УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК

▲LUNATA, 5 mg, филм таблетa
  ▲LUNATA, 10 mg, филм таблетa
золпидем

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

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

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

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· 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.
У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек LUNATA и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек LUNATA

3. Како се употребљава лијек LUNATA

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек LUNATA

6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК LUNATA И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Назив Вашег лијека је LUNATA. Таблете долазе у двије јачине: LUNATA 5 mg таблете и LUNATA 10 mg таблете.

Золпидем тартарат је активна супстанца овог лијека, и припада групи љекова названих “хипнотици” (лијекови за спавање). Дјелује на Ваш мозак тако што Вам помаже да заспите. 

Лијек LUNATA се употребљава за привремене проблеме са спавањем код одраслих, који Вам проузрокују озбиљан проблем или се одражавају на Ваш свакодневни живот.

Лијек LUNATA се употребљава код сљедећих проблема са спавањем код одраслих као што су:

· проблеми да заспите;

· буђење у току ноћи;

· прерано буђење/веома рано устајање.

Прије него што Вам пропише овај лијек, Ваш љекар ће препознати Ваш проблем са спавањем када је то могуће, као и већ постојеће факторе. 

Уколико се Ваш проблем са спавањем не ријеши у року од 7-14 дана од узимања овог лијека, постоји могућност да имате неко друго обољење, а Ваш љекар ће прoвјеравати Ваше здравствено стање у редовним временским интервалима.

Лијек LUNATA није намијењен за свакодневну употребу током дужег временског периода. 

Посавјетујте се са Вашим љекарoм уколико нијесте сигурни.  

 2. Шта треба да знате прИје него што узмете лИЈек LUNATA
Лијек LUNATA не смијете користити:
· ако сте алергични (преосјетљиви) на золпидем тартарат или на било који други састојак лијека (погледати дио 6). Знаци алергијске реакције су: осип, потешкоће са дисањем или гутањем, отицање усана, лица, грла или језика;

· ако имате акутних и/или тешких проблема са дисањем (озбиљна респираторна инсуфицијенција);

· ако имате озбиљно обољење јетре;

· ако патите од краткотрајне прекиде дисања док спавате (синдром апнее приликом спавања);

· ако имате болест коју карактерише претjерана слабост мишића (миастенија гравис);

· ако сте икада доживјели ходање у сну (мјесечарење) или друга понашања која су неуобичајена за вријеме спавања (попут вожње, јела, телефонирања или полног односа итд.), а нисте били потпуно будни након узимања лијека LUNATA или других лијекова који садрже золпидем.

Немојте узимати овај лијек уколико сматрате да се нешто од горе наведеног односи на Вас. Ако нијесте сигурни, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом, прије узимања овог лијека. 

Упозорења и мјере опреза

Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека LUNATA, ако:

· сте некада злоупотребљавали алкохол или дроге;

· имате проблема са јетром;

· сте били у депресији или сте имали друге менталне болести у прошлости;

· сте до скоро узимали LUNATA таблете или сличне љекове дуже од 4 недјеље;

· сте старије животне доби или је Ваш организам исцрпљен неком болешћу;

· имате проблема са дисањем;

· болујете од психичких болести,  јер овај лијек није намијењен за њихово лијечење.
Лијек LUNATA може изазвати посапаност и смањити степен будности. Ово би могло довести до тога да паднете, што понекад доводи до тешких повреда.  

Уколико нијесте сигурни да се нешто од горе наведеног односи на Вас, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом, прије узмања лијека LUNATA.  

Смањена психомоторна функција дан након узимања лијека (погледати и „Утицај лијека LUNATA на способност управљања возилима и руковање машинама“)

Дан након узимања лијека LUNATA, ризик од смањене психомоторне функције, укључујући смањену способност управљања возилом, може бити повећан ако:

· узмете овај лијек мање од 8 сати прије извођења активности које захтијевају будност;

· узмете већу дозу од препоручене; 

· узмете лијек золпидем, а већ узимате друге љекове који успоравају рад централног нервног система (депресоре) или друге љекове који повећавају концентрацију золпидема у крви, односно ако пијете алкохол или узимате недопуштене супстанце.

Лијек узмите одједном непосредно прије одласка на спавање.

