УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
BlokMAX® Rapid, 400 mg, филм таблета

ибупрофен 

Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек јер садржи информације које су важне за Вас.

Увијек користите овај лијек онако како је описано у овом упутству, или како што су Вам рекли љекар или фармацеут.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

· Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље послије 3 дана (за дјецу и адолесценте између 12 и 18 година) и након 10 дана (за одрасле), морате се обратити свом љекару.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек BlokMAX® Rapid и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек BlokMAX® Rapid
3. Како се употребљава лијек BlokMAX® Rapid
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек BlokMAX® Rapid
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК BlokMAX® Rapid И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Активна супстанца лијека BlokMAX® Rapid је ибупрофен. Припада групи љекова који се зову нестероидни антиинфламаторни љекови (НСАИЛ). НСАИЛ дјелују тако што ублажавају бол, отицање и високу тјелесну температуру.

Лијек BlokMAX® Rapid је индикован за краткотрајну, симптоматску терапију: 
- благих до умјерених болова као што су: главобоља, мигрена, зубобоља, менструални бол, болови у мишићима, болови у леђима, реуматски бол, 
- грознице, 

- повишене тјелесне температуре и симптома удружених са обичном прехладом и грипом.

Лијек BlokMax® Rapid је намијењен за примјену код одраслих и адолесцената старијих од 12 година и тјелесне тежине барем 40 kg.
2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек BlokMAX® Rapid
Лијек BlokMAX® Rapid не смијете користити:

- ако сте алергични (преосјетљиви) на ибупрофен или било који други састојак лијека (наведени у дијелу 6) или на ацетилсалицилну киселину или друге љекове против болова;

- ако имате или сте имали двије или више епизода чира на желуцу, перфорацију или крварење из гастроинтестиналног тракта;

- ако сте имали погоршање астме, кожни осип, свраб и цурење из носа или оток лица када сте претходно узимали ибупрофен, ацетилсалицилну киселину или сличне љекове; 

- ако сте имали гастроинтестинално крварење или перфорацију када сте раније узимали НСАИЛ (нестероидни антиинфламаторни љекови);

- ако узимате друге нестероидне антиинфламаторне љекове или више од 75 mg ацетилсалицилне киселине дневно;

- ако имате озбиљно обољење јетре или бубрега;

- ако имате проблеме са срцем, висок крвни притисак или поремећај коагулације крви;

- ако имате тешкоће са дисањем;

- ако сте у трећем триместру трудноће;

- уколико сте млађи од 12 година.

Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије почетка употребе лијека BlokMAX® Rapid ако:
- имате инфекцију – молимо Вас, погледајте дио ''Инфекције'' у наставку;

- имате или сте имали астму;

- имате проблеме са бубрезима, срцем, јетром или цријевима;

- имате висок холестерол или сте раније имали срчани или мождани удар;

- сте раније имали гастроинтестиналне болести (као што је улцерoзни колитис, Kронова болест);

- болујете од системског еритематозног лупуса (стање имуног система које узрокује бол у зглобовима, промјене на кожи и друге поремећаје органа);

- сте пушач;

- сте трудни (у првих 6 мјесеци трудноће).

Остала упозорења:

· Лијек BlokMAX® Rapid припада групи љекова који могу да смање плодност код жена. Ово је реверзибилно након прекида узимања лијека. Мало је вјероватно да ће повремена употреба лијека BlokMAX® Rapid утицати на Ваше шансе да затрудните. Међутим, обавијестите свог љекара прије него што узмете лијек BlokMAX® Rapid ако имате проблема да затрудните.

· Антиинфламаторни љекови/љекови за ублажавање болова, као што је ибупрофен, могу бити повезани са малим повећањем ризика од срчаног или можданог удара, нарочито када се користе у високим дозама. Не прекорачујте препоручену дозу или дужину лијечења.

· Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом о Вашем лијечењу прије него што узмете лијек BlokMAX® Rapid ако:

     - имате срчане проблеме, укључујући срчану слабост, ангину (бол у грудима), или ако сте имали срчани удар, операцију уградње бајпаса, болест периферних артерија (слаба циркулација у стопалима због уских или блокираних артерија) или било који облик можданог удара (укључујући „мини мождани удар" или транзиторни исхемијски напад „ТИА");

     - имате висок крвни притисак, дијабетес, висок холестерол, породичну историју болести срца или можданог удара, или сте пушач.

