· Ako imate problema sa cirkulacijom (koja obično pogađa prste) zvanom Rejnoova bolest/fenomen;

· Ako ste trudni ili dojite.

  PRIMJENA KOD DJECE

  Lijek Milenol nije namjenjen za upotrebu kod djece ispod 18 godina.


PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

Prije nego što počnete da uzimate bilo kakv lijek, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Nema nekog odgovarajućeg iskustva sa lijekom Milenol  kod trudnica. Ako ste trudni ili sumnjate da ste trudni, nemojte upotrebljavati ovaj lijek.

Nije poznato da li se Milenol izlučuje u majčino mlijeko. Stoga se ne preporučuje dojenje tokom uzimanja Milenola. Ako imate bilo kakva pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

UTICAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA
Ukoliko se osjećate umorni ili imate vrtoglavicu dok uzimate lijek, ne smijete da vozite ili rukujete mašinama.

ŠTA TREBA DA ZNATE O POMOĆNIM SUPSTANCAMA KOJE SE SADRŽE U MILENOL kapsulama
Nema značajnih podataka o ekscipijensima koji se sadrže u ovom lijeku.

INTERAKCIJE SA DRUGIM MEDICINSKIM PROIZVODIMA I DRUGI OBLICI INTERAKCIJE

Molimo Vas da obratite pažnju na to da se ova informacija može odnositi i na lijekove koje više ne uzimate,  kao i na lijekove koje namjeravate tek da uzmete. Treba da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili ste donedavno uzimali, uključujući i one koji se dobijaju bez recepta. 

Obavijestite svog ljekara ako uzimate neke od ovih lijekova: 

· Antihipertenzive (lijekovi za liječenje visokog krvnog pritiska);

· Reserpin (lijek za visok krvni pritisak)

· MAO inhibitore (za depresiju);

· Lijekove za aritmiju (preparati za liječenje nepravilnog srčanog ritma)

· Kalcijum-antagoniste kao što je verapamil;

· Ciklosporine (lijekovi koji se upotrebljavaju poslije transplantacija);

· Klonidin (za migrenu, valunge u menopauzi, hipertenziju ili Turetov sindrom);

· Rifampicin (lijek za liječenje tuberkuloze);

· Cimetidin (lijek za gorušicu i peptični čir);

· Insulin ili oralne hipoglikemike (lijekovi za liječenje dijabetesa /šećerne bolesti/). 

Napomena: Obavijestite bolničko osoblje da uzimate karvedilol ukoliko treba da primite anestetik radi operacije.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA MILENOL?

Uvijek uzimajte lijek tačno onako kako Vam je Vaš ljekar propisao i ne prekidajte terapiju ukoliko Vam to nije savjetovao ljekar. Ukoliko smatrate da Milenol  isuviše slabo ili previše jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu. 
Važno je da uzimate lijek onako kako Vam je to ljekar propisao. Pijte tablete sa čašom vode, bez da ih žvaćete ili smrvite. 

Insuficijencija srca

Važno je da kod liječenja insuficijencije srca uzimate tablete dva puta dnevno. Treba da pokušate da uzimate tablete sa hranom. Međutim, morate piti tablete čak i ako nemate baš neki apetit.

Uobičajena početna doza Milenola iznosi 3,125 mg dva puta dnevno tokom dvije nedjelje. Ako se ova doza dobro podnosi, doziranje treba postepeno da se povećava, u razmacima ne manjim od dvije nedjelje, do 6,25 mg dva puta dnevno, a zatim po 12,5 mg dva puta dnevno, i nakon toga 25 mg dva puta dnevno. Preporučena maksimalna dnevna doza je 25 mg, koja se daje dva puta dnevno pacijentima koji su lakši od 85 kg i 50 mg dva puta dnevno pacijentima koji su teži od 85 kg.

Visok krvni pritisak

Uobičajena početna doza Milenola iznosi 12,5 mg jednom dnevno u toku prva dva dana. Zatim, preporučena doza je 25 mg jedanput dnevno. Mada ovo predstavlja dovoljnu dozu kod većine pacijenata, po potrebi doza može da se titrira sve do preporučene maksimalne dnevne doze od 50 mg, date jednom dnevno ili u podijeljenim dozama. Titriranje doze treba da se vrši u razmacima od najmanje dvije nedjelje.

