УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК

CEFALEXIN ALKALOID, 250 mg/5 ml, прашак за оралну суспензију

цефалексин
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 или 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 CEFALEXIN ALKALOID и чему је намијењен

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

5. Како чувати лијек CEFALEXIN ALKALOID
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК CEFALEXIN ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН 
Лијек CEFALEXIN ALKALOID је антибиотик који припада групи цефалоспорина. Користи се у терапији бактеријских инфекција изазваних микроорганизмима осјетљивим на цефалексин.

Лијек CEFALEXIN ALKALOID има широку примјену у терапији инфекција као што су: 

· Инфекције органа за дисање,

· Инфекције средњег уха, 

· Инфекције коже, меких ткива, костију и зглобова,

· Инфекције мокраћних путева и полних органа, укључујући и акутну упалу простате,

· Инфекције у стоматологији.

2. ШТА треба да знате ПРИЈЕ него што узмете ЛИЈЕК CEFALEXIN ALKALOID
 Лијек CEFALEXIN ALKALOID не смијете користити:
· ако сте алергични (преосјетљиви) на цефалексин, или на било који други састојак лијека (погледати дио 6), као и на остале антибиотике из групе цефалоспорина. 

 Упозорења и мјере опреза:

Реците Вашем љекару прије него узмете CEFALEXIN ALKALOID ако:

· сте имали алергијску реакцију на антибиотике из групе пеницилина;

· сте након узимања цефалексина или неког другог антибиотика имали озбиљан кожни осип или љуштење коже, појаву модрица и/или херпеса на устима;

· имате оштећење функције бубрега (може бити потребно смањење дозе);

· имате дијареју (пролив);

· имате хроничну упалну болест цријева (нпр. улцерозни колитис);
· имате шећерну болест (цефалексин може ометати неке тестове за одређивање глукозе у урину);
· требате направити било какву анализу крви (цефалексин може утицати на резултате неких).
Будите посебно опрезни док узимате цефалексин:

Акутнa генерализована егзематозна пустулоза (АGEP) је забиљежена приликом употребе цефалексина. AGEP се јавља на почетку терапије као црвени, љуспасти, широко распрострањени осип са избочинама испод коже и пликовима, праћена грозницом. Најчешћа локација: углавном се јавља на превојима коже, трупа, и горњих екстримемитета. Највећи ризик за појаву ове озбиљне кожне реакције је у току прве недјеље од почетка терапије. Ако Вам се јави озбиљан осип или било који од ових кожних симптома, прекините са узимањем цефалексина и обратите се Вашем љекару или одмах потражите медицинску помоћ.

Ако се у току примјене лијека јави било каква алергијска реакција, треба одмах прекинути са узимањем лијека и обратити се љекару.

Примјена других љекова
Молимо Вас обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или сте недавно узимали неки други лијек. То укључује и биљне љекове или друге љекове који се издају без рецепта.

Реците Вашем љекару ако узимате неке од сљедећих љекова:

· било које друге антибиотике (нпр. гентамицин, тобрамицин, цефуроксим);
· јаке диуретике као што је фуросемид (љекови који избацују воду из организма који се користе у лијечењу високог крвног притиска или задржавање воде);
· пробенецид (лијек за лијечење гихта);
· метформин (лијек за снижавање шећера у крви);
· аминогликозиде (користе се за лијечење инфекција);
· холестирaмин (користи се за снижавање повишеног нивоа холестерола);

· aнтикоагуланси (користе се за спречавање згрушавања крви).

· љекове за терапију леукемије.

Узимање лијека CEFALEXIN ALKALOID са храном или пићем

Лијек CEFALEXIN ALKALOID се може узимати независно од хране.

Плодност, трудноћа и дојење

Посавјетујте се са својим љакаром или фармацеутом прије него што почнете да узимате било који лијек уколико сте трудни, уколико дојите или планирате да останете у другом стању. 

Трудноћа

Овај лијек се смије узимати у току трудноће само ако је корист за трудницу већа од могућег ризика по фетус, што ће процијенити Ваш љекар.

Дојење

Лијек CEFALEXIN ALKALOID се излучујуе путем млијека, па га са опрезом треба користити за вријеме дојења и то само онда када је очекивана корист за мајку већа од могућег ризика по одојче, што ће процијенити Ваш љекар.

Утицај лијека CEFALEXIN ALKALOID на способност управљања возилима и руковање машинама
Лијек CEFALEXIN ALKALOID нема утицаја на психофизичке способности приликом управљања моторним возилом и руковање машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека CEFALEXIN ALKALOID
Уколико Вам је љекар рекао да имате интолеранцију на неке од шећера, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека.

CEFALEXIN ALKALOID прашак за оралну суспензију садржи 2.8 g сахарозе у 5 ml припремљене  суспензије. 

