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UPUTSTVO ZA LIJEK

FENIX NEO, 20 mg, gastrorezistentna tableta
pantoprazol





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 2 nedjelje, morate se obratiti svom ljekaru.
· Ne biste trebali da koristite ovaj lijek duže od 4 nedjelje, bez savjetovanja sa Vašim ljekarom.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek FENIX NEO i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek FENIX NEO
1. Kako se upotrebljava lijek FENIX NEO
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek FENIX NEO
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK FENIX NEO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek FENIX NEO sadrži aktivnu supstancu pantoprazol, koji blokira "pumpu" koja proizvodi želudačnu kisjelinu. On tako smanjuje količinu kisjeline u Vašem želucu.

Lijek FENIX NEO se primjenjuje za kratkotrajno liječenje simptoma refluksa (npr. žgaravica, vraćanje kisjeline) kod odraslih.
Refluks je vraćanje kisjeline iz želuca u jednjak (kroz jednjak hrana prolazi u želudac), koji može da postane upaljen i bolan. To može da uzrokuje simptome kao što su osjećaj bolnog žarenja u grudima, koje se penje do grla (žgaravica) i kisjeli ukus u ustima (vraćanje kisjeline).

Olakšanje simptoma refluksa kisjeline i žgaravice možete osjetiti već nakon jednog dana liječenja  lijekom FENIX NEO, mada ovaj lijek nije namijenjen za trenutno olakšanje tegoba. Možda će biti potrebno da tablete primjenjujete 2-3 uzastopna dana, kako bi se postiglo olakšanje simptoma.

Morate da se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje, ili ako se osjećate lošije nakon 2 nedjelje.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FENIX NEO

[bookmark: _Hlk124380809]Lijek FENIX NEO ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični na pantoprazol ili na bilo koji od drugih sastojaka ovog lijeka (navedeni su u dijelu 6.).
· Ako primjenjujete inhibitore HIV proteaze, kao što su atazanavir i nelfinavir (za liječenje HIV infekcije). Pogledajte ''Drugi ljekovi i lijek FENIX NEO''.
· 
Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se Vašem ljekaru prije primjene lijeka FENIX NEO:
· Ako se liječite zbog žgaravice ili lošeg varenja neprekidno 4 ili više nedjelja;
· Ako ste stariji od 55 godina i svakodnevno primjenjujete ljekove za loše varenja koji se izdaju bez recepta;
· Ako ste stariji od 55 godina i imate nove ili nedavno promijenjene simptome refluksa;
· Ako ste ranije imali čir na želucu ili operaciju želuca;
· Ako imate probleme s jetrom ili žuticu (žuta boja kože ili očiju);
· Ako se redovno javljate ljekaru zbog ozbiljnih smetnji ili stanja;
· Ako treba da  uradite endoskopiju ili C-urea izdisajni test;
· Ako ste ikad imali kožnu reakciju nakon terapije s lijekom sličnim lijeku FENIX NEO, koji smanjuje želudačnu kisjelinu;
· Ako treba da uradite određenu krvnu pretragu (hromogranin A);
· Ako istovremeno s pantoprazolom primjenjujete inhibitore HIV proteaze, kao što su atazanavir i nelfinavir (za liječenje HIV-infekcije), posebno se posavjetujte sa Vašim ljekarom.

Nemojte da primjenjujete ovaj lijek duže od 4 nedjelje, bez savjetovanja sa Vašim ljekarom. Ako simptomi refluksa (žgaravica ili vraćanje kisjeline) potraju duže od 2 nedjelje, posavjetujte se sa Vašim ljekarom, koji će da odluči o potrebi za dugotrajnom primjenom ovog lijeka.

