ZADA

PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovayj lijek mozZe da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje neZeljeno djelovanje, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

PRODOL film tablete 200 mg
P PRODOL film tablete 400 mg
etodolak

Sadrzaj uputstva:

1.Sta su PRODOL film tablete i za $ta se koriste?
2.Prije nego poc¢nete uzimati PRODOL film tablete
3.Kako uzimati PRODOL film tablete?

4.Moguca nezeljena djelovanja

5.Kako ¢uvati PRODOL film tablete?

6.Dodatne informacije

1. Sta su PRODOL film tablete i za $ta se koriste?
Lijek PRODOL spada u grupu lijekova koji se nazivaju
“nesteroidni antiinflamatorni lijekovi”.

Koristi se u tretmanu sljedecih stanja:

» Lije¢enje simptoma upalnih i reumatskih oboljenja kostano —
zglobnog sistema (reumatoidni artritis, osteoartiritis) kao Sto
je bol u zglobovima

« Lijecenje blagih do srednje teskih bolova nastalih uslijed
povreda u sportu, nakon hirur$kih intervencija, zubobolje.

Takode, Va$ ljekar Vam moze propisati ovaj lijek i za tretman

drugih bolnih i upalnih stanja.

2. Prije nego pocnete uzimati PRODOL film tablete

Nemojte uzimati PRODOL:

« ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na etodolak ili bilo koji drugi
sastojak lijeka (videti dio 6)

« ako ste imali alergijske reakcije ili astmati¢ni napad nakon
uzimanja aspirina, ibuprofena ili drugih nesteroidnih
antiinflamatornih lijekova (NSAIL). Alergijska reakcija moze
da ukljucuje oticanje lica ili grla, osip na kozi, astmu ili svrab
u nosu i curenje iz nosa.

* ako imate Cir na Zelucu ili crijevu, ako ste ve¢ dozivjeli dva
ili vise napada ¢ira u Zelucu ili crijevu ili krvarenje u Zelucu

« ako ste ve¢ doziveli gastrointestinalno krvarenje ili probijanje
(perforacije) Cira uslijed primjene NSAIL

« ako imate teSko oboljenje srca, jetre ili bubrega (sréana,
hepati¢na ili renalna insuficijencija)

« ako ste u tre¢em trimestru trudnoce (posljedniji trimestar)

+ ako ste mladi od 15 godina.

Budite oprezni sa lijekom PRODOL

Obavijestite ljekara ili farmaceuta prije nego $to uzmete

PRODOL ako:

« imate oboljenje bubrega, srca ili jetre, ako uzimate diuretike
(lijekove za izbacivanje te¢nosti) i ako pripadate starijoj
populaciji. Potrebno je da koristite najmanju mogu¢u dozu
i da redovno idete kod ljekara na preglede.

« imate poremecaj krvi

» ako imate probleme sa visokim krvnim pritiskom ili sa srcem
(sréana insuficijencija)

« patite od zadrzavanja te¢nosti (oticanje nogu, ¢lanaka ili
stopala)

« ako bolujete ili ste nekada bolovali od astme ili problema
sa disanjem

» ako imate autoimuno oboljenje kao $to je kombinovani
poremecaj vezivnog tkiva, sistemski eritematozni lupus
(bolest koja zahvata kozu, zglobove i bubrege).

Lijekovi kao $to je PRODOL mogu da uzrokuju malo povecanje

rizika od javljanja sréanog udara (infarkt miokarda) ili Sloga.

Rizik se povecava povecavanjem doze i produzavanjem terapije.

Ne smijete prekoraciti preporu€enu dozu ili trajanje terapije.

Razgovarajte sa Vasim ljekarom ako imate faktore rizika koji

povecavaju rizik od pojave sréanog udara ili Sloga npr:

* ako ste pusac

* ako imate problema sa srcem

+ ako imate visok holesterol

« ako imate visok krvni pritisak

* ako imate dijabetes.

Ako morate da testirate krv ili urin, recite ljekaru da uzimate

lijek PRODOL jer ovaj lijek moze da utice na rezultate testova.

Ozbiljna gastrointestinalna nezZeljena dejstva kao $to su

krvarenje, Cir ili probijanje Cira (perforacije) se mogu javiti

u bilo koje vreme kod pacijenata koji se lijece nesteroidnim

antiinflamatornim lijekovima, sa ilibez upozoravajucih simptoma.

