
УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
ALMACIN, 500 mg, капсулa, тврдa

амоксицилин

Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек јер садржи информације које су важне за Вас.
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек ALMACIN и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек ALMACIN
3. Како се употребљава лијек ALMACIN 
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек ALMACIN 
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК ALMACIN И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Шта је лијек ALMACIN 
ALMACIN капсула, тврда од 500 mg је антибиотик. Садржи активну супстанцу која се зове амоксицилин. Он припада групи љекова који се зову пеницилини.

Чему је намијењен лијек ALMACIN
Лијек ALMACIN се користи у лијечењу бактеријских инфекција различитих дјелова тијела. Лијек ALMACIN се такође може користити у комбинацији са другим љековима за лијечење чира на желуцу.
2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек ALMACIN
Лијек ALMACIN не смијете користити:

• Aко сте алергични (хиперсензитивни) на амоксицилин, пеницилин или на било коју другу компоненту  лијека (наведених у дијелу 6). 
• Aко сте некада имали алергијску (хиперсензитивну) реакцију на било који антибиотик. Ово може укључивати кожни осип или отицање лица или грла.

Не узимајте лијек АLMACIN ако сматрате да се нешто од горе наведеног односи на Вас. Ако нијесте сигурни, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом. 
Упозорења и мјере опреза:
Обавијестите свог љекара или фармацеута прије узимања лијека АLMACIN уколико:

• имате инфективну мононуклеозу (вирусна инфекција која изазива грозницу, бол у грлу, отицање жлијезда и екстремни умор),

• имате проблема са бубрезима или 
• имате проблема са мокрењем.  
Ако нијесте сигурни да се нешто од горе наведеног односи на Вас, разговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом. 
Анализе мокраће или крви
Обавијестите љекара, фармацеута или медицинску сестру ако за вријеме лијечења амоксицилином треба да урадите: 
- испитивања урина (тест глукозе у урину) или крви (тестови функције јетре), 

- испитивања у циљу одређивања нивоа естриола (користе се у току трудноће да би се провјерило да ли се беба нормално развија).
То је значајно јер лијек  АLMACIN може да утиче на резултате ових тестова.

Примјена других љекова
Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или сте до скоро узимали, или бисте могли узимати било који други лијек, укључујући и оне који се могу набавити без љекарског рецепта, као и биљне љекове. 
Нарочито је то важно ако узимате неки од сљедећих љекова:

• Алопуринол (користи се за лијечење гихта) – забиљежена је већа учесталост алергијских реакција на кожи.
• Пробенецид (користи се за лијечење гихта), истовремена примјена пробенецида може смањити излучивање амоксицилина па се не препоручује.
• Ако истовремено са лијеком ALMACIN узимате љекове који помажу у спречавању настанка крвних угрушака, као нпр. варфарин, може бити неопходно спровођење додатних анализа крви. 
• Ако узимате друге антибиотике (као што су тетрациклини) лијек ALMACIN може бити мање ефикасан.
• Ако узимате метотрексат (користи се за лијечење рака и тешке псоријазе), пеницилини могу смањити излучивање метеотрексата, што  може довести до повећања нежељених дејстава.
Плодност, трудноћа и дојење
Уколико сте трудни, намјеравате да затрудните или уколико дојите, посавјетујте се са својим љекаром прије започињања примјене овог лијека.
Утицај лијека АLMACIN на способност управљања возилима и руковање машинама 

Лијек ALMACIN може имати нежељена дејства и симптоме (као што су алергијске реакције, вртоглавица и конвулзије), које могу да утичу на способности да возите. Немојте да возите или да управљате машинама ако се не осјећате добро.

Важне информације о неким састојцима лијека АLMACIN  
Лијек АLMACIN капсуле, тврде, садржи лактозу, азо боје (carmoisine (E 122) i ponceau 4R (E 124)) и натријум. Ако Вам је љекар рекао да не подносите неке врсте шећера, контактирајте са Вашим љекаром прије узимања овог лијека.

