UPUTSTVO ZA PACIJENTA

BlokMAX Rapid
400 mg film tablete
ibuprofen (u obliku lizina)

Prife upotrebe ljjeka paZljivo procitajte ovo uputstvo, jer sadrZi informacije koje su vazne za Vas.

Ovaj lijek se moze kupiti bez ljekarskog recepta. Medutim, neophodno je da ga pazljivo Koristite da
biste sa njim postigli najbolje rezultate.

- Uputstvo saCuvajte. Mozda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko se Vasi simptomi pogorSaju ili Vam ne bude bolje poslije tri dana, morate se obratiti svom
liekaru.

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

Uputstvo sadrzi:

. Sta je lijek BlokMAX Rapid i za $ta se koristi

. Prije nego $to poCnete da uzimate lijek BlokMAX Rapid
. Kako uzimati lijek BlokMAX Rapid

. Moguca nezeljena djelovanja

. Kako Cuvati lijek BlokMAX Rapid

. Dodatne informacije

DO WN =

1. STA JE LIJEK BlokMAX Rapid | ZA STA SE KORISTI

Aktivha supstanca lijeka BIokMAX Rapid je ibuprofen-lizin, so ibuprofena. Pripada grupi lijekova koji
se zovu nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (NSAIL). NSAIL djeluju tako da ublazavaju bol, oticanje i
visoku temperaturu.
Lijek BlokMAX Rapid je indikovan:

za simptomatsko lijeCenje blage do umjerene akutne boli razlicitog porijekla poput glavobolje,

kod stanja poviSene tjelesne temperature.

Ukoliko se ne osjecate bolje ili se osjecate loSije poslije tri dana, morate se obratiti svom ljekaru.

2. PRIJE NEGO STO POCNETE DA UZIMATE LIJEK BlokMAX Rapid

Nemaojte uzimati lijek BlokMAX Rapid:

- ako ste alergicni (preosijetljivi) na ibuprofen ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (navedeno u dijelu 6) ili
na aspirin ili druge lijekove protiv bolova,

- ako ste imali pogor$anje astme, kozni osip, svrbez i curenje iz nosa ili otok lica kada ste prethodno
uzimali ibuprofen, aspirin ili slicne lijekove,

- ako imate ili ste imali dvije ili viSe epizoda Cira na Zelucu, perforaciju ili krvarenje iz
gastrointestinalnog trakia,

- ako ste imali gastrointestinalno krvarenje ili perforaciju kada ste ranije uzimali NSAIL (nesteroidni
antiinflamatorni lijekovi),

- ako uzimate druge nesteroidne antiinflamatorne lijekove ili vise od 75 mg aspirina dnevno,

- ako imate ozbiljno oboljenje jetre ili bubrega,

- ako imate probleme sa srcem, visok krvni pritisak ili poremecaj koagulacije krvi,

- ako imate teSkoce sa disanjem,

- ako ste u tre¢em trimestru trudnoce,

- ukoliko ste mladi od 12 godina.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego $to uzmete lijek BIokMAX Rapid ako:
- ako imate infekciju-pogledajte naslov ,Infekcije“ u nastavku teksta,
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- imate ili ste imali astmu,

- imate probleme sa bubrezima, srcem, jetrom ili crijevima,

- ste ranije imali gastrointestinalne bolesti (kao $to je ulcerozni kolitis, Kronova bolest),

- imate visok holesterol ili ste ranije imali sr¢ani ili mozdani udar,

- bolujete od sistemskog eritematoznog lupusa (stanje imunog sistema koje uzrokuje bol u
zglobovima, promjene na kozi i druge poremecaje organa),

- ste pusac,

- ste trudni (u prvih Sest mjeseci trudnoce).

Ostala upozorenja:

Lijek BlokMAX Rapid pripada grupi lijekova koji mogu da smanje plodnost kod Zzena. Ovo je
reverzibilno nakon prekida uzimanja lijeka. Malo je vjerovatno da ce lijek BIokMAX Rapid, koji se
povremeno koristi, uticati na VaSe Sanse da zatrudnite. Medutim, obavijestite svog ljekara prije nego
Sto uzmete lijek BIokMAX Rapid ako imate problema da zatrudnite.

