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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	                                                             UPUTSTVO ZA LIJEK

	                                                                       Cordarone(
Tableta, 200 mg

Pakovanje: blister, 30 tableta (3x10)

	

	Proizvođač:
	SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

	Adresa:
	1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc Cedex, Francuska

	Podnosilac zahtjeva:
	sanofi-aventis d.s.d.

	Adresa:
	Moskovska 69, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	Cordarone( 200 mg, tableta 

INN: amjodaron

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Cordarone i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Cordarone

3. Kako se upotrebljava lijek Cordarone

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Cordarone

6. Dodatne informacije


	1. ŠTA JE LIJEK CORDARONE I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Cordarone sadrži aktivnu supstancu amjodaron hidrohlorid. Ovaj lijek pripada grupi ljekova koji se nazivaju antiaritmici. 

Ovaj lijek djeluje tako što kontroliše neujednačene otkucaje srca (tzv. ’aritmije’). Primjena ovih ljekova će vam pomoći da otkucaje srca vratite u normalu.

Lijek Coradarone smijete koristiti za:

· liječenje neujednačenog rada srca kada drugi ljekovi ne djeluju ili se ne smiju koristiti

· liječenje bolesti koja se naziva Wolff-Parkinson-White sindrom, kada vaše srce kuca neuobičajeno brzo

· liječenje drugih tipova brzog ili neujednačenog rada srca poznatih pod imenom ’atrijalni flater’ ili ’atrijalna fibrilacija’. Lijek Cordarone se koristi samo kada se drugi ljekovi ne mogu koristiti.

· Liječenje brzih otkucaja srca koji se mogu pojaviti iznenada i mogu biti neujednačeni. Lijek Cordarone se koristi samo kada se drugi ljekovi ne mogu koristiti.

	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek CORDARONE

	Lijek Cordarone ne smijete koristiti:

	Ovaj lijek ne smijete koristiti i morate obavijestiti svog ljekara ukoliko: 

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi)

· na jod

· amjodaron

· neki drugi sastojak lijeka Cordaron naveden u dijelu 6.

Znaci alergijske reakcije uključuju: osip, otežano gutanje ili disanje, oticanje usana, lica, grla, jezika.

· ukoliko imate sporije otkucaje srca nego uobičajeno (tzv. ’sinusna bradikardija’) ili bolest koja se naziva ’sino-atrijalni’ srčani blok ili sindrom bolesnog sinusa

· imate bilo koji drugi poremećaj rada srca i nemate ugrađen pejsmejker

· ukoliko ste ikada imali problema sa tiroidnom žljezdom. Vaš ljekar treba da provjeri vašu tiroidnu žljezdu prije nego što vam propiše ovaj lijek. 

· uzimate neke druge ljekove koji mogu da utiču na rad srca (vidjeti dio ‘’Primjena drugih ljekova’’)

· ste trudni ili dojite (vidjeti “Primena lijeka Cordarone u periodu trudnoće i dojenja“);

Nemojte uzimati ovaj lijek ukoliko se bilo šta gore navedeno odnosi na vas. Ukoliko nijeste sigurni provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete sa primjenom lijeka Cordarone. 

	Kada uzimate lijek Cordarone, posebno vodite računa:

	· Ukoliko imate srčanu slabost

· Ukoliko imate problema sa jetrom

· Ukoliko imate bilo kakvih problema sa plućima ili imate astmu

· Ukoliko imate bilo kakvih problema sa vidom. Ovo uključuje i bolest koja se zove ’optički neuritis’

· Ukoliko je osoba kojoj je propisan lijek dijete ili adolescent

· Ukoliko treba da se podvrgnete operaciji

· Ukoliko ste stariji (imate više od 65 godina). Vaš ljekar bi trebao pažljivo da vas prati.

· Ukoliko imate ugrađen pejsmejker ili defibrillator (ICD). Ubrzo nakon započinjanja terapije ili povećanja doze lijeka vaš ljekar će provjeriti da li oni ispravno rade.  

