UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ORMIDOL®
50 mg, filmom obloZena tableta
atenolo/

Prije upotrebe lijeka pazljivo procitajte ovo uputstvo

Uputstvo nemoijte baciti. Kasnije ¢ete ga mozda trebati ponovo procitati.

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

Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga davati nikome drugom jer bi mu mogao naskoditi, ¢ak i
ako ima simptome jednake Vasim.

Ako primijetite bilo koji nezeljeni efekat obavijestite ljekara ili farmaceuta.

U ovoj uputi mozete pro itati sliedece:

Sta je ORMIDOL i za $ta se koristi

Prije nego pocnete uzimati ORMIDOL tablete
Kako uzimati ORMIDOL tablete

Moguci nezeljeni efekti

Kako ¢uvati ORMIDOL tablete

Dodatne informacije

ouRwN =

1. Staje ORMIDOL i za 8ta se koristi?
ORMIDOL sadrzi atenolol, lijek koji pripada grupi lijekova koji djeluju na kardiovaskularni sistem, tzv.
selektivni blokatori beta adrenergickih receptora.

ORMIDOL tablete primjenjuju se u lijecenju:
— povisenog krvnog pritiska (hipertenzije)
— poremecaja sr¢anog ritma (sréanih aritmija)
— bolova u grudnom koSu (angine pektoris)
— za za$titu srca u ranoj fazi nakon sr¢anog udara (infarkta miokarda)
— pomaze u prevenciji od ponovnog sréanog udara

Djeluje tako da VaSe srce kuca sporije s manje shage.

2. Prije nego poénete uzimati ORMIDOL tablete

Nemojte uzimati ORMIDOL ako:
— ste imali reakciju preosjetljivosti na atenolol ili na neku od pomo¢nih supstanci lijeka (vidjeti
Dodatne informacije)
— ako ste ikada imali sljedeée sréane poteSkoce:
zatajenje srca koje nije pod kontrolom (ovakvo stanje uzrokuje gubitak daha i oticanje
zglobova)
srCani blok drugog ili tre¢eg stepena (stanje koje moze biti lijeCeno sréanim
elektrostimulatorom)
vrlo spore ili vrlo nepravilne otkucaje srca, vrlo nizak pritisak ili vrlo loSu cirkulaciju
— imate tumor nadbubrezne Zlijezde (feohromocitom) koji se ne lijeCi. On se obi¢no nalazi u blizini
bubrega i moze uzrokovati visoki krvni pritisak.
— Ako vam je reCeno da imate abnormalne koncentracije kiseline u krvi (metaboli¢ka acidoza).
Nemojte uzimati ORMIDOL ako se bilo 3ta od gore navedenog odnosi na Vas. AKko niste sigurni, obratite
se ljekaru ili farmaceutu prije nego sto po¢nete uzimati Ormidol.

Budite posebno oprezni sa ORMIDOL tabletama
- ako imate astmu zvizdanje u pluéima ili bilo koji slican problem s disanjem, ili dobijete alergijsku
reakciju, na primjer na ubode insekata. Ako ste ikada imali astmu ili zvizdanje u plu¢ima, nemojte
uzimati ove tablete prije nego Sto se posavjetujete s ljekarom.
— ako imate bol u grudnom koSu poznatu kao Prinzmetalova angina
— ako imate oslabljenu perifernu cirkulaciju ili kontrolisano zatajenja srca
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— ako imate srcani blok | stepena

— ako imate 3ecernu bolest (dijabetes). ORMIDOL moze promijeniti vaSu uobiajenu reakciju na
nisku koncentraciju Secera u krvi. MoZzete osijetiti jace lupanje srca.

— ako imate tireotoksikozu (bolest uzrokovanu pove¢anom aktivnoScu Stitne Zlijezde). ORMIDOL
moze prikriti simptome tireotoksikoze.

— ako imate probleme s bubrezima. Tokom lije¢enja ORMIDOL-om potrebna je ¢e$¢a kontrola rada
bubrega.

— -ako imate psorijazu

Ako niste sigurni odnosi li se iSta od ovoga na vas, obratite se ljekaru ili farmaceutu prije nego Sto

pocnete uzimati ORMIDOL.

Uzimanije drugih lijekova sa ORMIDOL tabletama

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili ste nedavno uzimali, ukljuCujuéi i
one koje ste kupili bez recepta, te biljne lijekove. To je zbog toga Sto ORMIDOL moze uticati na nacin
djelovanja drugih lijekova, a i neki drugi lijekovi mogu uticati na ORMIDOL.