Antiinflamatorni lijekovi/lijekovi za ublazavanje bolova kao $to je ibuprofen mogu biti povezani sa
malim povecanim rizikom od sréanog ili mozdanog udara, narocito kada se koriste u visokim dozama.
Ne prekoracujte preporu¢enu dozu ili duzinu lijeCenja.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom o lijeCenju prije nego Sto uzmete lijek BlokMAX
Rapid, ako:

- imate sr€ane probleme, ukljucujuci sr¢anu insuficijenciju, anginu (bol u grudima), ili ako ste imali
sr€ani udar, operaciju ugradnje bajpasa, bolest perifernih arterija (slaba cirkulacija u stopalima zbog
uskih ili blokiranih arterija) ili bilo koji oblik mozdanog udara (ukljuCujuc¢i “mini mozdani udar” ili
tranzitorni ishemijski napad — TIA),

- imate visok Kkrvni pritisak, dijabetes, visok holesterol, porodicnu istoriju bolesti srca ili mozdanog
udara ili ste pusac.

Postoji rizik od oStecenja bubrega kod dehidrirane djece i adolescenata.

Infekcije

Lijek BlokMAX Rapid moze sakriti znake infekcije poput poviSene tjelesne temperature i bola. Stoga je
moguce da BIokMAX Rapid odgodi odgovarajuci tretman infekcije, Sto moze dovesti do povecanog
rizika od komplikacija. Ovo je primje¢eno kod upale pluc¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskim
infekcijama koze povezanim sa variCelama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju i simptomi
infekcije traju ili se pogorsavaju, bez odlaganja se obratite ljekaru.

Kozne reakcije

Prijavljene su ozbiljne koZne reakcije koje su bile povezane sa lijeCenjem NSAIL. Potrebno je prekinuti
uzimanje lijeka BlokMAX Rapid i odmah potraziti liekarsku pomo¢ ako Vam se pojavi bilo kakav osip
na kozi, ostecenje sluznice, mjehuriéi ili drugi znakovi alergije jer to mogu biti prvi znakovi vrlo ozbiljne
kozne reakcije. Pogledati dio 4.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom BlokMAX Rapid
Molimo Vas da obavijestite ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno
uzimali, ukljucujuci i one koje ste kupili bez recepta.

Da biste smanjili rizik od nezeljenih dejstava, ne uzimajte ovaj lijek sa drugim nesteroidnim
antiinflamatornim lijekovima (npr. aspirin, ibuprofen itd.). Lijek BIokMAX Rapid moze da utice na
dejstvo drugih lijekova ili drugi lijekovi mogu uticati na dejstvo lijeka BlokMAX Rapid.

Izbjegavajte uzimanje ovog lijeka sa kortikosteroidima, hinolonskim antibioticima ili sljede¢im
lijekovima:

- antikoagulansima (lijekovi za razrijedivanje krvi, npr. aspirin/acetilsalicilna kiselina, varfarin,
tiklopidin),

- kardiotoni¢nim glikozidima (za stimulaciju srca),

- ACE inhibitorima kao Sto su kaptopril, beta-blokatorima kao S$to su atenolol, antagonistima
angiotenzin-1l receptora kao $to je losartan (za smanjenje visokog krvnog pritiska),

- diureticima (lijekovima za izbacivanje viSka te¢nosti iz organizma),

- metotreksatom, ciklosporinom, takrolimusom (za priviemenu supresiju imunog sistema),

- litijumom ili selektivhim inhibitorima ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI) (za maniju ili
depresiju),

- mifepristonom (za prekid trudnoce);

- zidovudinom (za lije¢enje HIV-a).
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Neki drugi lijekovi takode mogu uticati ili terapija lijekom BlIokMAX Rapid moze uticati na dejstvo
drugih lijekova. Zbog toga morate uvijek traziti savjet ljekara ili farmaceuta prije nego $to po¢nete da
koristite lijek BlokMAX Rapid sa drugim lijekovima.

Uzimanje hrane i pi¢a sa lijekom BlokMAX Rapid
Preporucuje se da pacijenti sa osjetljivim zelucem uzimaju tablete sa hranom.
Tokom lijeCenja lijekom BlokMAX Rapid nije preporucljivo konzumiranje alkohola.

Plodnost, trudno¢a i dojenje

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja bilo kog lijeka.

Ne uzimajte ovaj lijek u posljednja tri mjeseca trudnoce ili ako dojite.

Razgovarajte sa svojim ljekarom o upotrebi ovog lijeka tokom prvih Sest mjeseci trudnoce.

Upravljanje vozilima i maSinama
Ne oCekuje se uticaj na sposobnost voznje i rukovanje maSinama kada se ovaj lijek Koristi u
preporucenoj dozi i trajanju terapije.

3. KAKO UZIMATI LIJEK BlokMAX Rapid

Uvijek uzimayte ljjek BlokMAX Rapid tacno kako je navedeno u ovom uputstvu. Ukoliko niste sigurni
kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Ovaj lijek je samo za kratkotrajnu upotrebu.
Trebalo bi da uzmete najmanju dozu u najkracem vremenu neophodnom za ublaZzavanje simptoma.

