UPUTSTVO ZA PACIJENTA

AMINOFILIN ALKALOID 

350 mg tableta sa produženim oslobađanjem
aminofilin

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

-  Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može  da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

-  Ako bilo koje neželjeno djelovanje postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da to kažete svom ljekaru ili farmaceutu. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Aminofilin Alkaloid i za šta se koristi,

Prije nego što počnete da uzimate lijek Aminofilin Alkaloid, 
Kako uzimati lijek Aminofilin Alkaloid,
Moguća neželjena djelovanja,

Kako čuvati lijek Aminofilin Alkaloid i
Dodatne informacije.

1. ŠTA JE LIJEK AMINOFILIN ALKALOID I ZA ŠTA SE KORISTI

Aminofilin Alkaloid tablete sa produženim oslobađanjem se koriste u terapiji astme, kod dugo prisutnih poteškoća sa disanjem kao što je hronična opstruktivna bolest pluća i hronični bronhitis, a ponekad se koriste za liječenje slabosti srca (insuficijencije srca) kod odraslih.

Lijek Aminofilin Alkaloid tablete sa produženim oslobađanjem kao aktivnu supstancu sadrži aminofilin, koji pripada grupi lijekova koji se zovu bronhodilatatori. Bronhodilatatori pomažu da prestane zviždanje u grudima i poteškoće sa disanjem u vidu nedostatka daha. Aminofilin takođe smanjuje otok u plućima kod asmatičara i olakšava simptome „stezanja“ u grudima.

Ove tablete mogu uzimati odrasli i djeca uzrasta od 6 godina ili starija.
2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK AMINOFILIN ALKALOID

Nemojte uzimati lijek Aminofilin Alkaloid tablete sa produženim oslobađanjem ako:

ste alergični (preosjetljivi) na aminofilin, teofilin ili bilo koji drugi sastojak lijeka (pogledati dio 6. „Dodatne informacije“),
patite od porfirije (rijetka bolest pigmenata krvi).

Ovaj lijek ne treba primjenjivati kod djece uzrasta do 6 mjeseci ili ako su na terapiji lijekovima za kašalj ili ako su uzrasta do 6 godina (ili tjelesne mase manje od 22 kg) i ako uzimaju lijekove koji smanjuju začepljenost nosa, a koji sadrže efedrin.

Upozorenja i mjere opreza
Prije uzimanja tableta, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ako:

imate nepravilan rad srca, visok krvni pritisak ili druge probleme sa srcem;

ste doživjeli pogoršanje simptoma u grudima npr. nedostatak daha ili kašalj; 

ako imate preaktivnu ili nedovoljno aktivnu štitnjaču (hiper/hipotireoidizam), 
imate čir na želucu;

imate probleme sa jetrom;

imate cističnu fibrozu; 

ste nekada patili od epileptičkih napada, grčeva ili konvulzija;

se ne osjećate dobro i imate visoku tjelesnu temperaturu ili groznicu;

imate virusnu infekciju;

ste zavisnik od alkohola (hronični alkoholizam);

ste muškarac i imate problem prilikom mokrenja (na primjer zbog uvećane prostate);

ste pušač, jer pušenje može da promjeni način djelovanja tableta.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Aminofilin Alkaloid

Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate, koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

To je posebno važno ako uzimate bilo koji od sljedećih lijekova:

druge lijekove za liječenje astme ili problema sa disanjem, koji sadrže teofilin, aminofilin, salbutamol,terbutalin ili salmeterol jer ćete možda trebati dodatni medicinski nadzor;

steroide;

diuretike koji povećavaju izlučivanje urina;
oralne kontraceptive,

biljni lijek koji sadrži kantarion (Hipericum perforatum);
aminoglutetimid, metotreksat ili lomustin za liječenje raka;

karbamazepin ili fenitoin za liječenje epileptičnih napada, grčeva ili konvulzija;

