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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	OMNITUS (butamirat),

sirup, 4mg(5 ml



	Proizvođač:
	Hemofarm A.D. 

	Adresa:
	Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	Moskovska 40, Podgorica , Crna Gora


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo jer ono sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek možete kupiti bez ljekarskog recepta, za liječenje blažih bolesti bez pomoći Vašeg ljekara.

Pored toga, potrebno je da pažljivo korisitite ovaj lijek kako bi od njega dobili najbolje rezultate.

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete poželjeti da ga ponovo pročitate.

Ako Vam je potrebna još neka dodatna informacija ili savjet, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje, obavezno posjetite Vašeg ljekara! 

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	OMNITUS, (butamirat), sirup, 4mg(5 ml


	Nezaštićeno, generičko ime:
	Butamirat

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	5 ml sirupa sadrži 4 mg butamirat-citrata


	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Sorbitol 70% (nekristalizirajući), glicerol, saharin-natrijum, benzojeva kiselina, vanilin, etarsko ulje anisa, etanol, natrijum-hidroksid, prečišćena voda.



	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemofarm A.D.  Poslovna jedinica Podgorica

Moskovska 40, Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Hemofarm A.D. Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija


1. ŠTA JE LIJEK OMNITUS I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Lijek Omnitus sadrži aktivnu supstancu butamirat-citrat, koja pripada grupi lijekova protiv kašlja i prehlade.

SASTAV
5 ml sirupa sadrži  4 mg butamirat-citrata.

Ominus sirup je bistar, bezbojan, viskozan rastvor, slatkog ukusa, mirisa na vanilu.

PAKOVANJE
Bočica 250 ml “saint Gobain”- smeđa, zatvorena plastičnim zatvaračem CRC, bijeli - 28 mm, sa 200 ml sirupa.

KAKO LIJEK OMNITUS DJELUJE?
Lijek Omnitus sprječava i smiruje suv, nadražajan kašalj. Takođe, opušta grč mišića bronha, čime olakašava disanje.

KADA SE LIJEK OMNITUS UPOTREBLJAVA?
Omnitus sirup koristi se u liječenju napada suvog, nadražajnog kašlja različitog uzroka. Takođe, koristi se i prije i poslije terapijskih i dijagnostičkih procedura u bronhima (kod izvođenja bronhoskopije), kao i prije i poslije izvođenja operacija. Kao dopunska terapija koristi se kod oboljenja pertusis (veliki kašalj).
2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

KADA NE SMIJETE UZIMATI OMNITUS?
Sirup Omnitus ne smijete uzimati ukoliko:

· imate alergiju (preosjetljivost) na butamirat-citrat ili neki od sastojaka lijeka (vidjeti “Sadržaj pomoćnih supstanci”),

· ste u stanju teške depresije disanja.
· imate produktivni kašalj.
UPOZORENJA I MJERE OPREZA

· Upozorite Vašeg ljekara ako znate ili mislite da ste alergični (preosjetljivi) na Omnitus .

· Kod kašlja koji traje duže od  7 dana konsultovati ljekara.

· Ukoliko je kašalj produktivan, tj. praćen iskašljavanjem guste sluzi i sekreta, ne preporučuje se primjena, s obzirom da sprječavanje refleksa kašlja lijekom Omnitus može dovesti do zastoja sekreta i sluzi u bronhima, što povećava rizik za razvoj infekcije disajnih puteva i nastanak grča mišića bronha (bronhospazam). 
· Istovremena primjena lijeka Omnitus (antitusik) sa lijekovima koji razgrađuju gusti sekret i olakšavaju iskašljavanje (ekspektoransi) takođe može naškoditi. 

· Ne preporučuje se primjena lijeka Omnitus sirup kod djece uzrasta ispod 3 godine.

· U toku liječenja sa lijekom Omnitus, ne smijete konzumirati alkohol.
UZIMANJE LIJEKA SA HRANOM ILI PIĆIMA
Uzimanje lijeka Omnitus sirup sa hranom ili bezalkoholnim pićima ne utiče na dejstvo lijeka.

PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Primjena u periodu trudnoće: Sprovedene studije na životinjama pokazuju da nema štetnog dejstva lijeka na fetus. Ipak, s obzirom da nisu sprovedene kontrolisane studije na trudnicama, primjena u periodu trudnoće opravdana je samo kada očekivana korist za majku prevazilazi potencijalni rizik za plod.

Primjena u periodu dojenja: Nije poznato da li se Omnitus izlučuje u majčino mlijeko, pa se upotreba lijeka ne preporučuje u vrijeme dojenja. 

Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Nema podataka da butamirat-citrat utiče na psihofizičku sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama. 

ŠTA MORATE DA ZNATE O POMOĆNIM MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK OMNITUS?
Lijek Omnitus kao jednu od pomoćnih materija sadrži sorbitol. U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka. 

NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

3. KAKO SE LIJEK OMNITUS UPOTREBLJAVA?
Uvijek uzimajte lijek tačno kako Vam je ljekar preporučio i ne prekidajte liječenje ukoliko Vam Vaš ljekar ne kaže da to uradite. Ukoliko mislite da lijek Omnitus suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Odrasli

Preporučena dnevna doza je 72 mg, odnosno 3 puta po 2 velike kašike (30 ml).

Starije osobe 

Isto kao kod odraslih. 

Djeca

Shema doziranja Omnitus sirupa kod djece:

	Uzrast:
	        Dnevna doza: 

	Djeca  preko 12 godina
	48 mg,  odnosno  4 x 1 velika kašika (15 ml)

	Djeca od 6 do 12 godina
	36 mg, odnosno  3 x 1 velika kašika (15 ml)

	Djeca od 3 do 6 godina
	24 mg, odnosno  3 x 2 male kašike (10 ml)


UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ukoliko misite da ste uzeli veću dozu lijeka Omnitus od onoga što Vam je preporučeno, ili je neko drugi uzeo Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi!

Simptomi predoziranja se ispoljavaju kao: pospanost, mučnina, povraćanje, proliv, nagli gubitak tjelesne mase i pad krvnog pritiska.

UKOLIKO STE  ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK OMNITUS
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu. 

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK OMNITUS?

Vaš ljekar će Vas posavjetovati kada da prestanete sa terapijom. 

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi lijekovi, i Omnitus  može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata. 

Ukoliko primijetite sljedeće simptome, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta:
Nervni sistem: Povremeno (0.1 do 1.0% slučajeva): vrtoglavica i  pospanost.
Gastrointestinalni poremećaji( Povremeno (0.1 do 1.0% slučajeva): mučnina i  proliv.

Koža: Rijetko (0.01 do 0.1% slučajeva): ospa i koprivnjača.

Ovo su blage neželjene reakcije na lijek Omnitus .

Ukoliko primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija lijeka Omnitus, a nisu pomenuti u uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

ČUVANJE

Držite lijek Omnitus  van domašaja djece!

Čuvajte ovaj lijek na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svjetlosti i vlage.

ROK UPOTREBE

5 (pet) godina.

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.

NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek Omnitus sirup se može izdavati samo uz ljekarski recept.

POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATAKA LIJEKA

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

Novembar 2009. godine
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