Ako imate infekciju, bez odlaganja se obratite ljekaru ako simptomi (poput povisene tjelesne
temperature i bola) potraju ili se pogordaju (pogledati dio 2).

Odrrasli, starifi pacifenti i adolescenti izmedu 127 18 godina

Preporuc¢ena pojedinac¢na doza je jedna tableta sa vodom, do tri puta dnevno po potrebi.

Interval izmedu dvije doze ne bi trebalo da bude kraci od 4 sata.

Ne uzimaijte vide od tri tablete (1.200 mg ibuprofena) tokom 24 sata.

Ukoliko se simptomi pogorsaju ili nastave nakon tri dana, terapija ne smije da se nastavi bez
konsultovanja sa ljekarom.

Lijek BlokMAX Rapid nije namijenjen djeci mladoj od 12 godina.

Preporucuje se da pacijenti sa problemima sa Zelucem uzimaju tablete zajedno sa hranom.

Lijek BlokMAX Rapid film tablete imaju prelomnu crtu sa jedne strane. Prelomna crta je samo da bi se
olaksalo lomljenje radi lakSeg gutanja, a ne da bi se lijek podijelio na jednake doze.

Ako uzmete viSe lijeka BlokMAX Rapid nego 5to bi trebalo

Ukoliko ste uzeli vecu dozu lijeka BlIokMAX Rapid nego $to bi trebalo, ili ako je dijete slu¢ajno uzelo
ovaj lijek, odmah se obratite Vasem ljekaru ili idite do odjeljenja hitne medicinske pomo¢i u najblizoj
bolnici da bi ste dobili miSljenje o riziku i savjet o mjerama koje treba da preduzmete. Obavezno
ponesite pakovanje ovog lijeka.

Simptomi mogu ukljucivati mu¢ninu, bol u stomaku, povracanje (pro$arano krvlju), glavobolju, zujanje
u uSima, smetenost i nekontrolisane pokrete ociju. Pri visokim dozama zabiljezeni su omamljenost,
bol u prsnom koSu, osje¢aj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavhom kod djece), slabost i
omaglica, krv u mokraci, osjecaj hladnoce po tijelu i probleme sa disanjem.

Ako ste zaboravili uzeti lijek BlokMAX Rapid

Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ovaj lijek se moze uzimati po potrebi u zavisnosti od olakSanja simptoma. Pogledajte uputstva
navedena u dijelu 3. ,Kako uzimati lijek BlokMAX Rapid” i ne uzimajte viSe nego $to je preporuceno.

U slucagju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom lijjeka BlokMAX Rapid, obratite se svom

ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DJELOVANJA
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Kao i svi drugi lijekovi, BIokMAX Rapid moZe izazvati neZeljena djelovanyja, koja se ne javijaju kod
svih.

Neka nezeljena djelovanja mogu da se minimiziraju uzimanjem najnize doze u najkracem vremenu
neophodnom za ublazavanje simptoma. Ukoliko neko nezeljeno djelovanje postane ozbiljno ili
primijetite bilo koje nezeljeno djelovanjekoje nije havedeno u ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara
ili farmaceuta.

Prestanite da uzimate lijek i potrazite hithu medicinsku pomo¢ ako primijetite:

Znake krvarenja u crijevima kao $to su: svijetlocrvena stolica, crna stolica nalik na katran,
povracanje krvi ili tamnih Cestica koje izgledaju kao zrna kafe.

Znake ozbiljne alergijske reakcije kao 5to su:

- teSkoce prilikom disanja ili zvizdanje u grudima,

- oticanje lica, jezika ili grla,

- vrtoglavica, brzi otkucaji srca, pad krvnog pritiska,

Ozbiljne reakcije na kozi sa svrbezom, kozni osip sa crvenilom, perutanjem, ljustenjem koze ili
pojavom plikova (npr. Stivens—Dzonsonov sindrom).

Moze se pojaviti teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a ukljucuju:
osip koze, temperaturu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje nivoa eozinofila (vrsta bijelih krvnih
celija).

Crveni, ljuskavi, proSireni osip sa kvrzicama ispod koze i mjehuri¢ima uglavnom lokalizovan na
naborima koze, trupu i gornjim udovima propra¢en temperaturom na pocetku lijeCenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza) (nepoznata ucestalost). Prestanite primjenjivati lijek
BlokMAX Rapid u slu¢aju nastanka tih simptoma i odmah potrazite ljekarsku pomo¢. Pogledati takode
dIO 2.

Znake problema sa bubrezima kao $to su:

- izlu€ivanje manje ili viSe urina,

- pojava tamnog urina ili krvi u urinu,

- bol u ledima i/ili otok (narocito u nogama).