Не смијете узети још једну дозу током исте ноћи.

Потребан је опрез код  пацијената са хроничним респираторним или јетреним оштећењима, а према потреби љекар ће Вам прописати нижу дозу  лијека LUNATA (погледајте такођер дио 3 „Како се употребљава лијек LUNATA“). Због опасности од болести мозга, пацијенти са тешким оштећењем јетре не смију се лијечити са лијеком LUNATA.

Остала упозорења

· Навикавање – обратите се с љекару ако након неколико недеља примијетите да ваше таблете не дјелују као што су дјеловале на почетку лијечења. Љекар ће вам можда прилагодити дозу лијека.

· Зависност – примјена овог лијека може довести до развоја психичке и физичке зависности. Ризик се повећава са повећањем дозе и дужином примјене. Ризик је такође повећан ако имате психијатријске поремећаје или сте икада били зависни од лијекова, наркотика или алкохола. Лијек LUNATA се у тим случајевима треба користити са посебним опрезом.

· Симптоми устезања – у случају наглог престанка узимања овог лијека могу се јавити симптоми попут главобоље, болова у мишићима, тјескобе, напетости, немира, сметености и раздражљивости. По прекиду лијечења може се поново јавити несаница и то у појачаном облику. Како би се смањили ови симптоми потребно је постепено смањивати дозу лијека.

· Депресија – као и друге таблете за спавање или седативи, лијек LUNATA се треба користити с опрезом код пацијената са симптомима депресије или тјескобе праћене депресијом. У одређеним околностима, симптоми депресије могу се погоршати ако не постоји одговарајуће лијечење постојеће болести с одговарајућим лијековима (антидепресиви). Код тих пацијената то може повећати ризик од самоубиства. Претходно непрепозната депресија може постати очигледна уз примјену лијека LUNATA. Испитивања показују повећану појаву самоубистава или покушаја самоубиства код пацијената са депресијом или без ње кад се користе таблете за спавање као што је лијек LUNATA. Узрочна веза није доказана. Одмах обавијестите љекара ако имате мисли о самоубиству (мисли о самоозљеђивању или одузимању властитог живота) или суицидално понашање.

· Амнезија – овај лијек може узроковати губитак памћења. То значи да (обично неколико сати) након узимања лијека, болесник може обављати радње којих се касније не може сјетити. То такође може укључивати неприкладно понашање. Тај је ризик зависан од дозе и може се умањити довољним, непрекинутим сном (од 8 сати) (погледајте такођер дио 4. „Могућа нежељена дејства“).

· Психијатријске и “парадоксалне“ реакције – овај лијек може узроковати поремећаје као што су немир, узнемиреност, раздражљивост, агресивност, делузије (погрешна вјеровања), бијес, ноћне море, халуцинације (када видите, чујете или осјећате нешто што не постоји), делиријум (изненадна и тешка промјена менталног стања која узрокује да особа изгледа збуњено или дезоријентисаано) неприкладно понашање, погоршање несанице. У случају појаве ових реакција, мора се прекинути узимање лијека.

· Ходање у сну и друга повезана понашања, као што су “вожња у сну“, припремање и једење хране, телефонирање или полни односи у сну, без сјећања на догађај, такође су забиљежени код пацијената који су узимали лијек LUNATA и нису били потпуно будни. Конзумација алкохола и појединих љекова који се користе у лијечењу депресије са лијек LUNATA могу повећати вјеројатност појаве таквих понашања, као и узимање лијека LUNATA у дозама већим од препоручених. Треба размотрити прекид лијечења лијека LUNATA код пацијената који имају такве реакције (примјер “вожња у сну“) због ризика за пацијената и друге. Стога обавијестите свог љекара ако примијетите било које сличне реакције (погледајте и „Примјена других љекова“, „Узимање лијека LUNATA са храном или пићем “ и дио 4. „Могућа нежељена дејства “).

· Тешке повреде – примјена овог лијека може узроковати омамљеност и смањити Вашу разину будности. То може узроковати пад, са понекад посљедичним тешким повредама.

· Потребан је опрез код пацијената са специфичним урођеним поремећајем провођења срца („синдром дуљег QТ“). Ваш ће љекар пажљиво одмјерити однос  користи и ризика прије лијечења лијеком LUNATA.