Ako se javi bilo koji znak gastrointestinalnog krvarenja odmah
obustaviti primjenu lijeka PRODOL.

Ozbiljne reakcije na kozi uklju€ujuc¢i alergijske reakcije kao
Sto su rasprostranjeni osip, ljustenje koze, plikovi na kozi i
konstantan svrab se mogu javiti na pocetku terapije ili tokom
prvog mjeseca terapije. Ove se reakcije javljaju veoma rijetko.
Ako se javi bilo koji znak reakcije na kozi odmah prekinuti
primjenu lijeka PRODOL.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom PRODOL

Obavijestite liekara ako uzimate ili ste skoro uzimali neke druge

lijekove, ukljucujuci i liiekove koji se izdaju bez liekarskog recepta.

Ne koristite lijek PRODOL u kombinaciji sa drugim nesteroidnim

antiinflamatornim lijekovima kao $to su aspirin ili ibuprofen.

Posebno vodite racuna ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

« antikoagulansi kao $to je varfarin (lijekovi koji sprijeavaju
zgru$avanje krvi)

« ciklosporin, takrolimus (lijekovi koji se koriste nakon
transplantacije)

« kardiotonicni glikozidi kao Sto je digoksin (lijek u terapiji
sréane slabosti)

« litijum (lijek u terapiji mentalnih bolesti)

 mifepristone (lijek za prekidanje trudnoée)

» metotreksat (u terapiji stanja kao $to je kancer ili reumatoidni
artritis)

« antihipertenzivi (lijekovi koji kontroliSu pritisak) kao $to su
diuretici (lijekovi za izbacivanje te€nosti)

« hinolonski antibiotici (u terapiji bakterijskih infekcija) kao $to
su ciprofloksacin, ofloksacin ili levofloksacin

« kortikosteroidi (lijek koji se koristi u terapiji osipa na kozi)

« zidovudin (lijek koji se koristi u terapiji HIV infekcije)

« antiagregacijski lijekovi kao $to su klopidogrel, tiklopidin
(sprijecavaju agregaciju trombocita)

« selektivni inhibitori preuzimanja serotonina kao $to su
sertralin, fluoksetin (lijekovi koji se koriste za lije¢enje nekih
oboljenja nervnog sistema).

Interakcije sa hranom ili picem
Ne uzimajte lijek PRODOL zajedno sa alkoholom. Problemi
sa zelucem se prije mogu javiti ako konzumirate alkoholna
pica tokom terapije ovim lijekom.

Trudnoca i dojenje

Ne Koristite ovaj lijek ako ste trudni ili planirate da ostanete u
drugom stanju ili ako dojite. PRODOL moze otezZati nastojanje
da zatrudnite. Obavijestite svog liekara ako planirate da ostanete
trudni ili imate poteSkoce da zatrudnite.

Ako je neophodno, Vas ljekar Vam moZze propisati ovaj lijek
u prvih 5 mjeseci trudnoce.

Ne smijete uzimati ovaj lijek nakon 6. mjeseca trudnoce, jer
moze do¢i do razvoja vaskularnih i bubreznih nezeljenih
djelovanja, ¢ak i ako je primjenjena samo jedna doza i razvoj
bebe je kompletan.

Ovaj lijek prelazi u maj¢ino mlijeko stoga se ne bi trebao
primjenjivati za vrijeme dojenja.

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego
uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Lijlek PRODOL moze da izazove pojavu glavobolje, pospanost,
umor ili neuobicajeni vid. Ako se ovakva stanja jave kod Vas,
nemojte upravljati motornim vozilima i rukovati masinama.

Ostala upozorenja

PRODOL sadrzi laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate
bolest nepodnos$enja nekih Secera, prije nego $to poc¢nete
uzimati ovaj lijek posavjetujete se sa svojim lijekarom.
PRODOL film tableta 200 mg sadrzi 108,73 mg laktoze po
jednoj dozi.

PRODOL film tableta 400 mg sadrzi 217,47 mg laktoze po
jednoj dozi. O tome treba voditi racuna kod bolesnika koji
imaju Secernu bolest.

3. Kako uzimati PRODOL film tablete?

Uvijek koristite lijek PRODOL onako kako Vam je ljekar
preporucio. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste
sigurni.