Ako lijek FENIX NEO primjenjujete tokom dužeg razdoblja, to može da uzrokuje dodatne rizike, kao što su:
· Smanjena apsorpcija vitamina B12 i nedostatak vitamina B12, ako Već imate niske tjelesne zalihe vitamina B12; 
· Prijelom kuka, ručnog zgloba ili kičme, posebno ako već bolujete od osteoporoze (smanjena gustoća kostiju)  ili ako Vam je ljekar rekao da ste pod rizikom dobivanja osteoporoze (na primjer, ako koristite steroide)
· Smanjenje nivoa magnezijuma u krvi (potencijalni simptomi: umor, nevoljno grčenje mišića, dezorijentacija, konvulzije, omaglica, povećan broj otkucaja srca). Niski nivoi magnezijuma mogu takođe da dovedu do smanjenja nivoa kalijuma ili kalcijuma u krvi. Ako primjenjujete ovaj lijek duže od 4 nedjelje, treba da se obratite Vašem ljekaru. Vaš ljekar može da odluči da Vas uputi na redovne krvne pretrage radi praćenja Vaših nivoa magnezijuma.

Odmah obavijestite Vašeg ljekara, prije ili nakon primjene ovog lijeka, ako primijetite bilo koji  od
sljedećih simptoma, koji mogu biti znak druge, ozbiljnije bolesti:
· Nenamjeran gubitak  tjelesne težine (koji nije vezan uz dijetu ili uz program vježbanja);
· Povraćanje, naročito ako se ono ponavlja;
· Povraćanje krvi, koje može da izgleda poput tamne kafe u sadržaju koji ste povratili;
· Krv u stolici, koja može biti crna ili da izgleda poput katrana;
· Otežano gutanje ili bol pri gutanju;
· Bljedilo ili osjećaj slabosti (anemija)
· Bol u grudima;
· Bol u želucu;
· Težak i/ili trajan proliv, jer je ovaj lijek bio povezan s malim povećanjem rizika od infektivnog (zaraznog) proliva;
· Ako dobijete osip na koži, posebno na područjima izloženim suncu, obavijestite Vašeg ljekara što je prije moguće, jer ćete možda trebati da prekinete Vaše liječenje lijekom FENIX NEO. Nemojte da zaboravite da spomenete i sve druge štetne efekte, kao što je bol u Vašim zglobovima.

Vaš ljekar može da odluči da su Vam potrebne neke pretrage.

Ako treba da uradite krvnu pretragu, obavijestite Vašeg ljekara da primjenjujete ovaj lijek.

Olakšanje simptoma refluksa kisjeline i žgaravice možete da osjetite već nakon jednog dana liječenja lijekom FENIX NEO, mada ovaj lijek nije namijenjen za trenutno olakšanje tegoba. Ovaj lijek ne biste trebali da primjenjujete u preventivne svrhe.

Ako već neko vrijeme patite od simptoma žgaravice ili lošeg varenja koji se ponavljaju, nemojte zaboraviti da se redovno javljate Vašem ljekaru.

Djeca i adolescenti

Lijek FENIX NEO ne  treba da se primjenjuje kod djece i adolescenata u dobi ispod 18 godina, zbog nedostatka informacija o bezbjednosti primjene kod ove mlađe životne dobi.

Drugi ljekovi i lijek FENIX NEO

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete, nedavno ste primjenjivali ili ćete da primjenjujete bilo koji drugi lijek.
Lijek FENIX NEO može da spriječi pravilno dejstvo određenih drugih ljekova. To se posebno odnosi na ljekove koji sadrže jednu od sljedećih aktivnih supstanci:
· Inhibitore HIV proteaze, kao što su atazanavir i nelfinavir (za liječenje HIV infekcije). Vi ne smijete da primjenjujete lijek FENIX NEO ako uzimate inhibitore HIV proteaze. Pogledajte
·  dio '' Lijek FENIX NEO ne smijete koristiti '';
· Ketokonazol (primjenjuje se za gljivične infekcije);
· Varfarin i fenprokumon (primjenjuju se za razrjeđivanje krvi i sprečavanje stvaranja ugrušaka). Možda će trebati da uradite dodatne krvne pretrage;
· Metotreksat (primjenjuje se za liječenje reumatoidnog artritisa, psorijaze i karcinoma) - ako primjenjujete metotreksat Vaš ljekar može privremeno da prekine Vaše liječenje lijekom FENIX NEO, budući da pantoprazol može da poveća nivoe metotreksata u krvi.