Старији и ослабљени пацијенти

Код старијих и ослабљених пацијената препоручује се нижа доза (погледајте такођер дио 3 „ Како се употребљава лијек LUNATA“). Опрез код  старијих пацијената се савјетује због опасности од пада,  нарочито при ноћном устајању.

Дјеца и адолесценти

Немојте давати овај лијек дјеци и адолесцентима млађим од 18 година, јер дјелотворност примјене у овој узрастној  скупини није утврђена.

Примјена других љекова
Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако употребљавате или ако сте недавно употребљaвали друге љекове, укључујући и оне што се издају без рецепта (овдје спадају и биљни љекови). Ово је важно јер лијек LUNATA може да утиче на дејство других љекова. Такође, и други љекови могу да утичу на дејство лијека LUNATA.

Лијек LUNATA може повећати дејство сљедећих љекова:

Истовремена примјена золпидема са сљедећим љековима може повећати поспаност и смањити психомоторне функције дан након узимања лијека, што укључује и смањену способност управљања возилом.

· љекови за лијечење неких менталних поремећаја (антипсихотици);

· љекови за лијечење тегоба са спавањем (хипнотици);

· љекови за смирење или смањење напетости (аксиозности);

· љекови за лијечење депресије;

· љекови за лијечење умјереног до јаког бола (наркотички аналгетици);

· љекови за лијечење епилепсије (антиконвулзиви);

· љекови који се користе за анестезију;

· љекови за лијечење поленске грознице, осипа или других алергија, који Вас могу учинити поспаним (седативни антихистаминици).

Током лијечења золпидемом у комбинацији са антидепресивима, укључујући бупропион, дезипрамин, флуоксетин, сертралин и венлафаксин, може се догодити да видите ствари које нијесу стварне (халуцинације). 

Не препоручује се узимати золпидем са:

· флувоксамином, који се користи за лијечење депресије или опсесивно-компулзивног поремећаја;

· ципрофлоксацином, који се користи за лијечење инфекција.

Ризик од истовременог узимања са опиоидима

Истовремена примјена лијека LUNATA и опиоида (јаки љекови против болова, љекови за супституциону терапију и неки љекови за кашаљ) повећава ризик од појаве поспаности, тешкоћа при дисању (респираторна депресија), коме и може бити животно угрожавајућа. Због овога, истовремену примјену ових љекова треба разматрати само онда када друге опције нијесу могуће. 

Уколико Ваш љекар ипак пропише лијек LUNATA заједно са опиоидима, доза и трајање истовремене терапије треба да буду ограничени.

Обавијестите свог љекара о свим опиоидним љековима које узимате и пажљиво пратите препоруку свог љекара о дози. Корисно је информисати пријатеље или родбину и упознати их са претходно наведеним знацима и симптомима. Ако имате такве симптоме, обратите се свом љекару.

Употреба сљедећих љекова може повећати вјероватноћу за настанак нежељених дејстава приликом употребе лијека LUNATA. Да би се смањила вјероватноћа за настанак нежељених дејстава Ваш љекар може одлучити да Вам снизи дозу лијека LUNATA: 

· неки антибиотици (кларитромицин, еритромицин);

· неки љекови за лијечење гљивичних инфекција попут итраконазола или за лијечење ендогеног Cushing-овог синдрома (када тијело производи превише кортизола) попут кетоконазола.

Неки од сљедећих љекова могу смањити дејство лијека LUNATA:

· неки љекови за лијечење епилепсије, као што су карбамазепин или фенитоин;

· рифампицин (антибиотик) за лијечење инфекција;

· кантарионом (биљни лијек), који се користи код промјењивог расположења и депресија. Не препоручује се истовремена примјена золпидема и приправака који садрже кнтарион.

Узимање лијека LUNATA са храном или пићем

Немојте конзумирати алкохол док употребљавате лијек LUNATA. Алкохол може повећати дејство лијека LUNATA и успавати Вас толико дубоко да може довести до поремећаја дисања или Вам може отежати буђење.

