




                                                                УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК


 EGLONYL forte, 200 mg, таблетa
сулпирид




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 EGLONYL forte и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек EGLONYL forte
1. Како се употребљава лијек EGLONYL forte
1. Могућа нежељена дејства
1. Како чувати лијек EGLONYL forte
1. Садржај паковања и додатне информације







1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК EGLONYL forte И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

EGLONYL forte таблете садрже сулпирид. Сулпирид припада групи љекова који се називају антипсихотици. Дјелује на мозак пацијента тако да смирује узнемирене пацијенте и омогућава повратак нормалног понашања.
EGLONYL forte таблете су намијењене за лијечење акутне и хроничне шизофреније код одраслих и адолесцената старијих од 14 година.


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК EGLONYL forte

Лијек EGLONYL forte не смијете користити уколико:
· сте алергични на сулпирид или било који други састојак лијека EGLONYL forte (наведен у дијелу 6, Садржај паковања и додатне информације). 
· узимате љекове за терапију Паркинсонове болести: антипаркинсоници, укључујући леводопу и ропинирол;
· сте имали карцином дојке или пролактином хипофизе (тип тумора мозга);
· имате стање познато као феохромоцитом, што представља тумор надбубрежне жлијезде;
· имате акутну порфирију (врста метаболичког поремећаја).

Немојте узимати овај лијек ако се нешто од горе наведеног односи на Вас. Уколико нијесте сигурни, обратите се Вашeм љекару или фармацеуту прије узимања лијека EGLONYL forte.

Упозорења и мјере опреза:
Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек EGLONYL forte ако:
· имате хипоманију – промјене расположења које се могу показати као: узбуђење, љутња, раздражљивост и смањена потреба за сном; 
· имате проблеме са бубрезима;
· имате проблеме са срцем или породичну историју срчаних проблема, имате поремећај срчаног ритма или узимате љекове који утичу на ваше срце. Ваш љекар ће вјероватно испитати функцију Вашег срца прије примјене овог лијека;
· имате или сте имали мождани удар (шлог);
· Ви или неко из Ваше породице има проблеме са стварањем крвних угрушака јер је примјена љекова из ове групе повезана са њиховим стварањем;
· имате више од 65 година;
· имате Паркинсонову болест (болест мозга која утиче на кретање);
· имате деменцију (општи пад у свим областима менталних способности);
· имате низак ниво калијума, калцијума и магнезијума у крви. Ваш љекар ће можда урадити неке тестове крви да то провјери;
· имате епилепсију или сте имали конвулзије (нападе);
· имате висок крвни притисак;
· имате болне очи са замућеним видом (глауком);
· сте имали опструкцију цријева (илеус);
· имате пробавни проблем назван урођена стеноза пробавног система;
· имате или сте имали задржавање урина (немогућност пражњења бешике);
· имате увећану простату;
· имате дијабетес (шећерну болест);
· имате или сте имали тумор дојке, или ако неки члан Ваше породице има или је имао тумор дојке.

Уколико нијесте сигурни да се било штa од горе наведеног односи на Вас, разговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека EGLONYL forte.
ОДМАХ се обратите свом љекару ако Вам се јави било шта од сљедећег након узимања овог лијека:
·  комбинација високе тјелесне температуре (грознице), тешке укочености мишића, знојења или смањеног нивоа свијести, или само повећанa тјелеснa температурa и/или укоченост мишића. То могу бити знаци поремећаја који се назива "неуролептички малигни синдром". Може бити потребно хитно лијечење.
· повећана тјелесна температура јер може указивати на поремећај крвних ћелија. Може бити потребно хитно лијечење.
· неконтролисани покрети, грчеви мишића, немир, дрхтање руку. То могу бити симптоми познати као "екстрапирамидалне реакције". Ваш љекар може смањити вашу дозу или увести додатне љекове.

Пријављени су и случајеви напада (конвулзије) код људи који раније нијесу имали нападе.
У случају наглог прекида лијечења овим лијеком, могу се јавити тзв „симптоми обуставе“ који укључују несаницу, мучнину, главобољу, пролив, повраћање, вртоглавицу и раздражљивост. Немојте престати да узимате овај лијек без претходне консултације са својим љекаром. (погледајте дио 3. „Ако престанете да узимате лијек EGLONYL forte”). 