Nemojte da primjenjujete lijek FENIX NEO s drugim ljekovima koji ograničavaju količinu kisjeline koja se stvara u želucu, kao što su drugi inhibitori protonske pumpe (omeprazol, lansoprazol ili rabeprazol) ili H2 antagonisti (npr. ranitidin, famotidin).
Međutim, lijek FENIX NEO možete da primjenjujete s antacidima (ljekovi koji smanjuju kisjelost u želucu) (npr. magaldrat, alginska kisjelina, natrijum bikarbonat, aluminijum hidroksid, magnezijum karbonat ili kombinacije navedenih), prema potrebi.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ovaj lijek ne smijete da  primjenjujete ako ste trudni ili dojite.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste možda trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom, prije primjene ovog lijeka.

Uticaj lijeka FENIX NEO na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ako osjetite neželjena dejstva poput omaglice ili smetnji vida, ne biste trebali da upravljate vozilima ili da rukujete mašinama.

Lijek FENIX NEO sadrži natrijum

Ovaj lijek sadrži natrijum, manje od 1 mmola (23 mg) po jednoj dozi, u osnovi ne sadrži natrijum.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FENIX NEO

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Preporučena doza je jedna tableta na dan. Nemojte da prekoračite ovu preporučenu dozu od 20 mg pantoprazola na dan.

Lijek treba da primjenjujete najmanje 2-3 uzastopna dana. Prestanite da primjenjujete lijek FENIX NEO kad se Vaši simptomi potpuno povuku. Vi možete da osjetite olakšanje simptoma refluksa kisjeline i žgaravice već nakon jednog dana liječenja lijekom FENIX NEO, mada ovaj lijek nije namijenjen za trenutno olakšanje tegoba.

Ako nakon 2 nedjelje neprekidne primjene ovog lijeka ne osjetite olakšanje simptoma,  posavjetujte se sa Vašim ljekarom.
Ne primjenjujte lijek FENIX NEO duže od 4 nedjelje, bez savjetovanja sa Vašim ljekarom.

Tabletu uzmite prije jela, svaki dan u isto vrijeme. Tabletu treba da progutate cijelu, s malo vode. Tabletu nemojte da žvaćete ili lomite.

Ako ste uzeli više lijeka FENIX NEO nego što je trebalo

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta, ako ste uzeli više od preporučene doze. 
Ako je moguće, ponesite sa sobom Vaš lijek i ovo uputstvo.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek FENIX NEO

Ne primjenjujte dvostruku dozu da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili da primijenite. Uzmite narednu, normalnu dozu, sljedeći dan, u Vaše uobičajeno vrijeme.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.





4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek FENIX NEO može da izazove neželjena dejstva, iako se ona ne moraju da se  jave kod svakoga.

Odmah se javite Vašem ljekaru ili u službu za hitnu pomoć najbliže bolničke ustanove, ako primijetite/osjetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava. Smjesta prestanite da primjenjujete ovaj lijek, ali ponesite ovo uputstvo i/ili tablete sa sobom.
· Ozbiljne alergijske reakcije (rijetke: mogu se javiti se kod manje od 1 na 1.000 osoba): reakcije preosjetljivosti, tzv. anafilaktičke reakcije, anafilaktički šok i angioedem. Tipični simptomi su: oticanje lica, usana, usta, jezika i/ili grla, što može da uzrokuje teškoće pri gutanju ili disanju, urtikarija (koprivnjača), teška omaglica s vrlo brzim otkucajima  srca i jakim znojenjem.

· Ozbiljne kožne reakcije (nepoznata učestalost: učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka): 
možete da primijetite jednu ili više sljedećih reakcija- osip s oticanjem, stvaranje mjehura na koži ili ljuštenje kože, guljenje kože i krvarenje oko očiju, nosa, usta ili genitalnih organa i brzo pogoršanje opšteg zdravstvenog stanja, ili pojava osipa kod izlaganja suncu. Takođe možete da imate bol u zglobovima ili simptome slične gripi, povišenu temperaturu, otečene žlijezde (npr. pod pazuhom), a krvne pretrage mogu da pokažu promjene u određenim bijelim krvnim ćelijama ili enzimima jetre.

