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UPUTSTVO ZA LIJEK

FORDEX®, 1000 mg, film tableta
metformin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· 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. 




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




1. 	ŠTA JE LIJEK FORDEX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek FORDEX sadrži metformin, lijek koji se primjenjuje u liječenju šećerne bolesti (diabetes mellitus). Metformin pripada grupi ljekova koji se nazivaju bigvanidi.

Insulin je hormon koji luči žlijezda gušterača (pankreas). Pomoću insulina organizam preuzima glukozu (šećer) iz krvi. Vaš organizam koristi glukozu za proizvodnju energije ili je pohranjuje za buduće potrebe. 

Ako imate dijabetes, Vaša gušterača ne proizvodi dovoljnu količinu insulina ili Vaš organizam ne može pravilno da  iskoristi proizvedeni insulin. Posljedica toga je visok nivo glukoze (šećera) u Vašoj krvi. FORDEX Vam pomaže tako što snižava nivoe glukoze u Vašoj krvi na normalne vrijednosti.

Ako ste odrasla osoba s povećanom tjelesnom težinom, dugotrajna primjena lijeka FORDEX može da smanji rizik od komplikacija povezanih s dijabetesom. FORDEX je povezan sa stabilnom tjelesnom težinom ili umjerenim gubitkom tjelesne težine.

FORDEX se primjenjuje u liječenju pacijenata oboljelih od dijabetesa tipa 2 („insulin nezavisni dijabetes“) kada propisani način ishrane i vježbanje nisu dovoljni za održavanje normalnih nivoa glukoze u krvi. Lijek je posebno pogodan za primjenu kod pacijenata s povećanom tjelesnom težinom.

Kod odraslih FORDEX  može da se  primjenjuje sam ili u kombinaciji s drugim ljekovima za liječenje dijabetesa (ljekovi koji se primjenjuju na usta (oralno) ili insulin).

Kod djece od navršene desete godine života i kod adolescenata FORDEX  može da se  primjeni sam ili u kombinaciji s insulinom.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FORDEX

Lijek FORDEX ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na metformin ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (sastav lijeka naveden je u dijelu 6.);
· ako imate probleme s jetrom;
· ako imate ozbiljno smanjenu funkciju bubrega;
· ako imate nedovoljno kontrolisan dijabetes, s npr. teškom hiperglikemijom (visok nivo glukoze u krvi), mučninom, povraćanjem, prolivom, naglim gubitkom tjelesne težine, laktatnom acidozom (pogledajte dio „Rizik od nastanka laktatne acidoze“ u nastavku) ili ketoacidozom. Ketoacidoza je stanje kod kojeg se u krvi nakupljaju supstance koje se nazivaju “ketonska tijela”, a to može da dovede do dijabetičke pretkome. Ovo stanje karakterišu simptomi koji uključuju bol u stomaku, ubrzano i duboko disanje, pospanost ili dah koji ima neobičan voćni miris;
· ako ste izgubili previše tečnosti iz Vašeg organizma (dehidracija), kao npr. usljed dugotrajnog ili teškog proliva, ili dugotrajnog povraćanja. Dehidracija može da dovede do bubrežnih problema, a to može da bude rizično za razvoj laktatne acidoze (pogledajte dio „Upozorenja i mjere opreza“)
· ako imate tešku infekciju, npr. infekciju koja je zahvatila Vaša pluća, bronhije ili bubreg. Teške infekcije mogu da dovedu do bubrežnih problema, a to može biti rizično za razvoj laktatne acidoze (pogledajte dio “ Upozorenja i mjere opreza“);
· ako ste na terapiji zbog srčane slabosti, ako ste nedavno imali srčani udar, ako imate teške probleme s Vašom cirkulacijom (kao što je šok) ili poteškoće s disanjem. Ova stanja mogu da dovedu do smanjene snadbjevenosti tkiva kiseonikom, a to može da bude rizično za razvoj laktatne acidoze (pogledajte dio “ Upozorenja i mjere opreza“);
· ako prekomjerno konzumirate alkohol.

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obratite se Vašem ljekaru prije početka primjene ovog lijeka.
Obavezno se posavjetujte sa Vašim ljekarom:

· ako ste planirani za pregled kao što je rendgensko snimanje ili snimanje skenerom koji uključuje ubrizgavanje kontrastnih sredstava na bazi joda u Vaš krvotok
· ako ste planirani za veliki operativni zahvat 

Prije i nakon pregleda ili operativnog zahvata na određeno vrijeme morate da prestanete s primjenom lijeka FORDEX. Vaš ljekar će da odluči da li tokom tog perioda treba da primate neku drugu terapiju. Važno je da pomno pratite uputstva Vašeg ljekara.