Старије особе
Код старијих пацијената, као и приликом примјене других антипсихотика, сулпирид треба користити са посебним опрезом. Старији пацијенти су подложнији на појаву вртоглавице, варничење пред очима или несвјестице приликом наглог устајања или сједања (постурална хипотензија), седације и екстрапирамидалних ефеката.

Дјеца
Овај лијек није намијењен за употребу код дјеце млађе од 14 година, јер његова ефикасност и безбједност нијесу утврђени у овој старосној групи. 
Уколико нијесте сигурни да се било што од горе наведеног односи на Вас, разговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека EGLONYL forte.

Примјена других љекова

Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате или сте до скоро узимали друге љекове, укључујући и љекове који се узимају без рецепта, као и биљне љекове. Ово је зато што лијек EGLONYL forte може да утиче на дејство других љекова. Такође, неки љекови могу да утичу на дејство лијека EGLONYL forte.

Немојте узимати овај лијек и реците свом љекару ако узимате:
- леводопу или другe љекове који се користе за лијечење Паркинсонове болести (антипаркинсоници – укључујући ропинирол). Ако узимате било који од ових љекова, не би требало да узимате лијек EGLONYL forte. 

Уколико узимате било који од сљедећих љекова, обратите се Вашем љекару прије почетка терапије лијеком EGLONYL forte:
· љекове за поремећени срчани ритам (хинидин, дизопирамид, амјодарон, соталол), 
· љекове за терапију високог крвног притиска или поремећаја срца, као што су: клонидин, дилтиазем, верапамил, гуанфацин или препарати дигиталиса,
· друге љекове за шизофренију, као што су: пимозид, тиоридазин, халоперидол, 
· литијум, који се користи за поједине врсте менталних болести, 
· љекове који Вам помажу да заспите или умањују Вашу анксиозност (напетост),
· љекове који се користе за ублажавање емоционалних или менталних проблема,
· љекове које се користе за избацивање течности (диуретици), који могу смањити ниво калијума у крви, 
· љекове који се користе код затвора (лаксативи) који могу снизити ниво калијума у крви,
· љекове који се користе за лијечење инфекција (антибиотици), као што су: пентамидин, еритромицин или амфотерицин Б, 
· тетракозактид, који се користи за тестирање функције Ваше надбубрежне жлијезде,
· стероиде, који се користе за смањење упала (нпр. преднизолон, дексаметазон, бетаметазон),
· неке љекове за депресију, као што је имипрамин,
· љекове који се користе за терапију горушице и лоше пробаве,
· сукралфат (који се користи у терапији чира желуца), 
· љекове који се користе за ублажавање болова. Овдје такође могу бити укључени и љекови против прехладе и грипа,
· неке љекове који се користе за алергије (доводе до поспаности), као што су: хлорфенамин, прометазин, кетотифен, 
· метадон који се користи за ублажавање болова и као лијек у терапији зависности од опијата,
· халофантрин који се користи против маларије.

Узимање лијека EGLONYL forte са храном и пићем
Немојте пити алкохол или узимати љекове који садрже алкохол док сте на терпији лијеком EGLONYL forte, из разлога што алкохол може појачати дејство лијека EGLONYL forte.

Плодност, трудноћа и дојење
Разговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања овог лијека уколико сте трудни, мислите да сте трудни или планирате трудноћу. 

Трудноћа

Не препоручује се употреба сулпирида током трудноће и код жена у репродуктивном периоду које не користе ефикасну контрацепцију.
Код новорођенчади чије мајке су узимале EGLONYL forte таблете у посљедњем триместру (посљедња три мјесеца трудноће), могу се јавити сљедећи симптоми: дрхтање, крутост мишића и/или слабост, поспаност, узнемиреност, отежано дисање и проблеми са храњењем. Уколико Ваша беба развије неки од наведених симптома, посавјетујте се са Вашим љекаром.

Дојење
Не би требало да дојите док узимате овај лијек. Разговарајте са љекаром о најбољем начину храњења Вашег дјетета ако морате да узимате овај лијек.