· Ostale ozbiljne reakcije (nepoznata učestalost): 
žuta boja kože i očiju (zbog teškog oštećenja jetre) ili povišena temperatura, osip i uvećani bubrezi, s ponekad bolnim mokrenjem i bol u donjem dijelu leđa (jaka upala bubrega) što može dovesti do zastoja u radu bubrega.

Ostala neželjena dejstva uključuju:

· Česta (mogu da se jave kod manje od 1 na 10 osoba): 
dobroćudni polipi u želucu.

· Povremena (mogu da se jave  kod manje od 1 na 100 osoba):
glavobolja; omaglica; proliv; mučnina; povraćanje; nadutost i vjetrovi; zatvor stolice; suva usta; bol i nelagoda u stomaku; osip na koži ili urtikarija; svrab; osjećaj slabosti; iscrpljenost ili loše opšte stanje; poremećaji spavanja; povećanje enzima jetre u krvnim pretragama; prijelom kuka, ručnog zgloba ili kičme.

· Rijetka (mogu da se jave kod manje od 1 na 1.000 osoba):
poremećaj ili potpuni gubitak čula ukusa, smetnje vida poput zamućenog vida; bol u zglobovima; bol u mišićima; promjene tjelesne težine; povećana tjelesna temperatura; oticanje udova; depresija; povećan bilirubin i nivoi masnoća u krvi (vidljivo u krvnim pretragama), povećanje dojki kod muškaraca, visoka tjelesna temperatura i naglo smanjenje broja granulocita vrsta bijelih krvnih ćelija (vidljivo u krvnim pretragama).

· Vrlo rijetka (mogu da se jave se kod manje od 1 na 10.000 osoba):
dezorijentacija; smanjenje broja krvnih pločica, što može da uzrokuje krvarenja i stvaranje modrica češće nego obično; smanjenje broja bijelih krvnih ćelija, što može da dovede do češćih infekcija; istovremeno abnormalno smanjenje broja crvenih i bijelih krvnih ćelija, kao i krvnih pločica (vidljivo u krvnim pretragama).

· Nepoznata (učestalost  ne može da se procijeni iz dostupnih podataka): 
halucinacija, smetenost (posebno kod pacijenata koji su već imali ove simptome), smanjen nivo natrijuma u krvi; smanjen nivo magnezijuma, kalcijuma ili kalijuma u krvi (pogledati dio 2); osip koji može da bude praćen bolom u zglobovima; osjećaj bockanja, peckanja, trnaca i mravinjanja, žarenja ili utrnulosti, upala debelog crijeva što uzrokuje stalni vodeni proliv.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK FENIX NEO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Čuvati na temperaturi do 30°C.

Ovaj lijek se ne smije da se upotrijebi nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

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. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek FENIX NEO

· Aktivna supstanca je pantoprazol 20 mg (u obliku pantoprazol natrijum seskvihidrata).
· Pomoćne supstance su:
Tabletno jezgro: manitol (E421), krospovidon (Tip B), natrijum karbonat, bezvodni, hidroksipropil celuloza (Klucel LF), kalcijum stearat.
Zaštitna obloga: hipromeloza, titan dioksid (E171), gvožđe (III) oksid, žuti (E172), propilen glikol.
Gastrorezistentna obloga: metakrilna kisjelina-etilakrilat kopolimer (1:1) disperzija 30%, trietil citrat, talk.

Kako izgleda lijek FENIX NEO i sadržaj pakovanja

FENIX NEO gastrorezistentne tablete su žute, ovalne, bikonveksne, gastrorezistentnim filmom obložene tablete, ravne sa obje strane.
FENIX NEO gastrorezistentne tablete su pakovane u u hladnoformirajući Alu/Alu blister (ukupno 1 blister sa 14 gastrorezistentnih tableta u kutiji).
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/23/2186 - 7345 od 13.06.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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