Obavijestite svoga ljekara ako uzimate neki od sljedecih lijekova:
- tablete za izmokravanje (diuretike), gvanetidin, rezerpin ili druge lijekove za lije€enje poviSenog
krvnog pritiska.
— klonidin (lijek koji se koristi u lijecenju povisenog krvnog pritiska i migrene). Ako istovremeno
uzimate klonidin i ORMIDOL, nemoijte prestati uzimati klonidin, osim ako vam ljekar kaze da to ucinite.
Ukoliko morate prestati uzimati klonidin, ljekar ¢e Vas detaljno uputiti kako da to ucinite.
— verapamil, diltiazem i nifedipin (za lijeCenje povisenog krvnog pritiska ili bolova u prsima)
— dizopiramid, kinidin ili amiodaron (lijekovi koji se koriste u lijeCenju poremecaja sréanog ritma)
— digoksin (lijek za lijeCenje sréanih poteskoca)
— lidokain, prokainamid i noradrenalin, poznat i kao norepinefrin (za sréane probleme)
— adrenalin poznat i kao epinefrin (lijek koji stimulira rad srca)
— indometacin i ibuprofen (koriste se u lije€enju boli i upale)
— inzulin i oralni antidijabetici (lijekove za lije€enje Seéerne bolesti koji se uzimaju na usta)
— lijekovi protiv zaCepljenosti nosa ili sinusa te drugi lijekovi za lijeCenje prehlade (uklju€ujuéi one
koje mozete kupiti u apoteci).

Operacije

Ako idete u bolnicu radi operacije, obavijestite anesteziologa i drugo ljekarsko osoblje da uzimate
ORMIDOL jer moze doci do snizenja krvnog pritiska ako primite odredene vrste anestetika dok uzimate
ORMIDOL.

Trudnoéa i dojenje
Pitajte svog ljekara za savijet prije nego po¢nete uzimati ORMIDOL ako ste trudni, mozete biti trudni ili ako
dojite.

Upravljanje vozilima i masinama

ORMIDOL najvjerovatnije nece uticati na vadu sposobnost upravljanja motornim vozilima ili drugim
alatima i maSinama. Ipak, preporucljivo bi bilo pri¢ekati da vidite kako lijek djeluje na Vas prije nego Sto
poduzmete navedene aktivnosti.

Ako nakon uzimanja ORMIDOLA osje¢ate omaglicu ili umor, nemojte upravljati vozilima ili drugim alatima
i masinama.

Ostala upozorenja
Svaka ORMIDOL tableta sadrzava laktozu. Stoga ako bolujete od nekog oblika nepodno$enja Secera,
prije nego poc¢nete primijenjivati ova;j lijek obavijestite o tome svoga ljekara.

3. Kako uzimati ORMIDOL tablete?

Uvijek uzimajte ORMIDOL tablete onako kako Vam je Va$ ljekar rekao. Ukoliko niste sigurni kako
trebate primjenjivati ovaj lijek, zatrazite savjet od svog ljekara ili farmaceuta.
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Ljekar ¢e vam reci koliko tableta dnevno trebate uzeti i kada da ih uzimate. Procitajte oznaku na
pakovanju da se podsijetite.

ORMIDOL tabletu treba progutati cijelu s ¢aSom vode.

Pokus$ajte uzimati tablete uvijek u isto vrijeme.

Odrasli
Zavisno od vasSeg stanja Va$ ljekar ¢e odluciti koliko tableta ORMIDOLA trebate uzeti svaki dan.
Uobi€ajeno je da se potrebna doza uzima jednom dnevno.

LijeCenje poviSenog krvnog pritiska (hipertenzije):
Uobicajena doza je 50 mg do 100 mg atenolola dnevno.

Bol u grudnom koSu (Angina pektoris):
Uobi¢ajena doza je 50 mg do 100 mg atenolola dnevno ili 50 mg dva puta dnevno.

Poremecaj sréanog ritma, nepravilni otkucaiji srca (sréane aritmije)
Uobicajena doza je od 50 mg do 100 mg atenolola dnevno.

Rano lije€enje sréanog udara (infarkta miokarda)
Uobi¢ajena doza je 50 mg dva puta dnevno. Vas ljekar to moze promijenitina 100 mg atenolola dnevno.

Pomoc¢ u sprjeCavanju drugog sréanog udara
Uobicajena doza je 100 mg atenolola dnevno.

Starije osobe
Ako ste starija osoba, ljekar ¢e Vam mozda propisati nizu dozu, narocito ako ste bubrezni bolesnik.

Bolesnici s poremec¢enom funkcijom bubrega
Ako imate probleme s bubrezima, ljekar Vam moze propisati nize doze.

Djeca
Vas lijek se ne smije davati djeci.

Ako uzmete viSe ORMIDOL tableta nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli visSe ORMIDOL tableta nego Sto Vam je ljekar propisao, odmah se posavjetujte sa
liekarom ili otidite u bolnicu. Ponesite pakovanje lijeka sa sobom kako bi zdravstveni radnici kojima ste se
obratili znali tano koiji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti ORMIDOL tablete

Ako ste zaboravili uzeti tabletu, uzmite propustenu dozu ¢im se sjetite. Medutim ako je vrieme za
uzimanije sljedeée doze, preskocite propustenu dozu.

Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu!

Ako prestanete uzimati ORMIDOL
Ne prekidajte lijecenje ORMIDOLOM prije nego se savjetujete sa ljekarom. To treba uciniti postepeno, a
Vas ljekar ¢e Vam reci kako cete to u€initi.

4. MOGUCI NEZELJENI EFEKTI
Kao i svi drugi lijekovi ORMIDOL moze izazvati nezeljene efekte, koji se ne javljaju kod svih ljudi. Sljedeci
nezeljeni efekti se mogu pojaviti nakon uzimanja ORMIDOL tableta.