Ukoliko nijeste sigurni provjerite sa vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete sa primjenom lijeka Cordarone.

	Primjena drugih ljekova

	Molimo Vas, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta kao i biljne ljekove. Lijek Cordaron može uticati na dejstvo drugih ljekova. Takođe i drugi ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Cordarone. 

Nemojte uzimati lijek Cordarone i recite Vašem ljekaru ako uzimate:

- druge ljekove koji se koriste za liječenje nepravilnih otkucaja srca (kao što je sotalol, kvinidin, prokainamid,

dizopiramid, bepridil ili bretilijum)

- ljekove za infekcije (kao što su intravenski eritromicin, kotrimoksazol, moksifloksacin pentamidin, vinkamin ili cisaprid)

- ljekove za shizofreniju (kao što su hlorpromazin, tioridazin, flufenazin, pimozid, haloperidol, amisulpirid ili

sertindol)

- ljekove za druge mentalne bolesti (kao što su litijum, doksepin, maprotilin ili amitriptilin)

- ljekove za malariju (kao što je kinin, meflokin, hlorokvin ili halofantrin)

- ljekove za liječenje polenske groznice, osipa ili drugih alergija, koji se zovu antihistaminici (kao što je

terfenadin, astemizol ili mizolastin)

Recite Vašem ljekaru ako uzimate:

- ljekove za infekcije (kao što su ciprofloksacin, ofloksacin ili levofloksacin)

- ljekove za srčane probleme koji se zovu beta blokatori (kao što je propranolol)

- ljekovi koji se zovu blokatori kalcijumskih kanala- za bol u grudima (angina pektoris) ili visok krvni pritisak

(kao što je diltiazem ili verapamil)

- ljekove protiv zatvora (laksativi) kao što je bisakodil ili sena

- ljekove za visok holesterol (statini) kao što su simvastatin ili atorvastatin

Sljedeći ljekovi mogu povećati vjerovatnoću za pojavu neželjenih dejstava, kada se uzimaju sa lijekom Cordarone:

- amfotericin (kada se daje direktno u venu)- koristi se za gljivične infekcije

- ljekovi za zapaljenja (kortikosteroidi) kao što su hidrokortizon, betametazon ili prednizolon

- ljekovi za izbacivanje vode (diuretici)

- opšti anestetici ili visoke doze kiseonika- koriste se tokom operacija

- tetrakozaktid- koristi se za testiranje nekih hormonskih problema

Lijek Cordarone može pojačati efekte sljedećih ljekova:

- ciklosporin i takrolimus- pomaže u sprečavanju odbacivanja transplantata

- ljekovi za impotenciju kao što je sildenafil, tadalafil ili vardenafil

- fentanil- koristi se protiv jakih bolova

- ergotamin- koristi se za migrenu

- midazolam- koristi se protiv anksioznosti ili vam pomaže da se opustite prije operacije

- flekainid- drugi lijek koji se koristi za nepravilne srčane otkucaje. Vaš ljekar će pratiti vašu terapiju i može

smanjiti na pola dozu flekainida

- lidokain- koristi se kao anestetik

- varfarin- lijek za razrjeđivanje krvi

- fenitoin za sprečavanje nastanka napada

- digoksin za probleme sa srcem

Ako nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, recite Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što počnete sa uzimanjem lijeka Cordarone.

	Uzimanje lijeka Cordarone sa hranom ili pićima

	Nemojte piti sok od grejpfruta dok koristite ovaj lijek. Ovaj oprez je neophodan zato što istovremena upotreba

soka od grejpfruta sa lijekom Cordarone može povećati mogućnost pojave neželjenih dejstava.

Ograničite unos alkohola dok uzimate ovaj lijek. Ovaj oprez je neophodan zato što istovremena upotreba alkohola sa lijekom Cordarone može povećati mogućnost nastanka problema sa jetrom. Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom o količini alkohola koju možete da koristite.