Питајте свог љекара или фармацеута за савјет прије узимања било ког лијека уколико сте трудни или дојите. 

Утицај лијека EGLONYL forte на способност управљања моторним возилима и руковање машинама
Лијек EGLONYL forte Вас може учинити поспаним или успорити Ваше реакције. У том случају не препоручује се управљање моторним возилом или руковање машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека EGLONYL forte
EGLONYL forte таблете садрже помоћну супстанцу лактозу. У случају нетолеранције на неке од шећера, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека.




3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК EGLONYL forte

Увијек узимајте овај лијек онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Дозирање
Одрасли
Препоручена почетна доза је 1-2 таблете, два пута дневно. Ако је потребно, појединачна доза се може повећати до 6 таблета, два пута дневно.

Пацијенти са бубрежном болешћу 
Почетна доза може бити мања (нижа) и степен повећања дозе спорији. 

Примјена код дјеце и адолесцената
EGLONYL forte таблете се не препоручују за дјецу млађу од 14 година. Његова ефикасност и безбједност употребе нијесу утврђени у тој старосној групи.  

Начин примјене
Овај лијек се узима орално. Подиона црта служи само да Вам помогне да подијелите таблету како бисте је лакше прогутали.
Препоручује се узимање лијека EGLONYL forte на празан стомак, јер храна смањује ефекат лијека. Због могућности појаве несанице, посљедњу дозу лијека немојте узимати касно увече.

Ако сте узели више лијека EGLONYL forte него што је требало
Уколико сте узели већу дозу лијека EGLONYL forte него што је требало, одмах се обратите Вашем љекару или фармацеуту или идите у најближу установу за хитну медицинску помоћ. Понесите кутију лијека са собом да би љекар знао шта сте узели. Симптоми предозирања укључују: немир, збуњеност или узнемиреност, смањен ниво свијести, дрхтање, мишићну укоченост или грч, тешкоће у кретању, неконтролисане покрете (нпр. очију, врата, руку и ногу), стварање пљувачке више него обично. У неким случајевима, могу се појавити: вртоглавица, несвјестица (због ниског притиска) и кома.

Ако сте заборавили да узмете лијек EGLONYL forte
Никада не узимајте дуплу дозу да надомјестите то што сте прескочили да узмете лијек!
Уколико сте заборавили да узмете дозу, узмите је чим се сјетите. Међутим, уколико је близу вријеме за сљедећу дозу, прескочите заборављену дозу. 

Ако престанете да узимате лијек EGLONYL forte
Узимајте EGLONYL forte таблете све док Вам Ваш љекар не каже да престанете. Немојте престати да узимате лијек само зато што Вам је боље. Уколико нагло престанете да узимате лијек, Ваша болест се може вратити и можете имати друга нежељена дејства као што су: мучнина, знојење и тешкоће са спавањем. У неким случајевима можете осјећати немир или имати неконтролисане покрете (нпр. очију, врата, руку и ногу). 
Ваш љекар ће постепено смањивати Вашу дозу, док не укине Ваш лијек, да би спријечио настанак ових нежељених дејстава. 







4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови и лијек EGLONYL forte може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.
Прекините терапију лијеком EGLONYL forte и обратите се љекару или се одмах јавите у болницу ако примијетите сљедећа нежељена дејства:

Честo нежељенo дејствo (може се јавити код 1 од 10 пацијената):
· неконтролисани покрети, грчење мишића, немир, дрхтање руку;
· осјећај немира, потреба за сталним кретањем или немогућност да останете мирни. 

Ријетко нежељено дејство (може се јавити код 1 од 1000 пацијената):
· неправилни откуцаји срца као што су веома брзи или веома спори, неуједначени или јаки откуцаји срца;
· невољни покрети очима као што је превртање очију. 