ALMACIN капсуле, тврде садрже азо боје, carmoisine (E122) и ponceau 4R (E124) које могу изазвати алергијске реакције.
Овај лијек садржи мање од 1mmol (23mg) натријума по капсули, тј. занемарљиве количине натријума.
3. КАКО се употребљава лијек АLMACIN
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Када узимате лијек ALMACIN:

• Капсулу прогутајте цијелу, са чашом воде. Немојте отварати капсуле.
• Распоредите дозе равномјерно током дана, са размаком између двије дозе од најмање 4 сата.
Уобичајено дозирање:
Дјеца тјелесне масе испод 40 kg:
Све дозе су израчунате на основу тјелесне масе дјетета у килограмима.  

• Ваш љекар ће Вас посавјетовати колико лијека ALMACIN можете дати свом дјетету. 

• Уобичајена доза је 40 mg до 90 mg на сваки килограм тјелесне масе, на дан, подијељено у двије или три дозе. 
• Максимална препоручена доза је 100 mg за сваки килограм тјелесне масе на дан. 
Одрасли, старији пацијенти и дјеца тјелесне масе од или изнад 40 kg  
Уобичајена доза лијека ALMACIN је 250 mg до 500 mg 3 пута на дан или 750 mg до 1 g сваких 12 сати,  у зависности од тежине и врсте инфекције.
• Тешке инфекције: 750 mg до 1 g 3 пута на дан.

• Инфекције мокраћних путева: 3 g два пута на дан у једном дану. 
• Лајмска болест (инфекција која се шири паразитима званим крпељи): Изоловани мигрирајући еритем (рани стадијум-црвен или ружичаст осип кружног облика): 4 g на дан, системске манифестације (касни стадијум  - за озбиљније симптоме или када се болест прошири тијелом): до 6 g на дан. 

•   Чир на желуцу: једна доза од 750 mg или једна доза од 1 g два пута на дан током 7 дана у  

   комбинацији са другим љековима за лијечење чира на желуцу. 

· Спречавање инфекција срца током хируршких интервенција: доза ће се разликовати у зависности од врсте хируршког захвата. Истовремено се могу примјењивати и други љекови. Ваш љекар, фармацеут или медицинска сестра могу Вам рећи више о томе. 
· Максимална препоручена доза је 6 g на дан.  
Проблеми са бубрезима

Ако имате проблем са бубрезима, доза би могла бити нижа од уобичајене. 

Ако сте узели више лијека АLMACIN него што је требало  
Ако сте узели лијек АLMACIN више него што би требало, знаци могу бити нелагодност у стомаку (мучнина, повраћање или пролив) или кристали у мокраћи, који се могу видјети као замућење мокраће, или потешкоће при мокрењу.

Разговарајте са Вашим љекаром што је прије могуће. Узмите кутију лијека са собом да бисте је показали љекару.

Ако сте заборавили да узмете лијек АLMACIN 
• Узмите лијек чим се сјетите да сте прескочили дозу. 
• Немојте узети сљедећу дозу прерано, сачекајте око 4 сата прије наредне дозе.
• Никада не треба узимати дуплу дозу да би се надомјестила пропуштена доза лијека.
 Колико дуго треба узимати лијек АLMACIN  
• Наставите са примјеном лијека ALMACIN како Вам је рекао Ваш љекар, чак и ако се осјећате боље. Свака доза Вам је неопходна за борбу против инфекције. Уколико неке бактерије преживе, могу почети поново да бујају и инфекција се може поново развити. 
• Ако сте завршили са терапијом и даље се не осјећате добро, требало би да се поново обратите љекару. 

Ако узимате лијек ALMACIN дуго, може да се развије кандидијаза (гљивична инфекција влажних подручја тијела, што може узроковати: бол, свраб и бијели секрет). Ако се то деси, обратите се љекару.

Ако узимате лијек ALMACIN дуго, љекар може извршити додатне тестове за провјеру функције бубрега, јетре и крви.

Уколико имате додатних питања о употреби овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту. 
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек ALMACIN може изазвати нежељена дејства, иако се  она не морају јавити код свакога.
Ако током примјене  лијека ALMACIN примијетите неко од сљедећих озбиљних нежељених дејстава, прекините примјену лијека и одмах се обратите љекару, можда Вам је потребна хитна медицинска помоћ:

Сљедећа нежељена дејства су веома ријетка (јављају се код мање од 1 од 10000 пацијената):

• Алергијске реакције, чији знаци могу да укључе: свраб или осип коже, отицање лица, усана, језика, тијела или тешкоће са дисањем. Ове реакције могу да буду озбиљне и повремено су се јављали смртни исходи. 