Zaštitite Vašu kožu od izlaganja sunčevim zracima

Zaštitite se od direktnog izlaganja sunčevim zracima dok uzimate ovaj lijek i nekoliko mjeseci nakon prestanka primjene lijeka. Ovaj oprez je neophodan zato što će vam koža postati osjetljivija na sunce i može izgoreti, peckati ili se mogu javiti izraženi plihovi ako ne preduzmete sljedeće mjere opreza:

- koristite kreme sa visokim zaštitnim faktorom,

- uvijek nosite kapu i odjeću koja pokriva Vaše ruke i noge.

	Primjena lijeka Cordarone u periodu trudnoće i dojenja

	· Recite Vašem ljekaru prije nego što počnete da uzimate lijek Cordarone ako ste trudni, možda ćete da zatrudnite ili mislite da biste mogli biti trudni. Lijek Cordarone se normalno ne primjenjuje tokom trudnoće.

· Nemojte uzimati lijek Cordarone ako dojite ili planirate da dojite. Ovaj oprez je neophodan zato što se

lijek Cordarone izlučuje u malim količinama u majčino mlijeko.

Pitajte ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete sa upotrebom bilo kog lijeka ukoliko ste trudni ili dojite.

	Uticaj lijeka Cordarone na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Malo je vjerovatno da bi lijek Cordarone mogao da utiče na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Cordarone  

	Ovaj lijek sadrži:

· laktozu (vrsta šećera): Ukoliko vam je vaš ljekar rekao da ne možete da tolerišete ili svarite pojedine šećere (imate intolerancije na pojedine šećere), obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka. 

· jod: Lijek Cordarone sadrži 75 mg joda u tableti od 200 mg. Jod je prisutan u amjodaron hidrohloridu, aktivnoj supstanci koju ovaj lijek sadrži. Jod može prouzrokovati problem sa tiroidnom žljezdom (vidjeti ’Testovi’ niže)

	3. KAKO se upotrebljava lijek CORDARONE

	Lijek Cordarone uzimajte uvijek tačno onako kako vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 
Primjena lijeka

- Za oralnu upotrebu

- Progutajte cijelu tabletu. Nemojte mrviti ili žvakati tablete.

- Ako mislite da je efekat lijeka suviše slab ili suviše jak, nemojte sami mijenjati dozu lijeka već se obratite Vašem ljekaru.

Doziranje

Odrasli

- Uobičajena početna doza je 200 mg (jedna tableta od 200 mg ili dvije tablete od 100 mg), tri puta dnevno, tokom jedne nedjelje.

- Zatim će Vam doza biti smanjena na 200 mg dva puta dnevno, tokom jedne nedjelje.

- Zatim će Vam doza biti smanjenja na 200 mg jednom dnevno, sve dok vam ljekar ne kaže drugačije.

- U nekim slučajevima, ljekar može da donese odluku da smanji ili poveća dnevnu dozu lijeka. Ovo zavisi od toga kako reagujete na lijek.

Djeca i adolescenti

Podaci o efikasnosti i bezbjednosti primjene lijeka kod djece i adolescenata su ograničeni. Vaš ljekar će odlučiti koja doza je odgovarajuća.

Stariji

Ljekar Vam može dati manje doze ovog lijeka. Takođe, ljekar će redovno provjeravati Vaš krvni pritisak i funkciju štitne žlezde.

	Ako ste uzeli više lijeka Cordarone nego što je trebalo  

	Ako ste uzeli više lijeka Cordarone nego što bi trebalo, obratite se Vašem ljekaru ili idite odmah u bolnicu. Ponesite kutiju od lijeka sa sobom da bi ljekar znao koji ste lijek uzeli. Mogu se javiti sljedeći efekti: vrtoglavica, slabost ili zamor, konfuzija, usporeni srčani rad, oštećenje jetre ili povraćanje.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Cordarone

	Ako ste zaboravili da uzmete Vašu dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Međutim, ako je uskoro vrijeme za sljedeću dozu, preskočite propuštenu dozu.

