Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lasokun 375 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Lasokun 500 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Lasokun 750 mg tablete s produljenim oslobadanjem
ranolazin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu o lijeku. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i
svaku moguéu nuspojavu Koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lasokun i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lasokun
Kako uzimati Lasokun

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lasokun

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTE WM U

1. Sto je Lasokun i za §to se koristi

Lasokun je lijek koji se koristi u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeenje angine pektoris, §to je
bol u prsistu ili nelagoda koju osjecate bilo gdje u gornjem dijelu tijela izmedu vrata i gornjeg dijela
trbuha, a koja se Cesto pojavljuje prilikom vjezbanja ili prevelike aktivnosti.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lasokun

Nemojte uzimati Lasokun

- ako ste alergi¢ni na ranolazin ili neki drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6 ove upute.

- ako imate teSke probleme s bubrezima.

- ako imate umjerene ili teSke probleme s jetrom.

- ako uzimate odredene lijekove za lijeCenje bakterijskih infekcija (klaritromicin, telitromicin),
gljiviénih infekcija (itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV infekcije
(inhibitori proteaza), depresije (nefazodon) ili poremecaja sr¢anog ritma (npr. kinidin, dofetilid
ili sotalol).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego pocnete uzimati Lasokun:
- ako imate blage ili umjerene probleme s bubrezima.

- ako imate blage probleme s jetrom.

- ako ste ikada imali abnormalni elektrokardiogram (EKG).
- ako ste starija osoba.

- ako imate nisku tjelesnu tezinu (60 kg ili manje).

- ako bolujete od zatajivanja srca.
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Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas, lijenik moze odluciti dati Vam manju dozu ili poduzeti
druge preventivne mjere.

Uzimanje drugih lijekova i lijeka Lasokun

Nemojte uzimati sljedece lijekove ako uzimate Lasokun:

- odredene lijekove za lijeCenje bakterijskih infekcija (klaritromicin, telitromicin), gljivicnih
infekcija (itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV infekcije (inhibitori
proteaza), depresije (nefazodon) ili poremecaja sré¢anog ritma (npr. kinidin, dofetilid ili sotalol).

Prije nego $to pocnete uzimati Lasokun obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:

- odredene lijekove za lijecenje bakterijske infekcije (eritromicin) ili gljivicne infekcije
(flukonazol), lijek za sprjeCavanje odbacivanja presadenog organa (ciklosporin) ili ako uzimate
neke tablete za srce kao Sto su diltiazem ili verapamil. Ti lijekovi mogu izazvati poveéanje broja
nuspojava kao §to su omaglica, mu¢nina ili povracanje, a koje su moguce nuspojave lijeka
Lasokun (vidjeti dio 4.). Lije¢nik moZe odluciti dati Vam manju dozu.

- lijekove za lijecenje epilepsije ili drugog neuroloskog poremecaja (npr. fenitoin, karbamazepin ili
fenobarbital); ako uzimate rifampicin za infekciju (npr. tuberkulozu); ili ako uzimate biljni lijek
gospinu travu, buduci da ti lijekovi mogu smanjiti uéinak lijeka Lasokun.

- lijekove za srce koji sadrze digoksin ili metoprolol, budu¢i da lije¢nik moze odlugiti promijeniti
dozu tih lijekova dok uzimate Ranexu.

- odredene lijekove za lijeCenje alergija (npr. terfenadin, astemizol, mizolastin), poremecaja sréanog
ritma (npr. disopiramid, prokainamid) i depresije (npr. imipramin, doksepin, amitriptilin), buduéi
da ti lijekovi mogu utjecati na Vas EKG.

- odredene lijekove za lijeCenje depresije (bupropion), psihoze, HIV infekcije (efavirenz) ili
karcinoma (ciklofosfamid).

- odredene lijekove za lijeCenje visoke razine kolesterola u krvi (npr. simvastatin, lovastatin,
atorvastatin). Ti lijekovi mogu uzrokovati misi¢nu bol i ozljedu misi¢a. Lije¢nik moze odluditi
promijeniti dozu tog lijeka dok uzimate Lasokun.

- odredene lijekove za sprjeCavanje odbacivanja transplantiranog organa (npr. takrolimus,
ciklosporin, sirolimus, everolimus), jer lijecnik moze odluciti promijeniti dozu tog lijeka dok
uzimate Lasokun.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Lasokun s hranom i pi¢em
Lasokun mozete uzimati sa ili bez hrane. Tijekom lijeenja lijekom Lasokun nemojte piti sok od grejpa.