· Постоји ризик од оштећења функције бубрега код дехидриране дјеце и адолесцената.

Инфекције
Лијек BlokMAX® Rapid може прикрити знакове инфекција као што су грозница и бол. Стога је могуће да лијек BlokMAX® Rapid може одложити одговарајући третман инфекције, што може довести до повећаног ризика од компликација. Ово је примијећено код упале плућа (пнеумоније) изазване бактеријама и бактеријским инфекцијама коже повезане са великим богињама. Ако узимате овај лијек док имате инфекцију, а симптоми ове инфекције се наставе или се погоршају, обратите се љекару без даљег одлагања.
Кожне реакције

Озбиљне кожне реакције су пријављене у вези са примјеном НСАИЛ. Употребу лијека BlokMAX® Rapid треба одмах прекинути и затражити медицинску помоћ при првом појављивању осипа на кожи, лезија на слузокожи, плихова или било којих других знакова алергијских реакција јер ово могу бити знаци веома озбиљних кожних реакција. Погледати дио 4.

Примјена других љекова
Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, донедавно сте узимали, или ћете можда узимати неки други лијек, укључујући и оне који се могу набавити без љекарског рецепта.

Да бисте смањили ризик од нежељених дејстава, не узимајте овај лијек са другим нестероидним антиинфламаторним љековима (нпр. ацетилсалицилна киселина, ибупрофен...). Лијек BlokMAX® Rapid може да утиче на дејство других љекова или други љекови могу утицати на дејство лијека BlokMAX® Rapid.

Избјегавајте узимање овог лијека са кортикостероидима, хинолонским антибиотицима или сљедећим прописаним љековима:

- антикоагулансима (љекови за разрјеђивање крви, нпр. ацетилсалицилна киселина, варфарин, тиклопидин);

- љековима за стимулацију срца (нпр. кардиотонични гликозиди);

- љековима за смањење високог крвног притиска (AЦE инхибитори као што је каптоприл, бета-блокатори као што је атенолол, антагонисти ангиотензин II рецептора као што је лосартан); 

- љековима за избацивање вишка течности из организма (диуретици); 

- љековима за привремену супресију имуног система (нпр. метотрексат, циклоспорин, такролимус); 

- љековима за манију или депресију (нпр. литијум или селективни инхибитори поновног преузимања серотонина); 

- љековима за прекид трудноће (нпр. мифепристон); 

- љековима за лијечење ХИВ-а (нпр. зидовудин). 

Неки други љекови такође могу утицати на терапију лијеком BlokMAX® Rapid или она може утицати на дејство других љекова. Због тога морате увијек тражити савјет Вашег љекара или фармацеута прије него почнете да користите лијек BlokMAX® Rapid са другим љековима.

Узимање лијека BlokMAX® Rapid са храном или пићем
Препоручује се да пацијенти са осјетљивим желуцем узимају таблете са храном.

Током лијечења лијеком BlokMAX® Rapid није препоручљиво конзумирање алкохола.

Плодност, трудноћа и дојење
Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије узимања било ког лијека.

BlokMAX® Rapid спада у групу љекова (НСАИЛ) који могу утицати на плодност код жене. Овај ефекат је реверзибилан по прекиду употребе лијека.
Не узимајте овај лијек у трећем триместру трудноће (током посљедња 3 мјесеца трудноће) јер то може нашкодити Вашем нерођеном дјетету или изазвати проблеме при порођају. Овај лијек може изазвати проблеме са бубрезима и срцем код Вашег нерођеног дјетета. Ово може утицати на Вашу и дјететову склоност крварењу и узроковати одложен или продужен порођај. Не би требало да узимате лијек BlokMax® Rapid током првих шест мјесеци трудноће осим ако је апсолутно неопходно и према препоруци Вашег љекара. Ако Вам је потребно лијечење током овог периода или док покушавате остати трудни, морате узимати најнижу дозу током најкраћег могућег периода. Ако се узима дуже од неколико дана, од 20. недјеље трудноће па надаље, лијек BlokMAX® Rapid може изазвати проблеме са бубрезима код вашег нерођеног дјетета, што може довести до ниског нивоа амнионске течности која окружује дијете (олигохидрамнион) или сужавања крвног суда (ductus arteriosus) у срцу дјетета. Ако Вам је потребно лијечење дуже од неколико дана, Ваш љекар може препоручити додатно праћење.
Само мале количине ибупрофена и његових разградних производа пролазе у мајчино млијеко. 
Лијек BlokMAX® Rapid може се користити током дојења, ако се користи у препорученој дози и у најкраћем периоду.
Утицај лијека BlokMAX® Rapid на способност управљања возилима и руковање машинама 