Ne uzimajte duplu dozu lijeka da bi nadoknadili preskočenu dozu.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Cordarone

	Uzimajte lijek Cordarone dok Vam ljekar ne kaže da prestanete. Nemojte prekinuti sa uzimanjem lijeka

samo zato što se osjećate bolje. Ako samoinicijativno prestanete sa uzimanjem ovog lijeka nepravilni otkucaji srca se mogu ponovo javiti, što može biti opasno.

Testovi

Vaš ljekar će raditi redovne testove funkcije štitne žljezde, zato što ovaj lijek sadrži jod koji može uzrokovati

probleme sa štitnom žljezdom.

Vaš ljekar takođe može raditi redovne testove, kao što su testovi krvi, rendgenski snimak, EKG (elektronski zapis otkucaja srca), očni testovi prije početka primjene i tokom primjene lijeka Cordarone.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Cordarone, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Cordarone tablete mogu da ostanu u krvi do mjesec dana nakon prekida terapije, tako da Vi još uvijek u tom periodu možete dobiti neželjena dejstva.

Prestanite sa uzimanjem lijeka Cordarone i posjetite Vašeg ljekara ili idite odmah do bolnice ako:

- imate alergijsku reakciju. Znaci mogu biti: osip, teškoće pri gutanju i disanju, otoci očnih kapaka, lica, usana, grla ili jezika

Česta neželjena dejstva (manje od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

- žuta prebojenost kože ili očiju (žutica), osjećaj umora ili mučnine, gubitak apetita, bol u stomaku ili visoka

tjelesna temperatura. Ovo mogu biti znaci problema sa jetrom ili oštećenja koja mogu biti jako opasna.

- teškoće pri disanju ili stezanje u grudima, kašalj koji ne prestaje, "šištanje" u grudima (wheezing), gubitak

tjelesne mase i groznica. Ovo mogu biti znaci zapaljenja pluća, što može biti veoma opasno.

Povremena neželjena dejstva (manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

- da otkucaji srca postanu još nepravilniji ili nestalni. Ovo može dovesti do srčanog udara, tako da bi odmah

trebalo da odete do bolnice.

Veoma rijetka neželjena dejstva (manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

- gubitak vida na jedno oko ili vid postane nejasan ili bezbojan. Vaše oči mogu biti bolne ili osjetljive i bolne

prilikom pomeranja očiju. Ovo mogu biti znaci oboljenja koje se zove "optička neuropatija ili neuritis")

- da Vaši otkucaji srca postanu veoma slabi ili da prestanu. Ako Vaši otkucaji srca postanu veoma slabi, idite

odmah u bolnicu.

Prestanite sa uzimanjem lijeka Cordarone i posjetite vašeg ljekara odmah ako primetite neko od sljedećih neželjenih dejstava- može vam biti potrebna hitna medicinska pomoć:

Povremena neželjena dejstva (manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

- osjećaj utrnulosti ili slabosti, peckanja ili žarenja u bilo kom dijelu tijela

Veoma rijetka neželjena dejstva (manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

- osip po koži koji nastaje kao posljedica suženja ili blokade krvnih sudova (vaskulitis)

- glavobolja (koja se obično pogoršava ujutro ili se javlja posle kašlja ili naprezanja), mučnina, konvulzivni

napadi, gubitak svijesti, problemi sa vidom ili konfuzija. Ovo mogu biti znaci problema sa mozgom.

- nestabilno kretanje ili teturanje, nerazuman ili usporen govor

- nesvjestica, vrtoglavica, neuobičajen zamor i kratak dah. Ovo može biti znak veoma usporenih srčanih

otkucaja (posebno kod ljudi starijih od 65 godina) ili drugi problemi sa normalnim otkucajima srca.

Prijavljeni su slučajevi krvarenja u plućima kod nekih pacijenata koji su uzimali lijek Cordarone. Obavijestite odmah Vašeg ljekara ako iskašljavate krv.