Ово треба узети у обзир код пацијената који болују од шећерне болести (дијабетес мелитус).
У случају дуготрајне примјене (дуже од двије недјеље), сахароза која се налази у овом лијеку може оштетити зубе.

Овај лијек садржи 24,1 mg натријума (главни састојак кухињске соли) у 10 ml припремљене суспензије. То одговара 1,2% препорученог максималног дневног уноса соли за одраслу особу.

3. КАКО СЕ употребљава ЛИЈЕК CEFALEXIN ALKALOID
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.

Ваш љекар ће Вам прописати одговарајућу дозу у зависности од тежине и врсте инфекције, година живота и тјелесне масе и посавјетовати Вас колико дуго да узимате лијек. Важно је придржавати се онога што Вам је љекар прописао. Никад не узимајте више лијека него што Вам је љекар препоручио.

Лијек CEFALEXIN ALKALOID, орална суспензија,  је намијењен за оралну употребу.

Одрасли

Препоручена доза за одрасле је 1- 4 g дневно, у подијељеним дозама; већина инфекција ће одговорити на дозе од 500 mg (10 ml суспензије односно 2 кашике за дозирање) сваких 8 сати. Код тежих инфекција или оних изазваним мање осјетљивим микроорганизмима, веће дозе могу бити потребне.
За инфекције коже и меких ткива, стрептококни фарингитис и благе, некомпликоване инфекције мокраћних путева, уобичајено је дозирање од 250 mg (5 ml суспензије односно 1 кашика за дозирање) на сваких 6 сати или 500 mg (10 ml суспензије односно 2 кашике за дозирање) на сваких 12 сати.

Код инфекција изазваних бета хемолитичким стрептококом, терапија треба да траје најмање 10 дана.

Ако је дневна доза цефалексина већа од 4 g, љекар ће размотрити други облик примјене (путем инјекције) или инфузије одговарајуће дозе другог цефалоспоринског антибиотика.

Старије особе

Дозирање је исто као код одраслих особа (погледати горе). 

У случају да имате озбиљно оштећење функције бубрега, Ваш љекар ће Вам смањити дозу лијека.

Дјеца
Уобичајена доза код дјеце је 25 до 50 mg/kg/дан, у подијељеним дозама. За инфекције коже и меких ткива, стрептококни фарингитис (бактеријска упала грла) и благе, некомпликоване инфекције мокраћних путева, укупна дневна доза може бити подијељена и примјењена на сваких 12 сати.

За већину инфекција препоручује се сљедећи режим дозирања:

Дјеца млађа од 5 година: 125 mg (2.5 ml суспензије односно 1/2 кашике за дозирање) сваких 8 сати. 

Дјеца до 5 година и старија: 250 mg (5 ml суспензије односно 1 кашика за дозирање) сваких 8 сати. 
Код тежих инфекција доза може бити удвостручена. 

У терапији упале средњег уха (otitis media), треба примијенити дозу лијека од 75-100 mg/kg/дан, подијељено у 4 дозе.

Припрема оралне суспензије

CEFALEXIN ALKALOID, оралну суспензију треба да припреми Ваш фармацеут, непосредно прије употребе, према упутству:

Добро протрести бочицу са прашком, додати 60 ml пречишћене воде и мућкати док се не добије хомогена суспензија. Вискозна суспензија je розе боје са карактеристичним мирисом антибиотика и малине.

Промућкајте прије сваке примјене!
Уколико имате нека додатна питања везана за овај лијек, питајте Вашег љекара или фармацеута.

Пацијенти са оштећењем функције бубрега

Љекар ће смањити дозу ако процијени да Вам је функција бубрега значајно оштећена.

Ако сте узели више лијека CEFALEXIN ALKALOID него што је требало

Уколико сте Ви или Ваше дијете узели превише лијека CEFALEXIN ALKALOID, орална суспензија, обратите се Вашем љекару, фармацеуту или најближој здравственој установи. Уколико сте у могућности, понесите са собом ово упутство и преосталу суспензију или кутију лијека да их покажете љекару.

Симптоми предозирања могу да укључе мучнину, повраћање, бол у предјелу желуца, пролив, појаву крви у мокраћи.

Ако сте заборавили да узмете лијек CEFALEXIN ALKALOID
Никада не узимајте дуплу дозу да надомјестите то што сте прескочили да узмете лијек! 

Уколико сте прескочили да узмете дозу лијека, учините то чим се сјетите. Ако је скоро вријеме за наредну дозу, не узимајте пропуштену дозу већ нормално наставите са даљим дозама. Водите рачуна да лијек узимате у тачно прописаним временским интервалима како би се постигла оптимална терапијска концентрација и задовољавајући терапијски ефекат.

Ако сте заборавили да узмете више доза, јавите се љекару.