Upozorenja i mjere opreza:

Rizik od nastanka laktatne acidoze

FORDEX može da izazove veoma rijetko, ali veoma teško neželjeno dejstvo koje se naziva laktatna acidoza, naročito ako Vaši bubrezi ne funkcionišu kako bi trebalo. Rizik od laktatne acidoze je, takođe, povećan kod nekontrolisanog dijabetesa, teških infekcija, u slučaju produženog gladovanja ili konzumacije alkohola, dehidracije (pogledajte sljedeće informacije u nastavku), kod problema s jetrom i pri svakom zdravstvenom stanju u kojem dio tijela ima smanjenu snabdjevenost kiseonikom (poput akutne teške srčane bolesti).

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obratite se Vašem ljekaru prije početka primjene ovog lijeka.

Prestanite da primjenjujete FORDEX tokom kratkotrajnog perioda ukoliko imate stanje koje može da bude povezano s dehidracijom (značajan gubitak tečnosti iz organizma), kao što su teško povraćanje, proliv, groznica, izloženost vrućini ili ako pijete manje tečnosti nego što je normalno. Razgovarajte sa Vašim ljekarom o daljim koracima.

Prestanite da primjenjujete FORDEX i odmah se javite Vašem ljekaru ili u najbližu bolnicu ako osjetite neki od simptoma laktatne acidoze, jer laktatna acidoza može da dovede do kome.  

Simptomi laktatne acidoze uključuju:
· Povraćanje;
· Bol u stomaku (abdominalni bol);
· Mišićne grčeve;
· Opšti osjećaj slabosti uz izrazit umor;
· Poteškoće pri disanju;
· Sniženu tjelesnu temperaturu i smanjene otkucaje srca.

Laktatna acidoza je hitan medicinski slučaj i mora da se liječi u bolnici.

Ako ste planirani za veliki operativni zahvat, morate prestati s primjenom lijeka FORDEX tokom i neko vrijeme nakon zahvata. Vaš ljekar će da odluči kada treba da prestanete s primjenom lijeka FORDEX i kada ćete ponovo početi s liječenjem.

FORDEX sam po sebi ne uzrokuje hipoglikemiju (previše nizak nivo glukoze u krvi). Međutim, ako se FORDEX primjenjuje u kombinaciji s drugim ljekovima za liječenje dijabetesa koji mogu da uzrokuju hipoglikemiju (kao što su npr. derivati sulfonilureje, insulin, meglitinidi), tada postoji rizik od nastanka hipoglikemije. Ako osjetite simptome hipoglikemije, kao što su slabost, omaglica, pojačano znojenje, ubrzan rad srca, poremećaj vida ili poteškoće s koncentracijom, obično pomaže ako pojedete ili popijete nešto što sadrži šećer.

Tokom liječenja lijekom FORDEX, Vaš ljekar će da provjerava funkciju Vaših bubrega najmanje jedanput godišnje ili češće ako ste starija osoba i/ili se funkcija Vaših bubrega pogoršava.


Primjena drugih ljekova

Ako ste planirani za radiološku pretragu koja uključuje intravensko ubrizgavanje kontrastnog sredstva sa sadržajem joda u krvotok (npr. pretrage rendgenskim zračenjem ili skeniranjem), morate da prestanete s primjenom lijeka FORDEX prije i tokom pregleda. Vaš ljekar će da odluči kada treba da prestanete s primjenom lijeka FORDEX i kada ćete ponovo da počnete s liječenjem.

Obavijestite Vašeg ljekara ako primjenjujete, nedavno ste primjenjivali ili je moguće da ćete primjenjivati neki drugi lijek. Možda će biti potrebno da češće kontrolišete nivo glukoze u krvi, radite testove funkcije bubrega ili će biti potrebno da Vaš ljekar  prilagodi dozu lijeka FORDEX. Posebno je važno da obavijestite Vašeg ljekara o primjeni sljedećih ljekova:

· ljekovi koji povećavaju proizvodnju urina (diuretici);
· ljekovi za liječenje bola i upale (nesteroidni antiinflamatorni ljekovi i COX-2-inhibitori, kao što su ibuprofen i celekoksib);
· pojedini ljekovi za liječenje visokog krvnog pritiska (ACE inhibitori i antagonisti angiotenzin II receptora);
· beta-2 agonisti kao što su salbutamol ili terbutalin (primjenjuju se za liječenje astme);
· kortikosteroidi (primjenjuju se za liječenje raznih stanja kao što su teške upale kože ili astma);
· ljekovi koji mogu da promijene količinu lijeka FORDEX u Vašoj krvi, posebno ako imate smanjenu funkciju bubrega (kao što su verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib, izavukonazol, krizotinib, olaparib);
· drugi ljekovi za liječenje dijabetesa.