Сок од грејпа може појачати учинак лијека LUNATA.
Плодност, трудноћа и дојење
Ако сте трудни или дојите, мислите да бисте могли бити трудни или планирате трудноћу, обратите се свом љекару или фармацеуту за савјет прије него узмете овај лијек.

Ако већ узимате лијек LUNATA и мислите да бисте могли бити трудни или планирате трудноћу, морате обавијестити љекара ради престанка лијечења лијеком LUNATA.

Плодност

Нема података о учинцима на плодност.

Трудноћа

Употреба лијека LUNATA се не препорућује у току трудноће. 

Прије него што почнете са примјеном овог лијека реците Вашем љекару ако сте у другом стању, планирате трудноћу или мислите да сте трудни.

Уколико се употребљава током трудноће, постоји ризик за бебу. Нека испитивања су показала да може постојати повећани ризик за појаву расцјепа усне и непца (познато као “зечија усна“) код новорођенчета. Примјена лијека LUNATA у другом и трећем троиместру, може довести до појаве смањене феталне покретљивости и промјене у срчаном ритму фетуса.

Уколико се лијек LUNATA примјењује крајем трудноће или током порођаја, код Ваше бебе се може јавити мишићна слабост, пад тјелесне температуре, потешкоће приликом храњења и дисања (респираторна депресија).

Ако се овај лијек употребљава редовно у касној трудноћи, Ваша беба може развити физичку зависност и може постојати ризик за појаву апстиненцијалних симптома као што су раздражљивост (агитација) или тресење. У овом случају треба пажљиво пратити новорођенче након рођења.

Дојење

Немојте употребљавати лијек LUNATA ако дојите или планирате да дојите, будући да мала количина овог лијека прелази у мајчино млијеко. За вријеме дојења се не препоручује узимање золпидема, због могућих посљедица на одојче, које до сада нису истражене.

Утицај лијека LUNATA на способност управљања возилима и руковање машинама
Лијек LUNATA значајно утиче на способност управљања возилима и руковање машинама, на примјер, доводи до појава попут “вожње у сну”. Морате бити свјесни да дан након узимања лијека LUNATA (као и других хипнотичких љекова):

· можете осјећати ошамућеност, поспаност, несвјестицу или збуњеност;

· можда ће Вам бити потребно дуже вријеме за доношење брзих одлука;

· вид Вам може бити замагљен или можете видјети дупло;

· Ваш ниво будности може бити смањен.

Како би се ризик од наведених дејстава свео на најмању могућу мјеру, препоручује се да између узимања золпидема и управљања возилом, рада са машинама и рада на висинама прође најмање 8 сати. 

Немојте пити алкохол нити узимати друге психоактивне супстанце док узимате лијек LUNATA јер то може појачати горе наведена дејства.

Важне информације о неким састојцима лијека LUNATA
Лијек LUNATA садржи лактозу, једну врсту шећера (погледајте дио “Садржај паковања и додатне информације”). Ако Вас је Ваш љекар обавијестио да не подносите одређене шећере, консултујте се са њим прије него што узмете овај лијек.

Овај лијек садржи мање од 1 mmol (23 mg) натријума по дози, односно занемариве количине натријума.

3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК LUNATA
Увијек узимајте LUNATA таблете тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Дозирање

Одрасли

Уобичајена доза је једна таблета LUNATA од 10 mg на дан. Неким пацијентима може се прописати и нижа доза.

Лијек LUNATA треба узети одједном и непосредно прије одласка на спавање.

Побрините се да између узимања овога лијека и извођења активности које захтијевају будност прође најмање 8 сати.

Не смијете узети више од 10 mg лијека унутар 24 сата.

Старије особе и ослабљени пацијенти 
Уобичајена доза је једна таблета LUNATA од 5 mg, непосредно прије спавања. Само у изузетним случајевима љекар Вам може повећати дозу али она не сме бити већа од 10 mg.
Пацијенти који имају проблеме са јетром

Уобичајена почетна доза је једна таблета LUNATA од 5 mg, непосредно прије спавања. 

Пацијенти који имају хроничне проблеме са дисањем

Уобичајна почетна доза је једна таблета LUNATA од 5 mg, непосредно прије спавања.

Начин узимање Вашег лијека

Лијек се узима орално. Таблету прогутајте цијелу, са чашом воде.