• Осип или тачкасто округло црвенило испод површине коже или модрице на кожи. Ова нежељена дејства су посљедица запаљења зидова крвних судова усљед алергијске реакције. Могу да буду повезани са болом у зглобовима (артритис) и проблемима са бубрезима. 

• Одложена алергијска реакција може да се јави обично 7 до 12 дана након узимања лијека ALMACIN, а могући знакови су: осип, грозница, бол у зглобовима и увећање лимфних чворова, посебно под пазухом. 

• Кожна реакција позната као мултиформни еритем, када се могу појавити: црвено-љубичаста подручја коже која сврбе, посебно на длановима или табанима, издигнута отечена подручја коже налик копривњачи, осјетљива подручја на површини око уста, очију и око гениталија. Можете и да имате грозницу и будете веома уморни. 

• Друге тешке кожне реакције могу да укључе: промјене у боји коже, избочине под кожом, стварање пликова, гнојаница, црвенило, бол, свраб, перутање коже. Ова нежељена дејства могу да буду повезана са грозницом, главобољом и боловима у тијелу. 
• Симптоми слични грипу са осипом, грозницом, отеченим жлијездама и абнормалним резултатима крвне слике (укључујући повећан број бијелих крвних ћелија (еозинофилија) и ензима јетре) (реакција лијека са еозинофилијом и системским симптомима (DRESS)).

• Висока температура (грозница), језа (дрхтавица), бол у грлу или други знакови инфекције, склоност настанку модрица. Ово могу бити знакови проблема са Вашим крвним ћелијама.

• Jarisch-Herxheimer-ова реакција која се јавља током лијечења Лајмске болести амоксицилином и изазива: грозницу, дрхтавицу, главобољу, бол у мишићима и осип на кожи. 

• Зaпаљење дебелог цријева (колона) са проливом (који понекад садржи крв), боловима и грозницом. 

• Могу да се јаве озбиљна нежељена дејства на јетри. Углавном се јављају код особа које примају терапију током дужег периода, мушкараца и старијих особа. Одмах морате рећи љекару ако примијетите:

-
тежак пролив праћен крварењем
-
мјехуриће, црвенило или модрице на кожи
-
тамнију мокраћу или блеђе столице  

-
жуту боју коже или беоњача (жутица). Погледајте и дио о анемији, која такође може узроковати жутицу. 

Ова се нежељена дејства могу јавити током лијечења или до неколико недеља након завршетка лијечења.

Непознато (учесталост се не може процијенити на основу доступних податка)

· Бол у грудном кошу у склопу алергијских реакција, која може бити симптом срчаног удара изазваног алергијом (Коунисов синдром).

· Синдром ентероколитиса изазваног лијеком (engl. drug-induced enterocolitis syndrome, DIES):
· DIES је пријављен првенствено код дјеце лијечене амоксицилином. Ради се о врсти алергијске реакције чији је главни симптом понављајуће повраћање (1-4 сата након узимања лијека). Додатни симптоми могу укључивати бол у трбуху, летаргију, пролив и низак крвни притисак.
· Кристали у мокраћи, који могу довести до акутног оштећење бубрега. Могу изгледати као мутан урин или потешкоће или нелагоде приликом мокрења. Потребно је пити пуно течности да би се смањила могућност појаве ових симптома.

· Осип праћен мјехурићима који могу бити распоређени кружно са крастом у средини или нанизани један до другога (линеарна IgA болест).
· Упала мембрана које окружују мозак и кичмену мождину (асептични менингитис).

Ако се појави било шта од горе наведеног прекините са даљим узимањем лијека и одмах посјетите свог љекара. 
Понекад се могу јавити мање тешке кожне реакције као што су:
• благи осип са сврабом (округле, ружичасто-црвене површине, сличне копривњачи) - отечена подручја на подлактицама, ногама, длановима, шакама или стопалима. Ово се може јавити повремено (погађа мање од 1 од 100 пацијената). 