lijekove koji se nazivaju barbiturati, koji vam pomažu da zaspite;

adenozin, diltiazem, izoprenalin, meksiletin, propafenon, propranolol ili verapamil za liječenje visokog krvnog pritiska i drugih problema sa srcem;

regadenoson ili dipiridamol koji se koriste kod srčanih problema; 

pentoksifilin za liječenje bolesti krvnih sudova;

lijekovi poznati kao benzodiazepini, koji se koriste kao sedativi ili za liječenje napetosti;

aciklovir za terapiju herpes virusa; 

sulfinpirazon ili alopurinol za liječenje gihta;

karbimazol u liječenju problema sa štitastom žlezdom;
cimetidin ili nizatidin u liječenju čira na želucu, problema sa varenjem ili gorušice;

neke antibiotike kao što su ciprofloksacin, klaritromicin, eritromicin, enoksacin;

flukonazol za liječenje gljivičnih infekcija;

rifampicin ili izoniazid za liječenje tuberkuloze;

ritonavir za terapiju HIV infekcije; 

lijekove koji se nazivaju interferoni, koje možete primjenjivati u liječenju herpesa, raka, leukemije ili zapaljenja jetre (hepatitis);

tiabendazol, koji primjenjujete ukoliko imate gliste;

fluvoksamin ili litijum za liječenje depresije;

disulfiram za liječenje alkoholizma

lijekove za kašalj ili lijekove koji smanjuju začepljenost nosa, a koji sadrže efedrin (dekongestivi).
Takođe obratite se ljekaru ili farmaceutu:

ako treba da se operišete, pošto ove tablete mogu da utiču na neke anestetike kao što je halotan;

ako ste nedavno primili ili ćete uskoro primiti vakcinu protiv gripa;

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Aminofilin Alkaloid
Alkohol može uticati na djelovanje tableta. Obratite se Vašem ljekaru ukoliko nameravate da konzumirate alkohol dok uzimate ove tablete.
Trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, nemojte uzimati ove tablete prije nego što se konsultujete sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. 
Upravljanje vozilima i mašinama

Aminofilin ne utiče ili zanemarljivo utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

3.  KAKO UZIMATI LIJEK AMINOFILIN ALKALOID

Uvijek uzimajte Aminofilin Alkaloid onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Progutajte cijelu tabletu sa dovoljnom količinom vode. Ne lomiti i ne žvakati tablete.

Aminofilin Alkaloid tablete sa produženim oslobađanjem su namjenjene da djeluju preko 12 sati. Ukoliko se tableta polomi ili žvaće, cjelokupna 12-časovna doza se može brzo apsorbovati u Vaše tijelo. Ovo može biti opasno, uzrokovati ozbiljne probleme kao što je predoziranje.

Tablete uzimajte na svakih 12 sati. Na primjer, ako uzmete tabletu u 8 sati ujutru, sljedeću tabletu treba da uzmete u 8 časova uveče.
Odrasli

Uobičajena početna doza za odrasle je jedna tableta na svakih 12 sati. Nakon nedjelju dana Vaš ljekar može povećati dozu na dvije tablete na svakih 12 sati, u zavisnosti od toga kako ste reagovali na terapiju. Ukoliko ste starija osoba, Vaš ljekar Vas može savjetovati da smanjite dozu.

Različite doze će takođe biti potrebne ako imate određena druga medicinska stanja. Vaš doktor će možda zatražiti od Vas da redovno radite uobičajene analize krvi da budete sigurni da uzimate odgovarajuću dozu. 
Djeca

Adekvatna doza za dijete će zavisiti od težine djeteta, godina i stepena težine disajnih problema. O ovome se posavjetujte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. 

Nemojte prekoračiti dozu koju Vam je ljekar preporučio. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni. 