Lijek PRODOL se uzima kroz usta (oralna primjena). Tablete
treba progutati sa dovoljnom koli¢inom vode. Lijek PRODOL
uzimajte sa hranom ili poslije obroka.

Odrasli, starija populacija i adolescenti stariji od 15 godina
400-600 mg dnevno u dvije podijeljene doze, ujutru i uvece.
Kod starijih osoba postoji povecani rizik od pojave nezeljenih
dejstava. Najmanja doza u $to kraéem vremenskom periodu
moze biti preporucena kod starijih pacijenata.

Tokom terapije Vas$ ljekar ¢e redovno kontrolisati Vase stanje
u cilju prac¢enja pojave gastrointestinalnih efekata kao $to je
krvarenje.

Obratite se ljekaru ili farmaceutu ako imate dodatnih pitanja
u vezi primjene.

Ako uzmete viSe PRODOL-a nego sto biste trebali

Ako ste uzeli viSe tableta nego §to je trebalo, obavijestite
odmah ljekara ili idite u najblizu bolnicu. Ponesite ovo uputstvo
sa sobom da ljekar zna $ta ste popili.

Simptomi predoziranja su glavobolja, muénina, povracanje,
epigastricni bol, crne stolice, dijareja, dezorijentacija, eksitacija,
pospanost, oSamucenost, zvonjava u usima, nesvjestica,
ponekad epilepti¢ni napadi i koma. Prijavljeni su i oSte¢enje
jetre i bubrezna insuficijencija.

Ako ste zaboravili uzeti PRODOL

Ako ste zaboravili da popijete jednu dozu lijeka, ne uzimajte
duplu dozu da nadoknadite to $to ste preskodili da uzmete
lijek. Uzmite jednu dozu ¢im se sjetite i nastavite sa uzimanjem
lijeka po preporu¢enom rezimu. Ako je uskoro vrijeme za
uzimanije sljedece doze, jednostavno uzmite sljedecu tabletu
u uobi€ajeno vrijeme.

4. Moguca nezeljena djelovanja

Kao i svi lijekovi, lijek PRODOL moze da izazove nezeljena
dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod svakoga. Ova
neZeljena dejstva mogu biti prolazna. Medutim, obavijestite
liekara ako Vas muce nezeljena dejstva, ili traju duze od
nekoliko dana. Lijekovi kao §to je ljek PRODOL mogu da
uslove malo povecanie rizika od pojave sr¢anog udara (infarkt
miokarda) ili $loga.

Veoma ozbiljna nezeljena dejstva

Prekinite sa uzimanjem lijeka PRODOL i odmah obavijestite

svog ljekara ili idite u bolnicu ako se jave:

« ozbiljne alergijske reakcije koje izazivaju: oticanje lica,
usana, usta, jezika ili grla $to oteZzava gutanje i disanje

* pogorSanje astme, ostajanje bez daha, Sistanje tokom disanja,
stezanje u grudima i kratak dah

« razliciti poremecaiji koZe kao $to su osipi, svrab, koprivnjaca,
neuobi¢ajeno krvarenje ili javljanje modrice, ljustenje koze.

« ozbilina oboljenja prac¢ena stvaranjem plikova na koZi, ustima,
ocima i genitalijama.

« gastrointestinalna krvarenja (rektalno krvarenje, stolica boje
katrana, povracate krv ili tamne Cestice koje lice na talog kafe),
jaki bolovi u abdomenu ili Zelucu. Kod nekih pojedinaca
gastrointestinalni problemi se mogu javiti u bilo kom trenutku
tokom dugotrajne terapije sa NSAIL.

Ozbiljna nezeljena dejstva

Obavijestite svog ljekara ili idite u bolnicu ako primjetite:

* povecan rizik od krvarenja ili pojave modrica. Ovi simptomi
mogu biti posljedica smanjenja trombocita.

« ¢este infekcije praéene groznicom, jezom, bolnim grlom ili
Cirevima u ustima. Ovi simptomi su posljedica smanjenja
leukocita.

« zamor, glavobolje, kratak dah pri viezbanju, oSamucenost
i bliedilo

* groznica, muénina, povracanje, glavobolja, uko¢enost vrata
i ekstremna osjetljivost na svjetlost. Ovi simptomi mogu biti
posljedica infekcije oko mozga ili kimene mozdine (meningitis).
Ovo nezelieno dejstvo je posebno uogeno kod pacijenata sa
sistemskim eritematoznim lupusom (alergijsko stanje koje
izaziva bolove u zglobovima, osipe na kozi i groznicu) ili
kombinovani poremecaj vezivnog tkiva.