- Znake asepticnog meningitisa sa ukoCenim vratom, glavoboljom, osje¢anjem slabosti, groznicom ili
dezorijentacijom. Pacijenti sa autoimunim poremecajima (lupus, mjeSovito vezivno tkivho oboljenje)
vjerovatno ¢e biti ugrozeni.

Prestanite da uzimate lijek i obavijestite svog ljekara ako Vam se javi neko od sljedecih nezeljenih
djelovanja:

- loSe varenje, gorusica ili osje¢aj slabosti,

- bol u Zelucu (stomaku) ili drugi neuobicajeni stomacni problemi.

Obavijestite svog ljekara ako imate neko od sljedeéih neZeljenih djelovanja:

Povremena nezeljena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 100 pacijenata):
- razne vrste koznih osipa, alergijske reakcije, kao $to su kozni osip (urtikarija), svrbez, perutanje,
- glavobolja.

Rijetka nezeljena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 1.000 pacijenata):
- nadutost (pojava gasova u stomaku), dijareja, zatvor i povracanje.

Vrlo rijetka nezeljena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 pacijenata):

- poremec¢aj na nivou krvi koji rezultira neobjaSnjivom ili neuobiCajenom pojavom modrica ili
krvarenjem, groznicom, bolom u grlu, pojavom ulceracija u ustima, simptomima poput gripa i teSkom
iscrpljenoséu;

- pad krvnog pritiska,

- Cir na Zelucu ili crijevima, ponekad sa krvarenjem i perforacijom, zapaljenje i pojava ranica u ustima
(ulcerozni stomatitis), upala zeluca (gastritis),

- problemi sa jetrom.

Nezeljena djelovanja za koja se ucestalost ne moze procijeniti na osnovu dostupnih podataka:
- pogorsanje astme ili bronhospazma,

- otok (edem), visok krvni pritisak, sr€ana insuficijencija ili napad,

- pogorsanije kolitisa i Kronove bolesti

-koZza postaje osjetljiva na svjetlost.
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Lijekovi kao 5to je BlokMAX Rapid mogu biti povezani sa malim povec¢anim rizikom od sr€anog udara
(“infarkt miokarda”) ili mozdanog udara (pogledati dio 2. “Ostala upozorenja“).

Prijavljivanje sumnje na neZeljena djelovanja lijeka

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti liekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
za pacijenta, kao i one koje su navedene.

5. KAKO CUVATI BlokMAX Rapid

BlokMAX Rapid morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

BlokMAX Rapid se ne smije Kkoristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok
upotrebe odnosi se na zadnji dan tog mjeseca.

Lijek Cuvati na temperaturi do 30°C.

Neiskoristeni lijek ne treba odlagati u kucni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji na€in odlaganja neutroSenog lijeka, jer se na taj nacin cuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta BlokMAX Rapid sadrzi
- Aktivha supstanca je ibuprofen-lizin.
Jedna film tableta sadrzi 400 mg ibuprofena (u obliku ibuprofen-lizina 684 mg).

- Pomoc¢ne supstance su:

Tabletno jezgro:
celuloza, mikrokristalna, silikonizovana; kopovidon; natrijum-skrobglikolat; magnezijum-stearat.

Obloga tablete:
- Opadry 200 Series White: polivinil alkohol-delumno hidrolizirani; titan-dioksid (E171); talk; makrogol

4000; kopolimer metakrilne kiseline i etil-akrilata; natrijum-bikarbonat.

Kako BlokMAX Rapid izgleda i sadrzaj pakovanja

Lijek BIokMAX Rapid su izduzene, bikonveksne, film tablete bijele do kremastobijele boje sa
prelomnom crtom sa jedne strane. Prelomna crta sluzi samo da olak$a lomljenje da bi se lijek lakse
progutao, a ne za podjelu na jednake doze.

Tablete su pakovane u blister pakovanje od bijele PVC/PVdC/Aluminijumske folije. Svaki blister sadrzi
10 tableta.
Kartonska kutija sadrzi 10 tableta (1 blister), uz prilozeno Uputstvo za pacijenta.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvoda¢

ALKALOID AD Skopje

Aleksandar Makedonski br. 12,

Skopje, Republika Severna Makedonija

Proizvoda¢ gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Aleksandar Makedonski br. 12,

Skopje, Republika Severna Makedonija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
ALKALOID d. o. 0. Sarajevo
Isevi¢a sokak 6, Sarajevo, BiH
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Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet
BlokMAX Rapid 10 x 400 mg film tablete: 04-07.3-1-8694/17 od 17.01.2019.
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