Uzimanje lijeka FORDEX sa hranom ili pićem 

Izbjegavajte prekomjernu konzumaciju alkohola za vrijeme primjene lijeka FORDEX jer to može da poveća rizik od razvoja laktatne acidoze (pogledajte dio “ Upozorenja i mjere opreza“).

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni, mislite da biste mogli da zatrudnite ili planirate trudnoću, obavijestite Vašeg ljekara kako bi Vam mogao, u slučaju potrebe, promijeniti način liječenja ili pratiti nivoe glukoze u krvi. 

Ne preporučuje se primjena lijeka FORDEX ako dojite ili planirate da dojite Vaše dijete.

Uticaj lijeka FORDEX na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek FORDEX sam po sebi ne uzrokuje hipoglikemiju (previše nizak nivo glukoze u krvi). To znači da FORDEX neće uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i/ili rukovanja mašinama.

Međutim, obratite posebnu pažnju ako lijek FORDEX primjenjujete u kombinaciji s drugim ljekovima za liječenje dijabetesa koji mogu da uzrokuju hipoglikemiju (npr. sa derivatima sulfonilureje, insulinom, meglitinidima). Simptomi hipoglikemije uključuju slabost, omaglicu, pojačano znojenje, ubrzani rad srca, poremećaje vida ili poteškoće s koncentracijom. Nemojte da upravljate vozilima i/ili rukujete mašinama ako osjetite ove simptome.

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FORDEX

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

Lijek FORDEX ne može zamijeniti prednosti koje Vam donosi zdrav način života. Nastavite da pratite savjete o dijeti koje Vam je dao Vaš ljekar i redovno vježbajte.



Preporučena doza

Djeca od navršene 10. godine života i adolescenti obično započinju liječenje sa 500 mg ili 850 mg metformina, jedanput na dan. Maksimalna dnevna doza je 2000 mg primijenjena u 2 ili 3 podijeljene doze. Liječenje djece uzrasta od 10 do 12 godina sprovodi se samo uz izričitu preporuku Vašeg ljekara, budući da su iskustva primjene metformina kod djece ovog uzrasta ograničena.

Odrasli obično započinju liječenje sa 500 mg ili 850 mg metformina, dva ili tri puta na dan. Maksimalna dnevna doza je 3000 mg primijenjena u 3 podijeljene doze.
Kod pacijenata koji primjenjuju visoke doze metformin hidrohlorida (2 do 3 grama na dan) moguće je dvije metformin 500 mg film tablete zamijeniti jednom FORDEX 1000 mg film tabletom.

Ako imate smanjenu funkciju bubrega, Vaš ljekar Vam može propisati nižu dozu.

Ako takođe primjenjujete insulin, Vaš ljekar će Vas uputiti kako da počnete primjenjivati lijek FORDEX.

Praćenje liječenja 

· Vaš ljekar će da sprovodi redovne kontrole nivoa glukoze u krvi i prema tome da prilagodi dozu lijeka. Pobrinite se da redovno razgovarate sa Vašim ljekarom. To je naročito važno kod djece, adolescenata i kod starijih osoba.
· Vaš ljekar će da Vas, takođe, barem jedanput godišnje uputi na kontrolu funkcije Vaših bubrega. Ako ste starija osoba ili imate probleme sa radom bubrega, moguće je da će Vam trebati češće kontrole.

Način primjene

FORDEX primijenite tokom ili nakon obroka. Ovo će spriječiti pojavu neželjenih dejstava lijeka u vezi s varenjem. 

Film tabletu nemojte da drobite, niti žvaćete. Svaku film tabletu progutajte, s čašom vode.
Tableta se može podijeliti na jednake doze.

· Ako primjenjujete jednu dozu lijeka na dan, primijenite je ujutro (uz doručak).
· Ako lijek primjenjujete u dvije podijeljene doze tokom dana, primijenite ih ujutro (uz doručak) i uveče (uz večeru).     
· Ako lijek primjenjujete u tri podijeljene doze tokom dana, primijenite ih ujutro (uz doručak), u podne (uz ručak) i uveče (uz večeru).

