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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA PACIJENTA
ERYNORM (losartan), film tableta 50 mg, 28 x 50 mg 

ERYNORM (losartan), film tableta 100mg, 28 x 100 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, ćak i ako ima znake bolesti slične Vašim.
	Zaštićen naziv lijeka,

jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	ERYNORM, 50 mg, film tableta

ERYNORM, 100 mg, film tableta

	Nezaštićeno, generičko ime:
	Losartan

	Sadržaj aktivnih supstanci:


	ERYNORM 50 mg, film tablete
1 film tableta sadrži :
losartan kalijum
50 mg

ERYNORM 50 mg, film tablete
1 film tableta sadrži :
losartan kalijum
50 mg


	Sadržaj pomoćnih supstanci: 


	Jezgro: celuloza, mikrokristalnona; laktoza, monohidrat; preželatinizirani skrob; kroskarmeloza-natrijum; magnezijum-stearat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni. 

Obloga: Opadry OY-S-7331 white.



	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 LIJEK ERYNORM I ČEMU JE NAMIJENJEN? 
ERYNORM sadrži aktivni sastojak losartan koji pripada grupi lijekova poznatoj kao antagonisti receptora angiotenzina II. Koristi se u liječenju povišenog krvnog pritiska, prevenciji (sprječavanju nastanka) moždanog udara kod pacijenata koji imaju povišen krvni pritisak udružen sa hipertrofijom lijeve komore (uvećanje lijeve komore srca) i za usporavanje napredovanja bubrežne bolesti kod pacijenata sa tipom 2 diabetes mellitus-a (šećerna bolest).

SASTAV

ERYNORM film tablete sadrže 50 mg ili 100 mg losartan kalijuma.
Tablete su okrugle, bikonveksne, bijele do skoro bijele boje, sa podionom crtom sa jedne strane.

PAKOVANJE

ERYNORM 50 mg, film tablete
Kutija sa 28 film tableta od 50 mg, br. rješenja.
ERYNORM 100 mg, film tablete
Kutija sa 28 film tableta od 100 mg, br. rješenja 

KAKO LIJEK ERYNORM DJELUJE?

ERYNORM pripada grupi lijekova poznatoj kao antagonisti receptora angiotenzina II. Angiotenzin II je supstanca koja se normalno nalazi u organizmu i dovodi do sužavanja krvnih sudova i težeg prolaska krvi kroz njih, što za posljedicu ima povećanje krvnog pritiska. ERYNORM blokira ove efekte angiotenzina II, odnosno dovodi do relaksacije krvnih sudova i snižavanja krvnog pritiska.

Kod pacijenata koji usljed povišenog krvnog pritiska imaju i hipertrofiju lijeve komore, ERYNORM može da utiče na smanjenje rizika za pojavu moždanog udara (kod pripadnika crne rase ovaj efekat ERYNORM-a nije dokazan).

Kod pacijenata sa tipom 2 šećerne bolesti, kod kojih postoji oštećenje bubrega (praćeno pojavom proteina u mokraći), ERYNORM usporava napredovanje bubrežne bolesti tako što blokira štetne efekte angiotenzina II.

KADA SE LIJEK ERYNORM UPOTREBLJAVA?

ERYNORM se koristi u liječenju :
· povišenog krvnog pritiska,
· povišenog krvnog pritiska sa hipertrofijom lijeve komore,
· diabetes mellitus-a tip 2 (šećerna bolest) udruženog sa oštećenjem bubrežne funkcije; kod ovih pacijenata, ERYNORM usporava napredovanje bubrežne bolesti.
1. 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 ERYNORM?
· Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću 
· Ukoliko dojite Vašu bebu
· Ukoliko ste alergični na losartan ili na bilo koji drugi sastojak u preparatu (vidjeti sastav lijeka)
Pored toga, ERYNORM se ne preporučuje kod novorođenčadi i djece sa teškom bubrežnom bolešću ili oslabljenom funkcijom jetre.
UPOZORENJA I MJERE OPREZA 
Upozorite Vašeg ljekara ako:
· ste pri prethodnoj primijeni losartana ili lijekova iz grupe ACE-inhibitora (npr. enalapril, kvinapril) imali alergijsku reakciju u vidu gušenja, oticanja lica, jezika, usana, grla i guše (vidjeti dio "Neželjena dejstva lijeka"),
· imate neko oboljenje bubrega ili jetre, ili imate transplantiran bubreg,
· uzimate velike doze diuretika (vidjeti dio "Na šta morate paziti ako uzimate druge lijekove"),
· ste nedavno imali dijareju (proliv) i/ili ste obilno povraćali,
· imate oboljenje srca ili srčanih zalistaka kod kojih postoji prepreka isticanju krvi iz srca (stenoza aorte ili opstrukcija izlaznog trakta lijeve komore),
· imate suženje ili blokadu glavnog krvnog suda koji snabdijeva bubrege krvlju,
· imate povišen nivo kalijuma u krvi, odnosno ukoliko ste na dijeti sa smanjenim unosom kalijuma.
UZIMANJE LIJEKA ERYNORM SA HRANOM ILI PICIMA
Uzimanje losrtana sa hranom ili pićima ne utiče značajno na efekat lijeka.

PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

ERYNORM film tablete se ne smiju primjenjivati u periodu trudnoće i dojenja.

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Nema podataka da losartan utiče na mentalne i fizičke sposobnosti.