Trudnoéa
Ne biste smjeli uzimati Lasokun ako ste trudni, osim ako Vam to nije preporucio lije¢nik.

Dojenje
Ne biste smjeli uzimati Lasokun ako dojite. Obratite se svom lijeéniku za savjet ako dojite.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu provodena ispitivanja utjecaja lijeka Lasokun na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
Obratite se svom lije¢niku za savjet prije upravljanja vozilima ili strojevima.

Lasokun moze uzrokovati nuspojave kao §to su omaglica (Cesto), zamagljen vid (manje ¢esto),
konfuzno stanje (manje ¢esto), halucinacije (manje ¢esto), dvoslike (manje ¢esto), poteskoce s
koordinacijom pokreta (rijetko) koje mogu utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili
strojevima. Ako osjetite navedene simptome nemojte upravljati vozilima ili strojevima sve dok ti

simptomi u potpunosti ne nestanu.
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Lasokun 750 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrzZe azo bojilo E102. Ovo bojilo
moze uzrokovati alergijske reakcije.

Lasokun 750 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrzZe laktozu hidrat. Ako Vam je
lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti s produljenim oslobadanjem, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Lasokun

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uvijek progutajte cijele tablete s vodom. Tablete nemojte mrviti, cuclati, zvakati ili ih lomiti na pola
jer bi to moglo utjecati na nacin na koji se lijek otpusta iz tablete u Vase tijelo.

Pocetna doza za odrasle je jedna tableta od 375 mg dvaput dnevno. Nakon 2 - 4 tjedna, Vas lije¢nik
mozZe povecati dozu kako bi se postigao pravi uc¢inak. Najvisa doza lijeka Lasokun je 750 mg dvaput
dnevno.

Vazno je da svom lije¢niku kazete ako imate nuspojave kao Sto je omaglica ili ako osje¢ate mu¢ninu
ili povracate. Lije¢nik Vam moZe smanjiti dozu ili, ako to nije dovoljno, prekinuti lije¢enje lijekom
Lasokun.

Primjena u djece i adolescenata
Djeca i adolescenti mladi od 18 godina ne bi smjeli uzimati Lasokun.

Ako uzmete vise lijeka Lasokun nego $to ste trebali

Ako slu¢ajno uzmete previse tableta lijeka Lasokun ili uzmete ve¢u dozu od one koju vam je
propisao lijecnik, vazno je da o tome odmah obavijestite svog lije¢nika. Ako ne mozete kontaktirati
svog lije¢nika obratite se najblizem odjelu hitne pomoci. Sa sobom ponesite preostale tablete,
ukljucujuéi unutarnje i vanjsko pakiranje, kako bi bolnicki djelatnici mogli lako utvrditi $to ste
uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Lasokun
Ako ste zaboravili uzeti dozu uzmite je ¢im se sjetite, osim ako uskoro (za manje od 6 sati) ne morate
uzeti sljede¢u dozu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Trebate prestati uzimati Lasokun i obratiti se lije¢niku bez odlaganja ako osjetite sljede¢e simptome
angioedema, Sto je rijetko stanje, ali moze biti tesko:

e oteceno lice, jezik ili grlo

e poteskoce s gutanjem

e urtikarija ili poteskoce s disanjem

Obavijestite svog lijecnika ako ste osjetili Ceste nuspojave poput omaglice, mucnine ili povracanja.
Vas lije¢nik moze smanjiti dozu ili prekinuti lijecenje lijekom Lasokun.

Druge nuspojave koje mozete osjetiti ukljucuju sljedece:

Ceste nuspojave (pojavljuju se kod 1 do 10 od 100 korisnika) su:
- konstipacija HALMED
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- omaglica

- glavobolja

- osjecaj mucnine, povracanje
- osjecaj slabosti

Manje Ceste nuspojave (pojavljuju se kod 1 do 10 korisnika na 1000) su:

- promijenjen osjet

- tjeskoba, poteskoce sa spavanjem, konfuzno stanje, halucinacije

- zamagljen vid, poremecaji vida

- promjene u osjetu (dodir ili okus), drhtavica, osje¢aj umora ili tromosti, pospanost ili snenost,
slabost ili nesvjestica, omaglica pri ustajanju