Angina pektoris

Preporučena doza na početku terapije je 12,5 mg dva puta dnevno u toku prva dva dana. Zatim, preporučena doza iznosi 25 mg dva puta dnevno. Po potrebi, doza može da se titrira do 50 mg dva puta dnevno. Titriranje doze treba da se vrši u razmacima od najmanje dvije nedjelje.

Vaš ljekar će vam možda prepisati da uzimate više ili manje tableta.

UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ako vjerujete da ste uzeli više MILENOL 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!

Simptomi predoziranja obuhvataju: vrtoglavicu, nesvjesticu, ostajanje bez daha/šištanje u grudima ili osjećanje izuzetnog umora.

UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE MILENOL

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 MILENOL PREKINE? 
Ljekar će Vam reći kada da prekinete liječenje. Nemojte naglo prekidati uzimanje tableta prije nego što se posavjetujete sa Vašim ljekarom. Mogu se pojaviti neželjena dejstva ukoliko naglo prekinete sa uzimanjem tableta.

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA MILENOL

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

Ako imate po prvi put kožnih problema, kao što su osip ili svrab ili primijetite šištanje u grudima, obavijestite svog ljekara što je prije moguće (ne prekidajte naglo uzimanje tableta). 

Neke osobe mogu da osjećaju vrtoglavicu (naročito pri ustajanju), da se osjećaju umornim ili slabim, da imaju glavobolju, bolove u stomaku ili da im je muka (mučnina i povraćanje), da imaju proliv ili zatvor, naročito onda kada po prvi put uzimaju ovaj lijek. Simptomi su obično blagi i ne traju veoma dugo.

Kod nekih ljudi mogu se javiti promjene vezane za navike spavanja, mogu da se osjećaju depresivno, da imaju usporene srčane otkucaje (koji možda mogu da prouzrokuju nesvjesticu i premorenost), hladne ruke ili noge, otečena/naduvena stopala ili gleženjeve, trnjenje ili bolove u rukama ili nogama. Kod nekih ljudi može se desiti da imaju zapušen nos ili simptome astme, odnosno probleme sa disanjem. Može doći do gojaznosti, a kod nekih ljudi sa srčanom insuficijencijom može se javiti malo povećan nivo holesterola (masnoća) u krvi. 

Neke osobe mogu da imaju bolove u grudima, simptome nalik na grip, poremećaj vida, suve oči ili usta, promjene u testovima funkcije jetre, promjene u ispitivanjima krvi, jako usporen puls ili promjene u učestalosti mokrenja. Ako imate oboljenje koje se naziva intermitentna klaudikacija (iznenadan bol u mišićima nogu, koji nastaje poslije hodanja i nastaje zbog slabog snabdijevanja krvlju), vaši simptomi mogu i da se pogoršaju kada uzimate ovaj lijek. Kod muškaraca su registrovani rijetki slučajevi impotencije (teško postizanje erekcije). Ovo može biti zbog lijeka, ali i zbog drugih uzroka.

Vrlo rijetko kod nekih osoba počinju da se javljaju modrice ili nenormalno krvavljenje (npr. desni ili u crijevima). Rijetko može doći i do otkazivanja bubrega, što dovodi do manjeg mokrenja, svraba kože i najvjerovatnije oticanja (otoka ili edema nogu, ruku i lica). Ako je potrebno, ljekar će Vam prilagoditi dozu.

Ako imate neke od ovih ili neke druge simptome koji vas zabrinjavaju, obratite se vašem ljekaru. Ako imate šećernu bolest, možda će biti potrebno da češće provjeravate nivo šećera (glukoze) kada otpočnete terapiju Milenolom, pošto rani znaci vrlo niskog šećera u krvi mogu da budu zamaskirani upotrebom ovog lijeka.

Ako primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na MILENOL, a nisu pomenuti u ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

ĆUVANJE

Držite Milenol van domašaja djece!

Čuvajte na temperaturi ispod 30oC, u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svijetlosti.

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 NEUPOTRIJEBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA 
Neupotrebljeni lijek ili otpadni materijal se uništava u skladu sa važećim propisima.

DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA
Septembar, 2010.
BROJ I DATUM DOZVOLE
MILENOL (karvedilol), 12,5 mg, tablete, 28 tableta : 2020/10/161 - 02-776 od 01.09.2010.
MILENOL (karvedilol), 25 mg, tablete, 28 tableta  :   2020/10/162 - 02-775 od 01.09.2010.
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