Obavijestite Vašeg ljekara što je prije moguće ako imate bilo koji od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma česta neželjena dejstva (češće od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

- zamućen vid ili ako vidite obojeni halo pri zasljepljujućoj svjetlosti

Česta neželjena dejstva (manje od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

- osjećaj izrazitog nemira (agitacija), gubitak tjelesne mase, izrazito preznojavanje i nepodnošenje toplote. Ovo mogu biti znaci "hipertireoidizma".

- osjećaj izrazitog zamora, slabosti ili istrošenosti, dobijanje na tjelesnoj masi, nepodnošenje hladnoće, zatvor i bol u mišićima. Ovo mogu biti znaci "hipotireoidizma".

- podrhtavanje kada pomjerate ruke ili noge

- plave ili sive promjene na koži koja je izložena sunčevim zracima, posebno na licu.

Povremena neželjena dejstva (manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

- mišićni grčevi, ukočenost ili spazam

Veoma rijetka neželjena dejstva (manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

- otok testisa

- crvena koža, prekrivena skramama, gubitak kose ili noktiju (eksfolijativni dermatitis)

- osjećaj umora, slabosti, vrtoglavica ili blijeda koža. Ovo mogu biti znaci anemije.

- možete krvariti ili vam se mogu javiti modrice češće nego obično. Ovo može nastati zbog poremećaja krvi

(koji se zove trombocitopenija).

- slabost, konfuzija, mučnina (nauzeja), gubitak apetita, osećaj iritiranosti. Ovo mogu biti znaci oboljenja "sindrom neadekvatne sekrecije antidiuretskog hormona (SIADH)".

Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako neko od sljedećih neželjenih dejstava postane ozbiljno ili traje duže od nekoliko dana:

Veoma česta neželjena dejstva (češće od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

- mučnina ili povraćanje

- promjena u osjećaju ukusa

- promjene vrednosti enzima jetre na početku liječenja. Ovo se može vidjeti u testovima krvi.

- lakša pojava opekotina na suncu (vidjeti "Zaštitite Vašu kožu od izlaganja sunčevim zracima")

Česta neželjena dejstva (manje od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

- blagi pad brzine srčanih otkucaja

- noćne more

- problemi sa spavanjem

Veoma rijetka neželjena dejstva (manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

- glavobolja

- problemi sa ravnotežom, osjećaj vrtoglavice

- teškoće pri postizanju ili održavanju erekcije ili teškoće pri ejakulaciji

- gubitak kose

- osip

- crvenilo kože tokom radioterapije.

Nepoznata učestalost javljanja:

- koprivnjača

Testovi

Vaš ljekar će raditi redovne testove funkcije jetre da bi proverio kakva je funkcija Vaše jetre. Lijek Cordarone može uticati na rad jetre. Ako se ovo desi, Vaš ljekar će odlučiti da li treba i dalje da uzimate ovaj lijek.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK CORDARONE

	Čuvati lijek van domašaja djece.

	Rok upotrebe

	3 godine.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan u mjesecu.

	Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 30ºC, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima. 


	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Cordarone

	Sadržaj aktivnih supstanci: 
Jedna tableta sadrži: amjodaron hidrohlorid 200 mg 

Sadržaj pomoćnih supstanci: 
Pomoćne supstance su: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon K90F; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

	Kako izgleda lijek Cordarone i sadržaj pakovanja

	Okrugle tablete, bijele do skoro bijele boje, sa utisnutom podeonom linijom na jednoj strani, iznad podeone linije utisnut je simbol u obliku srca, a ispod linije broj "200". 

Pakovanje: 30 tableta, blister, 3x10 tableta od 200 mg.

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

sanofi-aventis d.s.d.

Moskovska 69

81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave,

33565 Carbon Blanc Cedex, Francuska

	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Jul, 2013. godina


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:
Cordarone( Tableta, 200 mg, 30 tableta (3x10): 2030/13/413 – 1353 od 31.07.2013. godine
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