Ако престанете да узимате лијек CEFALEXIN ALKALOID                                                                                                                                                                 
Овај лијек треба узимати док се не заврши терапија коју Вам је прописао Ваш љекар. Ово ће помоћи да инфекција потпуно нестане. Немојте престати да узимате лијек само зато што се Ви или Ваше дијете осјећате боље. 
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА 

Као и сви љекови и лијек CEFALEXIN ALKALOID може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Учесталост појављивања нежељених дејстава која су забиљежена током лијечења цефалексином је непозната, односно учесталост се не може процијенити из доступних података.

Одмах се обратите свом љекару ако примјетите нека од сљедећа нежељена дејства:

· симптоми врсте упале дебелог цријева која се зове псеудомембранозни колитис (честе дијареје, болови и грчеви у трбуху, грозница, мучнина, крв у столици) а могу се појавити током или по завршетку лијечења антибиотицима;

· жутило коже и беоњача (знак су жутице);

· реакције преосјетљивости у облику осипа, уртикарије (копривњаче), ангиоедема (отицање коже, слузница и/или језика са осјећајем гушења) и анафилактичких реакција. Ријетко су забиљежени случајеви тешких кожних реакција (erythema multiforme, Stevens-Johnson-ов синдром и токсична епидермална некролиза) које се појављују у облику кожног осипа који изгледа попут малих мета (централне тамне мрље окружене свијетлим подручјем, са тамним прстеном око ивица) а могу бити праћени стварањем пликова, љуштењем коже, посебно око уста, носа, очију и гениталија и промјенама у усној шупљини;
· црвени, љускави, широко распростањени осип са квржицама испод коже и пликовима праћеним температуром, који се јавља на почетку лијечења акутна генерализована егзематозна пустулоза. Престаните узимати цефалексин у случају настанка ових симптома и одмах се обратите свом љекару или потражите медицинску помоћ. Погледати такође дио 2.
У наставку су наведена остала нежељена дејства које се могу појавти приликом примјене овог лијека:
· повраћање, лоше варењењ, бол у трбуху, дијареја;

· пролазна упала јетре (умор, општа слабост, мучнина, губитак апетита и бол у трбуху); 

· промјене у броју црвених и бијелих крвних зрнаца и броју крввних плочица (могу се манифестовати као упала грла, разне друге инфекције или повишена тјелесна температура, губитак енергије или као неуобичајна појава крварења и модрица на кожи);

· свраб гениталија и ануса, гљивична инфекција гениталија, запаљење вагине, исцједак из вагине;
· вртоглавица, умор, главобоља, узнемиреност, конфузија и привиђања (халуцинације);
· болни и упаљени зглобови;
· пролазна упала бубрега (манифестује се дрхтавицом уз високу температуру и бол у зглобовима и мишићима, укључујући бол у куковима, бол приликом мокрења или честу потреба за мокрењем);
· промијењене вриједности у налазима тестова функције јетре.
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 дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека 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:

[image: image1.png]



5.  КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК CEFALEXIN ALKALOID
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Нерастворен производ: Лијек чувати у оригиналном паковању на температури до 25(C.
Боца са раствореним производом: Припремљена суспензија је стабилна 7 дана на температури до 25(C, односно 14 дана ако се чува у фрижидеру на температури од 2°C-8°C.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни 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 CEFALEXIN ALKALOID
· Активна супстанца је цефалексин.

5 ml (1 кашика за дозирање) припремљене оралнe суспензије садржи 250 mg цефалексина (у облику цефалексин монохидрата).

· Помоћне супстанце су: сахароза; ксантан гума; целулоза, микрокристална / натријум карбоксиметилцелулоза; калијум сорбат; боја allura red (Е 129); натријум цитрат дихидрат; лимунска кисјелина монохидрат; арома малине 83 462 Р, вјештачка.
Како изгледа лијек CEFALEXIN ALKALOID и садржај паковања

CEFALEXIN ALKALOID прашак за оралну суспензију је гранулирани прашак скоро бијеле до блиједожуте боје, са карактеристичним мирисом на антибиотик и малине.

По додатку воде добија се вискозна суспензија розе боје, са карактеристичним мирисом на антибиотик и малине.

Прашак за оралну суспензију пакован је у браон боцу од неутралног стакла запремине 150 ml, са алуминијумским затварачем и полиетиленским улошком.
Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 1 стаклену боцу са 65.4 g прашка за оралну суспензију (за припрему 100 ml оралне суспензије), градуисану пластичну мјерну кашику и Упутство за лијек. Кашика је градуисана на дозе од 2.5 ml и 5 ml.
Носилац дозволе и произвођач

Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица, 

Светлане Кане Радевић 3/V, 81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје,
Булевар Александар Македонски 12, Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број и датум дозволе:
2030/24/913 – 1250 од 22.02.2024. године
Ово упутство је последњи пут одобрено

Фебруар, 2024. године
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