Не очекује се утицај на способност управљања моторним возилима и руковање машинама када се овај лијек користи у складу са препорученом дозом и трајањем терапије.

3. КАКО се употребљава лИЈек BlokMAX® Rapid
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како је описано у овом упутству или како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Овај лијек је само за краткотрајну употребу.

Треба користити најнижу ефикасну дозу у што краћем временском интервалу неопходном за ублажавање симптома. Ако имате инфекцију, без одлагања се консултујте са љекаром уколико се симптоми инфекције (као што су грозница и бол) наставе или погоршају (погледајте дио 2).
Одрасли, старији и адолесценти између 12 и 18 година:
Препоручена појединачна доза је 1 таблета са водом, до три пута дневно по потреби.

Интервал између двије дозе не треба да буде краћи од 4 сата.

Не узимајте више од 3 таблете у било ком периоду од 24 сата.

Лијек BlokMAX® Rapid  није намијењен дјеци млађој од 12 година.

Код дјеце и адолесцената између 12 и 18 година:
Ако је код дјеце и адолесцената потребно узимати лијек дуже од 3 дана или ако се симптоми погоршају, треба се обратити љекару. 
Код одраслих:
Немојте узимати овај лијек дуже од 10 дана, осим ако Вам Ваш љекар не каже другачије. Ако симптоми потрају или се бол погоршава, или се јаве нови симптоми, обратите се свом љекару или фармацеуту.

Лијек BlokMax® Rapid филм таблете имају подиону линију са једне стране. Подиона линија служи само да би се олакшало ломљење ради лакшег гутања, а не да би се лијек подијелио на једнаке дозе.

Ако сте узели више лијека BlokMAX® Rapid него што је требало  
Ако сте узели већу дозу лијека BlokMAX® Rapid него што је требало, или ако су дјеца случајно узела овај лијек, обавезно се обратите љекару или најближој болници да бисте добили мишљење о ризику и савјет о активностима које треба предузети.

Симптоми могу бити: мучнина, бол у желуцу, повраћање (може бити и крви), главобоља, звоњење у ушима, збуњеност, дрхтави покрети очију. Код високих доза ибупрофена, пријављени су били: поспаност, бол у грудима, лупање срца, губитак свијести, конвулзије (углавном код дјеце), слабост и вртоглавица, крв у урину, осјећај хладноће по тијелу и проблеми са дисањем.

Ако узмете више овог лијека него што треба, одмах потражите медицинску помоћ, чак и ако се добро осјећате. 
Ако сте заборавили да узмете лијек BlokMAX® Rapid
Једноставно се позовите на горња упутства о узимању лијека и не узимајте више него што се савјетује.
Ако имате додатних питања у вези са примјеном овог лијека, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек BlokMax® Rapid може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Ризик од испољавања неких нежељених дејстава може да се умањи узимањем најниже дозе у најкраћем времену неопходном за ублажавање симптома. Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите било које нежељено дејство које није наведено у овом упутству, обавијестите Вашег љекара или фармацеута.

Престаните да узимате лијек и потражити хитну медицинску помоћ ако примијетите:

· Знаке крварења у цријевима као што су: свијетло црвена столица, црна столица налик на катран, повраћање крви или тамних честица које изгледају као зрна кафе.

· Знаке озбиљне алергијске реакције као што су:

     - тешкоће у дисању или звиждање у грудима,

     - вртоглавица, бржи откуцаји срца, 

     - озбиљне облике или реакције на кожи са сврабом, кожни осип са црвенилом, перутањем, љуштењем коже или појавом пликова (нпр. Stevens-Johnson-ов синдром).