* problemi sa vidom, iznenadno zatamnjenije ili gubitak vida

« sréani udar, problemi sa srcem koji izazivaju otezano disanje
ili oticanje zglobova

« ukoc€enost ili slabost u rukama ili nogama, glavobolja,
o$amucenost i zbunjenost, problemi sa vidom, problemi
sa gutanjem, nerazgovjetan govor ili gubitak govora. Ovi
simptomi mogu biti posljedica o$te¢enja u mozgu uslijed
prekida dotoka krvi (mozdani udar).

* pogor$anje simptoma kolitisa (zapaljenje debelog crijeva).
Simptomi su dijareja u kojoj se najé¢esce nalazi krv i sluz,
bolovi u stomaku i groznica.

* pogor$anje simptoma Kronove bolesti (zapaljensko oboljenje
koje moze da zahvati bilo koji dio gastrointestinalnog trakta).

Simptomi su bol, groznica, dijareja i gubitak teZine.

« jak bol u abdomenu i ledima, ¢esto praéen muc¢ninom i
povraéanjem. Ovi simptomi mogu biti posljedica zapaljenja
pankreasa.

« problemi sa jetrom kao $to je Zutica (Zuta kozZa i beonjace),
problemi sa radom jetre

= urinarni problemi koje prati visok krvni pritisak, oticanje
stopala, smanjeno mokrenje ili nemoguénost mokrenja ili
mokrenje krvi. Ovo mogu biti znaci oSte¢enja bubrega.

Druga nezeljena dejstva

Obavijestite ljekara ako primjetite:

« depresiju, glavobolju, vrtoglavicu, probleme sa spavanjem,
zbunjenost, halucinacije (vidjeti i uti stvari koje nisu tu),
dezorijentacija, nervoza, pospanost ili omaglica

« osjecaj ukocenosti ili trnjenja ruku/nogu

« drhtanje ili tremori

« oticanje nogu, zglobova ili stopala

« visok krvni pritisak, lupanje srca (palpitacije)

« proliv (dijareja), muénina ili povracanje, problemi sa varenjem,
bolovi u Zelucu, gorusica, zatvor, gasovi

« &irevi u ustima i herpes na ustima

 bolno mokrenje, ¢es¢e ili rijede mokrenje nego obi¢no

« zapaljenje krvnih sudova praceno najéeS¢e osipom na kozi

« povecéana osjetljivost koZe na svjetlost

« opsti osjecaj bolesljivosti, umor, neobi¢na slabost, jeza i
groznica.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka,
potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta. Ovo
podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu
navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati PRODOL film tablete?
PRODOL film tablete morate €uvati izvan dohvata i pogleda
djece.

uvajte PRODOL film tablete na temperaturi do 25°C u
originalnom pakovanju.

Rok trajanja

4 godine.

PRODOL film tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka
roka upotrebe navedenog na pakovanju.

Rok upotrebe na pakovanju odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

6. Dodatne informacije

Sastav

PRODOL 200 mg

Svaka tableta sadrzi 200 mg etodolaka kao aktivnu supstancu.
PRODOL 400 mg

Svaka tableta sadrzi 400 mg etodolaka kao aktivhu supstancu.

Pomoc¢ne supstance: laktoza monohidrat, mikrokristalna
celuloza, povidon, kopovidon, natrijum Skrobni glikolat,
koloidni silicij dioksid, magnezij stearat.
Film: Aquapolish pink, purificirana voda.

Sadrzaj pakovanja

20 (2x10) tableta od 200 mg etodolaka u blister pakovanju,
u kutiji.

20 (2x10) tableta od 400 mg etodolaka u blister pakovanju,
u Kkutiji.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

PROIZVOBPAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC
GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja serije lijeka u promet) i
NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Doniji Bistarac b.b.

75300 Lukavac

BROJ | DATUM RJESENJA O STAVLJANJU LIJEKA U
PROMET:

PRODOL, 200 mg, 20 film tableta u kutiji: 04-07.3-2-4835/15
od 02.10.2015.

PRODOL, 400 mg, 20 film tableta u kutiji: 04-07.3-2-4836/15
od 02.10.2015.

Datum zadnje revizije uputstva:
Oktobar, 2015.
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