Ako nakon nekog vremena mislite da je djelovanje lijeka prejako ili preslabo, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste uzeli više lijeka FORDEX nego što je trebalo

Ako ste primijenili više lijeka FORDEX nego što ste trebali, mogu se javiti simptomi vezani za  laktatnu acidozu. Simptomi laktatne acidoze su nespecifični, poput povraćanja, bola u stomaku (abdominalni bol) praćenog mišićnim grčevima, opšteg osjećaja slabosti uz izrazit umor i poteškoće pri disanju. Dodatni simptomi su snižena tjelesna temperatura i smanjeni otkucaji srca. 
Ako osjetite neki od ovih simptoma, odmah potražite medicinsku pomoć, jer laktatna acidoza može da dovede do kome. Smjesta prekinite da primjenjujete FORDEX i odmah se javite Vašem ljekaru ili u najbližu bolnicu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek FORDEX

Ako ste zaboravili da primijenite lijek, ne primjenjujte duplu dozu lijeka kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. 

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja vezana uz primjenu ovog lijeka, upitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek FORDEX može da izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Metformin može da izazove veoma rijetko (može da se javi kod manje od 1 na 10000 osoba), ali veoma ozbiljno neželjeno dejstvo koje se zove laktatna acidoza (pogledajte dio “ Upozorenja i mjere opreza“). Ako se ovo desi, morate da prestanete s primjenom lijeka FORDEX i odmah se javite Vašem ljekaru ili u najbližu bolnicu, jer laktatna acidoza može da dovede do kome.

Mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata)
· Problemi sa varenjem kao što su mučnina, povraćanje, proliv, bol u stomaku (abdominalni bol) i gubitak apetita. Ova neželjena dejstva najčešće se javljaju na početku liječenja lijekom FORDEX. Mogu da se umanje ili izbjegnu ako se lijek primijeni u podijeljenim dozama tokom dana i ako se uzima uz obrok ili odmah nakon obroka. Ako ovi simptomi potraju, prestanite sa primjenom lijeka FORDEX i posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata)
· Promjene ukusa.
· Smanjeni ili niski nivoi vitamina B12 u krvi (simptomi mogu da uključe izuzetan umor, bolan i crven jezik (glositis), trnce i bockanje (parestezija) i blijedu ili žutu kožu). Vaš ljekar može da zatraži neke testove kako bi saznao uzrok Vaših simptoma jer neki od njih mogu biti uzrokovani dijabetesom ili drugim zdravstvenim problemima koji nijesu povezani sa dijabetesom.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 000 pacijenata)
· Laktatna acidoza. Ovo je veoma rijetka, ali ozbiljna komplikacija, naročito ako Vaši bubrezi ne funkcionišu kako bi trebalo.
	      Simptomi laktatne acidoze su nespecifični (pogledajte dio “ Upozorenja i mjere opreza“).
· Poremećene vrijednosti testova funkcije jetre ili hepatitis (upala jetre; ovo može izazvati umor, gubitak apetita, gubitak tjelesne težine, sa ili bez pojave žutila kože i beonjača). Ako Vam se ovo dogodi, prestanite s primjenom lijeka i obratite se Vašem ljekaru. 
· Kožne reakcije kao što su crvenilo kože (eritem), svrab ili osip koji svrbi (koprivnjača). 

Djeca i adolescenti
Ograničeni podaci kod djece i adolescenata pokazuju da su neželjena dejstva po svojoj prirodi i težini bila slična zabilježenim neželjenim dejstvima kod odraslih.

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 FORDEX

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Čuvati na temperaturi do 25 °C. 

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti 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 FORDEX
· Aktivna supstanca je metformin hidrohlorid.
Jedna film tableta sadrži 1000 mg metformin hidrohlorida.
· Pomoćne supstance su: magnezijum stearat i Advantia Prime 390073PE09.
Advantia Prime 390073PE09 sadrži: hipromelozu (E464), makrogol 6000, propilen glikol, talk i titan dioksid (E171). 

Kako izgleda lijek FORDEX i sadržaj pakovanja
Lijek FORDEX film tablete su bijele boje, duguljastog oblika, bikonveksne, sa podionom crtom sa jedne strane i utisnutim „1000“ sa druge strane. Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Lijek FORDEX je pakovan u kutije sa sadržajem 60 film tableta (6 blistera Al/PVC/PE/PVDC, sa po 10 film 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 izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/23/3625 – 6017 od 19.09.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
[bookmark: _GoBack]Septembar, 2023. godine
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