Непозната учесталост (не може се процијенити на основу доступних података):
· поремећаји срчаног ритма који могу бити озбиљни, а у тешким случајевима имати и фатални срчани застој;
· алергијска реакција која се назива "анафилактичка реакција" која може бити фатална. Симптоми могу укључивати: осип, свраб, повишену тјелесну температуру, отежано дисање или дахтање, тремор, оток;
· неконтролисани покрети, углавном језика, уста, вилице, руку и ногу;
· напади (конвулзије);
· повећана тјелесна температура, знојење, укоченост мишића, убрзан рад срца, убрзано дисање и конфузија, узнемиреност. То могу бити симптоми озбиљног нежељеног дејства које се назива 'неуролептички малигни синдром';
· симптоми тешког оштећења мишића усљед разградње мишићног ткива, што може довести до оштећења бубрега (рабдомиолиза);
· појава крвних угрушака у венама, посебно у ногама (симптоми укључују оток, бол и црвенило ногу), који могу да путују кроз крвне судове до плућа изазивајући бол у грудима и отежано дисање;
· повишена тјелесна темепратура или језа, бол у грлу, чиреви у устима или грлу. То могу бити знаци поремећаја крви.

Пријављени су случајеви изненадне смрти током узимања овог лијека. 

Остала нежељена дејства која се могу јавити приликом узимања овог лијека су:

Често нежељено дејство (може се јавити код 1 од 10 пацијената):
· несаница, ошамућеност или поспаност;
· кожни осип;
· затвор;
· абнормална производња млијека код мушкараца и жена (независно од дојења), бол у дојкама;
· повећање тјелесне масе
· повишене вриједности јетрених ензима и хормона пролактина (откривене лабораторијским тестовима).

Повремено нежељено дејство (може се јавити код 1 од 100 пацијената):
· повећање груди, губитак менструалног циклуса, поремећаји оргазма, потешкоће у одржавању ерекције или немогућност ејакулације (импотенција);
· вртоглавица, варничење пред очима или несвјестица при наглом устајању или сједању (усљед пада крвног притиска);
· појачано лучење пљувачке;
· смањење броја бијелиһ крвниһ ћелија.

Непозната учесталост (не може се процијенити на основу доступних података):
· ометеност;
· грчење вратних мишића са увијањем врата и неприродним положајем главе, грчење мишића лица што резултира отежаним или онемогућеним отварањем уста;
· смањење спонтаних и индукованих покрета;
· повишена тјелесна температура (хипертермија);
· повећане вриједности ензима креатин фосфокиназе у крви (индикатор оштећења мишића);
· повећање груди код мушкараца;
· повишен крвни притисак;
· осјећај лупања срца;
· смањен ниво натријума у ​​крви, неправилно лучење хормона који контролише количину урина;
· оштећење јетре;
· упала плућа узрокована удисањем садржаја као што су: храна, пиће, пљувачка или повраћени садржај.

Сљедећи симптоми се могу јавити код новорођенчади чије су мајке узимале лијек EGLONYL forte у посљедњем тромјесечју (посљедња три мјесеца трудноће): дрхтање, крутост мишића и/или слабост, поспаност, узнемиреност, отежано дисање и проблеми са храњењем (погледати дио 2 „Плодност, трудноћа и дојење "). 

Код старијих пацијената са деменцијом забиљежено је мало повећање броја смртних случајева код оних који су узимали антипсихотике у поређењу са онима који нијесу. 

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



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК EGLONYL forte

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

Лијек не захтијева посебне услове чувања.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у 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 EGLONYL forte

· Aктивна супстанца је сулпирид.
Једна таблета садржи 200 mg сулпирида.

· Помоћне супстанце су: повидон; лактоза, монохидрат; скроб, кукурузни; целулоза, микрокристална; метилцелулоза; магнезијум стеарат; талк; силицијум диоксид, колоидни, безводни.

Како изгледа лијек EGLONYL forte и садржај паковања
 
EGLONYL forte 200 mg таблете су бијеле до боје слоноваче, округле, биконвексне таблете са подионом цртом са једне стране.
Таблете су паковане у блистере (Al/PVC) и сваки блистер садржи 10 таблета.
Картонска кутија садржи 10 таблета (1 блистер) 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
у сарадњи са Sanofi-Aventis, 174 avenue de France, Париз, Француска

Режим издавања лијека
Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број и датум дозволе
2030/23/4596 – 8609 од 11.12.2023. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено
Децембар, 2023. године
[bookmark: _GoBack]
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