- tamna mokraca, krv u mokraci, poteskoce s mokrenjem

- dehidracija

- poteskoce s disanjem, kasalj, krvarenje iz nosa

- dvoslike

- pretjerano znojenje, svrbez

- osjecaj nateCenosti ili nadutosti

- 1znenadne navale vruc¢ine, niski krvni tlak

- povecana razina kreatinina ili povecana razina uree u krvi, povecanje broja trombocita ili bijelih
krvnih stanica, promjene u nalazu EKG-a

- oticanje zglobova, bol u rukama i nogama

- gubitak apetita i/ili tezine

- mi$icni gréevi, misi¢na slabost

- zvonjenje u usima i/ili osjecaj vrtnje

- bol ili nelagoda u trbuhu, losa probava, suha usta ili vjetrovi

leetke nuspojave (pojavljuju se kod 1 do 10 korisnika na 10 000) su:
nemogucnost mokrenja

- abnormalni laboratorijski nalazi koji se odnose na jetru

- akutno zatajenje bubrega

- promjene u osjetu mirisa, utrnuée usta ili usnica, poteskoce sa sluhom

- hladan znoj, osip

- poteskoce s koordinacijom pokreta

- sniZenje krvnog tlaka pri ustajanju

- smanjenje ili gubitak svijesti

- dezorijentacija

- osjecaj hladnoc¢e u rukama i nogama

- koprivnjaca, alergijske reakcije na kozi

- impotencija

- nemogucénost hodanja zbog nestabilnosti

- upala gusterace ili crijeva

- gubitak paméenja

- stezanjeugrlu

- niska razina natrija u krvi (hiponatremija) koja moZe uzrokovati umor i smetenost, trzanje misica,
gréeve i komu.

Nuspojave s nepoznatom ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka) su:
- mioklonus

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati lijek Lasokun HALMED
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na svakom blisteru tableta, i
vanjskom dijelu kutije iza oznake ,,EXP*.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lasokun sadrzi
Djelatna tvar u lijeku Lasokun je ranolazin. Jedna tableta sadrzi 375 mg, 500 mg ili 750 mg ranolazina.

Drugi sastojci su: metakrilna kiselina — etilakrilat kopolimer (1:1) (tip A), celuloza, mikrokristali¢na
101, hipromeloza (2910), natrijev hidroksid i magnezijev stearat.

Ovisno o jacini tablete, ovojnica tablete sadrzi i:

tableta od 375 mg: hipromeloza 2910, titanijev dioksid, makrogol 8 000, polisorbat 80 i FD&C plava
boja #2/Indigotine Aluminum Lake (E132)

tableta od 500 mg: polivinil alkohol, titanijev dioksid, makrogol 3 350, makrogol 8000, talk, zuti
zeljezov oksid (E172iii) i crveni zeljezov oksid (E172ii)

tableta od 750 mg: hipromeloza 2910, laktoza monohidrat, titanijev dioksid, triacetin, FD&C zuta
boja #5/ Tartrazine Aluminium Lake (E102), FD&C plava boja #1/FCF Fast Blue Aluminium Lake
(E133)

Kako Lasokun izgleda i sadrzaj pakiranja

Lasokun tablete s produljenim oslobadanjem ovalnog su oblika.

Tablete od 375 mg su blijedoplave s utisnutim 375 s jedne strane. Tablete od 500 mg su
svijetlonarancaste s utisnutim 500 s jedne strane. Tablete od 750 mg su blijedozelene s utisnutim 750 s
jedne strane.

Lijek Lasokun je dostupan u kutijama koje sadrze 30, 60 ili 100 tableta u blisterima.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska

Proizvodac

Elpen Pharmaceutical Co. Inc

95 Marathonos Ave., Pikermi, Attiki,
19009, Grcéka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Zentiva d.o.o.

Av. V. Holjevca 40

10000 Zagreb HALMED
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Hrvatska
Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Njemacka Lasokun 375 mg Retardtabletten
Lasokun 500 mg Retardtabletten
Lasokun 750 mg Retardtabletten

Grcka Lasokun

Litva Lasokun 375 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Lasokun 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Lasokun 750 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Latvija Lasokun 375 mg ilgstosas darbibas tabletes
Lasokun 500 mg ilgstosas darbibas tabletes
Lasokun 750 mg ilgstosas darbibas tabletes

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2024.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).
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