     - отицање лица, језика или грла

· Знаке проблема са бубрезима као што су:

     - излучивање мање или више урина,

     - појава замућења урина или крви у урину,

     - бол у леђима и/или оток (нарочито у ногама).

· Знаке асептичног менингитиса са укоченим вратом, главобољом, мучнином, повраћањем или дезоријентацијом. Пацијенти са аутоимуним поремећајима (лупус, мјешовито везивно ткивно обољење) су у већем ризику да буду угрожени.

· Тешке кожне реакције познате као DRESS синдром (реакција на лијек са еозинофилијом и системским симптомима). Симптоми DRESS синдрома су: осип на кожи, грозница, отицање лимфних чворова и повећање еозинофила (врста бијелих крвних ћелија).

· Црвени, љуспасти, широко распрострањени осип са избочинама испод коже и пликовима, који су углавном локализовани на превојима коже, трупа и горњих екстремитета, удружен са грозницом на почетку лијечења (акутни генерализовани пустулозни егзантем) (непозната учесталост). Такође, погледајте дио 2.

Престаните да узимате лијек и обавијестите свог љекара ако Вам се јави неко од сљедећих нежељених дејстава:

- лоше варење, горушица или мучнина,

- бол у желуцу (стомаку) или други неуобичајени стомачни проблеми.

Обавијестите Вашег љекара ако имате неко од сљедећих нежељених дејстава:

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 од 100 пацијената који узимају лијек):

- разне врсте кожних осипа, алергијске реакције, као што су кожни осип (уртикарија), свраб, перутање,

- главобоља.

Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек):
- надутост (појава гасова у стомаку), дијареја, затвор и повраћање.

Веома ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 од 10.000 пацијената који узимају лијек):
- поремећај на нивоу крви који резултира необјашњивом или неуобичајеном појавом модрица или крварењем, грозницом, болом у грлу, појавом улцерација у устима, симптомима попут грипа и тешком исцрпљеношћу;

- пад крвног притиска;

- чир на желуцу или цријевима, понекад са крварењем и перфорацијом, запаљење и појава раница у устима (улцерозни стоматитис), упала желуца (гастритис);

- проблеми са јетром.

Нежељена дејства за која се учесталост не може процијенити на основу доступних података:

- погоршање астме или бронхоспазма,

- оток (едем), висок крвни притисак, срчана инсуфицијенција или напад,

- погоршање колитиса и Кронове болести,
- преосјетљивост коже на свјетлост.

Љекови као што је BlokMax® Rapid могу бити повезани са малим повећањем ризика од срчаног удара („инфаркт миокарда“) или можданог удара (погледати дио 2. Остала упозорења).

Пријављивање сумњи на нежељена дејствa
Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):
Институт за љекове и медицинска средства 

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица
тел: +382 (0) 20 310 280

фаx:+382 (0) 20 310 581
www.cinmed.mе
nezeljenadejstva@cinmed.mе
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:


5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК BlokMAX® Rapid
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Лијек чувати на температури до 30°C.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек BlokMAX® Rapid
- Aктивна супстанца је ибупрофен лизин.

Једна филм таблета садржи 400 mg ибупрофена (у облику ибупрофен лизина 684 mg).

- Помоћне супстанце су:

Таблетно језгро:

целулоза, микрокристална, силиконизована; коповидон; натријум скроб гликолат (тип А); магнезијум стеарат.
Облога таблете:

- Оpadry 200 Series White: поливинил алкохол парцијално хидролизован; титан диоксид (Е 171); талк; макрогол 4000; метакрилна киселина и етил акрилат кополимер; натријум бикарбонат.

Како изгледа лијек BlokMAX® Rapid и садржај паковања
BlokMax® Rapid су издужене, биконвексне, филм таблете бијеле до кремасто бијеле боје са подионом линијом са једне стране. Подиона линија служи само да олакша ломљење да би се лијек лакше прогутао, а не за подјелу на једнаке дозе.
Таблете су паковане у блистере од бијеле PVC/PVdC/Алуминијумске фолије. Сваки блистер садржи 10 таблета. 

Картонска кутија садржи 1 блистер са 10 таблета и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:

Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број и датум дозволе:

BlokMax® Rapid, филм таблета, 400 mg, блистер, 10 х 400 mg: 
2030/21/728 - 7933 од 14.05.2021. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено: 

Март, 2023. године
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