LUNATA 10 mg филмом обложене таблете имају урез на једној страни. Урез служи само како би се олакшало ломљење таблете ради лакшег гутања, а не да би се подијелила на једнаке дозе.

Трајање лијечења

Лијечење треба трајати што је краће могуће. Уобичајено трајање лијечења је од неколико дана до 2 недеље, а укључујући и фазу поступног смањивања дозе лијечење не смије трајати дуже од  4 недеље. Само у посебним случајевима, лијечење може бити дуже од максимално препорученог, али само након што љекар поновно пажљиво процијени Ваше стање.

Примјена код дјеце и адолесцената
Лијек LUNATA  се не смије користити код млађих од 18 година.

Ако сте узели више лијека LUNATA него што је требало
Уколико сте узели већу дозу лијека LUNATA него што је требало, одмах обавијестите Вашег љекара или пођите до најближе здравствене установе. Понесите са Вама и кутију лијека, како би љекар знао шта сте узели. 

Узимање већих доза лијека LUNATA може бити веома опасно. Симптоми лакшег предозирања лијеком LUNATA су: осјећај ошамућености, умор, поремећај вида, отежан говор, пад крвног притиска, поремећај хода, мишићна слабост, сметеност и халуцинације.

У случају тежег предозирања може се догодити сљедеће: дубоки сан те могуће падање у фаталну кому, несвјестица, ексцитација, отежано дисање и колапс васкуларног система .

Забиљежени су случајеви предозирања золпидемом (самим или у комбинацији са другим тварима које дјелују на централно-нервни систем попут алкохола) који су имали тешке посљедице (укључујући смртни исход).

Ако сте заборавили да узмете лијек LUNATA
Лијек LUNATA се узима само прије спавања. Ако сте пропустили дозу, не смијете да узмете таблете у било које доба дана, зато што ћете бити поспани, ошамућени и збуњени током цијелог дана. Немојте узимати дуплу дозу како би надокнадили пропуштену. Уобичајну дозу узмите сљедеће вечери прије одласка на спавање.
Ако престанете да узимате лијек LUNATA
Строго се придржавајте упутстава љекара. Лијечење не смијете прекидати без предходне консултације са љекаром. Будући да је ризик од симптома устезања након изненадног прекида лијечења већи, препоручује се прекид лијечења постепеним смањивањем дозе.

Ако имате додатна питања око употребе овог лијека, посаветујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови и лијек LUNATA може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Престаните са узимањем лијека LUNATA и одмах обавијестите Вашег љекара или пођите у најближу здравствену установу ако:

· добијете тешку алергијску реакцију која се назива ангиоедем. Симптоми ове алергијске реакције су: осип који карактерише појава кврга, праћен сврабом или копривњача (уртикарија), отицање коже и слузница (отицање лица, усана, грла или језика с посљедичним отежаним гутањем и/или дисањем). Учесталост појављивања ове нуспојаве је непозната (не може се процијенити из доступних података).

Обавијестите Вашег љекара што је прије могуће ако се код Вас јави неко од доље наведених нежељених дејстава:

Чести (јављају се код мање од 1 у 10 пацијената):

· губитак памћења (антероградна амнезија) и/или чудно понашање док узимате лијек LUNATA. Већа је вјероватноћа да ће се ово нежељено дејство испољити неколико сати након узимање лијека. Видјети такође дио 2.”Штa треба да знате прије него што узмете лијек LUNATA” поднаслов “Остала упозорења”;

· погоршање проблема са спавањем, након узимање лијека;

· утисак да видите и чујете ствари које не постоје, нијесу реалне (халуцинације).

Повремена (јављају се код мање од 1 у 100 пацијената):

· замућење вида или дупла слика.

Ријетка (јављају се код мање од 1 у 1000 пацијената):
· смањена свијест о околини;

· падови, посебно код старијих пацијената и када лијек LUNATA не узима се у складу с препорукама за дозирање.

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако примијетите да нека од сљедећих нежељених дејстава постану озбиљна или трају дуже од неколико дана:

Честа (јављају се код мање од 1 у 10 пацијената):

· пролив;

· осјећај мучнине или повраћање;

· бол у стомаку;

· респираторне инфекције;

· главобоља;

· замор или немир;

· ноћне море;

· депресија;

· несвјестица;

· осјећај ошамућености или поспаности;

· бол у леђима.