Alergijske reakcije:
Ukoliko imate alergijsku reakciju, odmah se obratite ljekaru. Znakovi alergijske reakcije mogu ukljucivati
uzdignuéa na koZi, te otekline lica, usta, jezika ili grla.

Cesto (javljaju se manje u 1 na 10 osoba)
— Vas$ puls se moze usporiti za vrijeme uzimanja ORMIDOLA. To je normalno, ali ako ste zabrinuti,
javite se ljekaru.
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— hladne ruke i stopala
— proljev

— mucnina

— umor.

Manije €esto (javljaju se u 1 na 100 osoba)
— poremecaj spavanja.

Rijetko (javljaju se u manje od 1 na 1000 osoba):

— sr€ani blokovi (uzrokuju poremecaj sréanog ritma, vrtoglavicu, malaksalost ili nesvjesticu)
bljedilo, utrnulost i gr¢ u prstima, nakon kojeg slijedi osjecaj topline i bol (Raynaudov fenomen)
— promijene raspolozenja
— nocne more
— smetenost
— poremecaji karaktera (psihoze) ili prividenja
— glavobolja
— omaglica (osobito prilikom naglog ustajanja)

— osjecaj trnaca u rukama

— nemogucnost postizanja erekcije (impotencija)

— suhausta

— suhoca ociju

— poremecaj vida

— stanjenje kose

— kozni osip

— smanjen broj trombocita u krvi, (uzrokuje lakSe dobivanje modrica)
— ljubiaste tackice na kozi

—  Zutica (2zuto obojenje koze i beonjaca).

Vo rijetko (javljaju se u manje od 1 na 10000 osoba):
— promjene u nekim c¢elijama ili drugim dijelovima krvi. Ljekar ¢e Vas povremeno uputiti na kontrolu
krvnih nalaza kako bi ustanovio da li su te promjene povezane s ORMIDOLOM ili ne.
Nepoznato
— Poremecaj miSiéno kostanog sistema: Lupus- like sindrom

Stanja koja se mogu pogor3ati
Ako imate bilo koje od sljedecih stanja ona se mogu pogorSati ako po¢nete uzimati ORMIDOL Ovo se
dogada rijetko i pojavljuje se u manje od 1 od 1000 osoba.

— psorijaza (kozna bolest)

— kratak dah ili ote¢eni zglobovi (ako imate zatajenje srca)

— astmaiili problemi s disanjem

— lo8a cirkulacija.

Nemoijte biti zabrinuti zbog ove liste nezeljenih efekata. Kod Vas se ne mora pojaviti nijedan od njih.
Prijavijivanje nuspojava

Ako bilo koji nezeljeni efekat postane ozbiljan ili ako primijetite bilo koji nezeljeni efekat koji nije naveden
u ovome uputstvu potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

5. Kako ¢uvati ORMIDOL tablete?

ORMIDOL ¢&uvajte van dohvata i pogleda djece!
Lijek Cuvajte na temperaturi do 25°C.

Rok trajanja:
ORMIDOL 50 mg tablete: 30 mjeseci
Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju.
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Lijekovi se ne smiju odlagati putem kuénih otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte farmaceuta kako
odlagati lijekove koje vise ne trebate. Takvim ponaSanjem ¢uvamo nasu okolinu.

6. Dodatne informacije

Sta ORMIDOL tablete sadrze?
Aktivha supstanca je atenolol.
Ormidol 50 mg filmom obloZene tablete: jedna flmom obloZena tableta sadrzi 50 mg atenolola.

Pomocéne supstance:

Tabletna jezgra: celuloza, mikrokristali¢na; laktoza hidrat; povidon; kukuruzni Skrob; talk; silicijev dioksid,
koloidni, bezvodni; karmelozanatrij, umrezena; magnezijev stearat.

Film ovojnica: hipromeloza; talk, boja titanijev dioksid (E171); dinatrijev edetat dihidrat; karnauba vosak.

Kako ORMIDOL tablete izgledaju i sadrzaj pakovanja

Ormidol 50 su bijele, bikonveksne filmom oblozene tablete sa razdjelnim urezom na jednoj strani.
Razdjelni urez omoguc¢ava lomljenje tablete na dva dijela pri ¢emu se osigurava da svaka polovica tablete
sadrzi 25 mg.

ORMIDOL 50 mg filmom obloZene tablete:
30 tableta u PVC/PVDC/AI blisteru (1 blister sa 30 tableta), u kutiji.

RezZim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvoda¢:
FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO
Igmanska 5a, Vogos¢a, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Proizvoda€ gotovog lijeka:
FARMAVITA d.o.0. SARAJEVO
Igmanska 5a, Vogo&¢a, Sarajevo,
Bosna i Hercegovina

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. SARAJEVO

Igmanska 5a, Vogos¢a, Sarajevo,

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet:
Filmom oblozena tableta, 30 x 50 mg: 04-07.3-2-5094/23 od 22.05.2024.

Datum revizije :
22.05.2024.
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