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

U slučaju netolerancije na neke od šećera prisutnih u ERYNORM film tabletama (vidjeti sastav), 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.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih lijekova:

· lijekove koji povećavaju nivo kalijuma u krvi (diuretici koji štede kalijum, preparati za nadoknadu kalijuma ili dijetetske soli kalijuma),

· rifampicin (za liječenje tuberkuloze),
· flukonazol (za liječenje gljivičnih infekcija),
· indometacin ili druge nesteroidne antiinflamatorne lijekove (koriste se u terapiji mišićno-skeletnih poremećaja, kao što je artritis),
· visoke doze diuretika (lijekovi koji povećavaju količinu izlučene mokraće).

3. KAKO SE LIJEK ERYNORM 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 ERYNORM suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
ERYNORM treba uzimati jednom dnevno za vrijeme ili nezavisno od obroka i, ukoliko je moguće, uvijek u isto doba dana.

Preporučeno doziranje kod odraslih:
Povišen krvni pritisak
Uobičajena doza ERYNORM film tableta kod većine odraslih pacijenata je 50 mg, jednom dnevno. Kod određene grupe pacijenata, kao što su osobe preko 75 godina starosti, zatim pacijenti sa bubrežnim oboljenjem ili oboljenjem jetre, ljekar može propisati manju dozu lijeka, odnosno 25 mg, jednom dnevno. Kod nekih pacijenata, ukoliko je to neophodno, ljekar može povećati dozu lijeka do 100 mg, jednom dnevno .

Povišen krvni pritisak sa hipertrofijorn lijeve komore
Uobičajena doza losartana kod ovih pacijenata iznosi 50 mg, jednom dnevno. Po potrebi, Vaš ljekar Vam uz losartan može propisati i male doze diuretika i/ili povećati dozu losartana do 100 mg, jednom dnevno .

Diabetes mellitus tip 2 (šećerna bolest) sa oboljenjem bubrega (pojavom proteina u urinu).
Uobičajena doza losartana iznosi 50 mg, jednom dnevno. Doza se može povećati do 100 mg, jednom dnevno, u zavisnosti od visine Vašeg krvnog pritiska.

Preporučeno doziranje kod djece:
Povišen krvni pritisak kod djece uzrasta od 6 do 16 godina
Kod djece koja mogu da gutaju tablete, a čija tjelesna težina iznosi od 20 do 50 kg, preporučena doza je 25 mg, jednom dnevno. Doza se može povećati do maksimalnih 50 mg, jednom dnevno .

Kod djece čija tjelesna težina prelazi 50 kg, početna doza iznosi 50 mg, jednom dnevno, i može se povećati do maksimalnih 100 mg, jednom dnevno.

Vaš ljekar će odrediti adekvatnu dozu lijeka u skladu sa tjelesnom težinom Vašeg djeteta i visinom krvnog pritiska.

UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka ERYNORM od onoga što Vam je preporučeno , odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi!
UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK ERYNORM
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!
Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, ne nadoknađujte je tako što ćete duplirati sljedeću dozu. Umjesto toga, treba da nastavite uzimanje lijeka, odnosno sljedeće doze, kada je za to vrijeme .

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK ERYNORM?

Nećete osjetiti nikakve promjene ako naglo prestanete da uzimate lijek .

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA 
Kao i svi lijekovi, i ERYNORM može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata. U većini slučajeva, neželjena dejstva su prolazna, blaga ili umjereno jaka, i ne zahtijevaju prekid liječenja .

Kod nekih pacijenata mogu se javiti poremećaji na nivou jetre (žuta prebojenost kože i bionjača i simptomi slični gripu), proliv, bolovi u mišićima i zglobovima, anemija (može se manifestovati pojavom brzog zamaranja i kratkog daha usljed smanjenog broja crvenih krvnih zrnaca ili niskog nivoa hemoglobina u krvi), migrena, kašalj, ospa, koprivnjača, svrab po koži, ili nagli pad krvnog pritiska (pojava omaglice, vrtoglavice, naročito u stojećem položaju). Rijetko može doći do razvoja trombocitopenije (pad broja trombocita u krvi), koja se manifestuje spontanom pojavom modrica i krvarenjem.

Najčešća neželjena dejstva losartana koja se mogu javiti kod pacijenata sa povišenim krvnim pritiskom i hipertrofijom lijeve komore jesu slabost, zamor i vrtoglavica.

Kod pacijenata sa tipom 2 šećerne bolesti i oboljenjem bubrega (pojavom proteina u mokraći) najčešća neželjena dejstva su: slabost, zamor, vrtoglavica, pad krvnog pritiska i povećanje nivoa kalijuma u krvi. Vaš ljekar će od Vas povremeno zatražiti da date krv na analizu, u cilju praćenja i kontrolisanja nivoa kalijuma.

Alergijske reakcije se rijetko javljaju nakon primjene ERYNORM film tablete. Alergija se može ispoljiti u vidu oticanja lica, usana, grla i jezika, što može dovesti do pojave otežanog disanja i gutanja, i/ili promjena na nivou krvnih sudova koje se manifestuju pojavom tvrdih, Ijubičastih mrlja na koži. Ukoliko primijetite neki od navedenih simptoma alergije, prekinite sa uzimanjetn lijeka i odmah se obratite Vašem ljekaru!

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

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE 
ČUVANJE

Držite lijek ERYNORM van domašaja djece!
Čuvajte ovaj lijek na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, u cilju 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 
Lijek 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 REVZIJE TEKSTA UPUTSTVA

April, 2009.
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