Повремена (јављају се код мање од 1 у 100 пацијената):

· свраб (pruritus) или осип коже;

· прекомјерно знојење;

· осјећај немира, агресије, збуњености или иритабилности (надражености);

· осјећај прекомјерне среће/самопоуздања (еуфорија);

· неуобичајене сензације на кожи као што су утрнулост, трнци, боцкање, осјећај пецкања или пузења по кожи (парестезија);

· тремор;

· мјесечарење или друга понашања која су неуобичајена током спавања (попут вожње, јела, телефонирања, полног односа итд.), или да нисте потпуно будни (видити дио „Упозорења и мјере опреза“)
· невољно дрхтање;

· недостатак концентрације;

· проблеми са говором; 

· замућени вид;

· промјена количине ензима јетре (може се видјети у резултатима крви);

· промјене у апетиту или понашања у вези са апетитом;

· бол у мишићима;

· бол у зглобовима;

· мишићни спазам;

· слабост мишића;

· болови у врату
Ријетка (јављају се код мање од 1 у 1000 пацијената):

· осип који карактерише појава избочина, праћен сврабом (уртикарија);

· поромјене у сексуалној жељи (либидо);

· оштећење вида (било какве промене вида);

· оштећење јетре (хепатоцелуларно, холестатско или мјешовито) (такођер видити дио 2. „Штa треба да знате прије него што узмете лијек LUNATA“ и дио 3. „Како се употребљава лијек LUNATA);

· промјене у начину хода.

Веома ријетка (јављају се код мање од 1 у 10 000 пацијената):

· умишљање ствари које нијесу истина (илузија)

· спорије дисање (респираторна депресија);

· зависност од лијека LUNATA (након прекида лијечења могу се појавити симптоми устезања или повратни учинци).

Непозната (учесталост се не може процијенити на основу доступних података):

· осјећај бијеса или неуобичајено понашање;

· делириум(изненадна и тешка промјена менталног стања која узрокује да особа изгледа збуњено или дезоријентирано);

· потреба да узмете више лијека LUNATA као би сте заспали (слабије дјеловање лијека/развој толеранције на лијек).

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

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 нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:

[image: image1.png]



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК LUNATA

Лијек чувати ван погледа и домашаја дјеце!
Овај лијек се не смије употребљавати након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на последњи дан наведеног мјесеца.

Лијек не захтијева посебне услове чувања.

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 LUNATA

- Активна супстанца: золпидем.

Таблете садрже 5 или 10 mg золпидем тартарата.

- Помоћне супстанце су: лактоза монохидрат; целулоза, микрокристална; натријум скроб гликолат (тип А); хипромелоза; магнезијум стеарат; филм-омотач (5 mg таблетa): Sepisperse dry 5212 Rose (хипромелоза; целулоза, микрокристална; титан диоксид (Е171); гвожђе (III) оксид, црвени (Е172); филм-омотач (10 mg таблетa): Opadry white Y-1-7000 (хипромелоза; макрогол; титан диоксид (Е171)).
Како изгледа лијек LUNATA и садржај паковања

LUNATA 5 mg: округле, ружичасто-црвено, биковексне филм таблете без подионе црте.

LUNATA 10 mg: округле, бијеле, биконвенсне филм таблете, са подионом цртом са једне стране. Подиона црта служи само да олакша ломљење да би се лијек лакше прогутао, а не за подјелу не једнаке дозе.

Један блистер (Al/PVC) садржи 10 таблета од 5 mg или од 10 mg.

Картонска кутија садржи 20 таблета од 5 mg или 10 mg (2 блистера 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 издавање лијека
Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број и датум дозволе
▲LUNATA, филм таблета, 5 mg, блистер (2 x10), 20 филм таблета: 
    2030/23/4263 – 664 од 17.11.2023. године   

▲ LUNATA, филм таблета, 10 mg, блистер (2 x 10), 20 филм таблета: 
    2030/23/4264 – 666 од 17.11.2023. године   
Ово упутство је последњи пут одобрено:

Новембар, 2023. године
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