Ako uzmete više lijeka Aminofilin Alkaloid nego što ste trebali
Odmah pozovite ljekara ili bolnicu. Ljudi koji su uzeli preveliku dozu mogu imati bolove u stomaku, mučninu ili povraćanje (moguće povraćanje krvi). Takođe mogu imati i ubrzan ili nepravilan rad srca, nizak krvni pritisak, osjećati se veoma uznemireno, doživjeti preaktivne reflekse ili neuobičajenu mišićnu ukočenost ili imati epileptički napad ili čak ući u komu. Ovi simptomi se mogu javiti unutar 12 sati od predoziranja. Ukoliko tražite medicinsku pomoć, budite sigurni da ste uzeli ovo uputstvo i preostale tablete da biste pokazali ljekaru.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Aminofilin Alkaloid
Ukoliko se sjetite nakon 4 sata da je trebalo da popijete tabletu, odmah uzmite tabletu. Sljedeću tabletu uzmite u uobičajeno vrijeme. Ukoliko sa uzimanjem tablete kasnite više od 4 sata, obratite se ljekaru ili farmaceutu za savjet.

Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadomjestili propuštenu dozu lijeka.
Ako prestanete uzimati lijek Aminofilin Alkaloid

Vjerovatno ćete ove tablete uzimati dugo vremena. Nemojte prestati da uzimate tablete, osim ako Vam ljekar nije rekao, čak iako se osjećate bolje.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Aminofilin Alkaloid, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, Aminofilin Alkaloid može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih. 

Svi lijekovi mogu da izazovu alergijske reakcije, mada su u rijetkim slučajevima zabilježene ozbiljne alergijske reakcije. Obavijestite svog ljekara odmah ako imate bilo kakvu iznenadnu vrtoglavicu, poteškoće u disanju, oticanje očnih kapaka, lica ili usana, osip ili svrab, posebno onaj koji pokriva cijelo tijelo.

Sljedeća neželjena djelovanja su bila prijavljena kod pacijenata koji su uzimali aminofilin:

mučnina,
glavobolja,
vrtoglavica,
povraćanje, bol u stomaku, dijareja, žgaravicu ili probavni poremećaj (npr. uznemiren stomak), 
otežano spavanje, uznemirenost, iritabilnost i drhtanje,
ubrzan, usporen ili nepravilan rad srca,
otežano mokrenje (posebno kod muškarci) ili mokrenje povećane količine urina,
povećani nivoi mokraćne kiseline u krvi, koji mogu izazvati bolne, otečene zglobove,
napadi, grčevi ili konvulzije,
osip ili svrab po koži.
Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vašeg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za pacijenta, kao i one koje jesu.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK AMINOFILIN ALKALOID

Aminofilin Alkaloid morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Aminofilin Alkaloid se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na zadnji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25(C. 
Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta Aminofilin Alkaloid sadrži
Aktivna supstanca je aminofilin.

Jedna tableta sa produženim oslobađanjem sadrži 350 mg aminofilina (299,95 mg u obliku teofilina, bezvodnog).
Pomoćne supstance su: skrob, preželatinizovani; hidroksipropilceluloza; hipromeloza; talk; magnezijum-stearat; boja gvožđe-oksid, žuta (E172).

Kako Aminofilin Alkaloid izgleda i sadržaj pakovanja

Aminofilin Alkaloid 350 mg tableta sa produženim oslobađanjem su svijetlokremaste, okrugle, ravne tablete, sa prelomnom crtom na jednoj strani.

Tablete su pakovane u blister pakovanje (aluminijum folija/PVC folija), svaki blister sadrži po 10 tableta.

Kutija sadrži 20 tableta (2 blistera), uz priloženo Uputstvo za pacijenta. 

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Nositelj dozvole za stavljanje u promet gotovog lijeka 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Proizvođač

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Datum revizije uputstva
Mart, 2022 g.

Broj i datum rješenja

Aminofilin Alkaloid tableta sa produženim oslobađanjem 20 x 350 mg: 04-07.3-2-1603/21 od 04.03.2022.