Ако Вам се јави било које од наведених нежељених дејстава, посавјетујте се са својим љекаром јер ће бити потребно обуставити примјену лијека ALMACIN. 
Остала нежељена дејства су:
Честа (јављају се код мање од 1 од 10 пацијената): 
• кожни осип, 
• пролив, 
• мучнина. 
Повремена (јављају се код мање од 1 од 100 пацијената): 
• повраћање.

Веома ријетка (јављају се код мање од 1 од 10000 пацијената): 

• кандидијаза (гљивична инфекција уста, вагине или кожних набора); можете да добијете третман за кандидијазу од свог љекара или фармацеута, 
• проблеми са бубрезима,

• напади (конвулзије), уочавани код пацијената са високом дозом лијека или са проблемима са бубрезима, 
• вртоглавица, 
• хиперактивност,

• језик се може промијенити у жуто, смеђе или црно и може да има длакав изглед,

• прекомјерна разградња црвених крвних ћелија што изазива један облик анемије. Знакови укључују: умор, главобоље, краткоћу даха, вртоглавицу, бљедило, ружичасту или жуту пребојеност коже или беоњача, 
• мали број бијелих крвних ћелија,

• мали број ћелија укључених у згрушавање крви,

• могуће је да Вашој крви буде потребно више времена за згрушавање него нормално. То можете примијетити ако имате крварење из носа или посјекотину. 

Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. 

Пријављивањем нежељених деjстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED).
Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:
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5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК АLMACIN
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока наведеног на кутији.. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Чувати на температури до 30(C.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити укућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек АLMACIN 
- Aктивна супстанца је амоксицилин.

Једна капсула садржи 500 mg амоксицилина (у облику трихидрата). 
- Помоћне сусптанце су: 

Лактоза, монохидрат; магнезијум стеарат; скроб, кукурузни; тврде желатинске капсуле - желатин; титан диоксид (Е171); боја ponceau 4R (E124), боја quinoline yellow (Е104); боја carmoisine (Е122).
Како изгледа лијек АLMACIN и садржај паковања
АLMACIN капсуле су ружичасто-тамноцрвено обојене тврде желатинске капсуле, са бијелим до скоро бијелим прашком.

Капсуле су паковане у блистер паковање (Алуминијум/PVC-фолија) и сваки блистер садржи 8 капсула.

Кутија садржи 16 капсула (2 блистера по 8 капсула) oд 500 mg и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорицa, Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V, 81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје, Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број и датум дозволе:

2030/15/120 - 516 od 17.04.2015. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Јануар, 2023. године
Општи савјет у вези са употребом антибиотика

Антибиотици се користе за лијечење инфекција узрокованих бактеријама. Они немају ефекта против инфекција узрокованих вирусима.

Понекад бактеријска инфекција не одговара циклусу лијечења антибиотиком. Један од најчешћих разлога за то је отпорност бактерија које узрокују инфекцију на антибиотик који се примјењује. То значи да бактерије могу преживјети, па чак и умножити се упркос антибиотику.

Бактерије могу постати отпорне на антибиотике због многих разлога. Пажљива употреба антибиотика може придонијети смањењу вјероватноће да ће бактерија постати отпорна на њих. 

Када Вам љекар пропише антибиотик, он је намијењен само за лијечење тренутне болести. Придржавање сљедећих савјета помоћи ће у спречавању појаве отпорних бактерија које би могле учинити антибиотик недјелотворним: 

1. Врло је важно да антибиотик узимате у тачној дози, у тачно вријеме и тачан број дана. Прочитајте упутство за употребу, а ако нешто не разумијете, замолите свог љекара или фармацеута да Вам објасни. 

2. Немојте узимати антибиотик ако он није прописан изричито Вама и користите га само за лијечење оне инфекције за коју је прописан. 

3. Немојте узимати антибиотике који су прописани другим особама, чак и ако су имали инфекцију сличну Вашој. 

4. Антибиотике који су прописани Вама немојте давати другим особама. 

5. Ако Вам након завршетка лијечења према упутству љекара преостане одређена количина антибиотика, однесите га у апотеку ради прописног збрињавања.
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