
UPUTSTVO ZA LIJEK


Panklav  forte, (250 mg+62,5 mg)/5ml, prašak za oralnu suspenziju
amoksicilin, klavulanska kiselina


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1.    Šta je lijek Panklav forte i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što Vi ili Vaše dijete uzmete lijek Panklav forte
1. Kako se uzima lijek Panklav forte
1. Moguća neželjena dejstva 
1.    Kako čuvati lijek Panklav forte
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1. Šta je lijek Panklav forte i čemu je namijenjen
Lijek Panklav forte je antibiotik i djeluje tako što ubija bakterije koji su uzročnici infekcija. 
Lijek Panklav forte sadrži dva lijeka, koji se nazivaju amoksicilin i klavulanska kiselina. Amoksicilin pripada grupi ljekova koji se nazivaju "penicilini" čije dejstvo u pojedinim okolnostima može biti prekinuto (mogu postati neaktivni). Druga aktivna supstanca lijeka (klavulanska kiselina) sprečava navedenu pojavu.

Lijek Panklav forte se koristi kod odraslih i djece za liječenje:
· infekcija sinusa i srednjeg uha
· infekcija respiratornih puteva 
· infekcija mokraćnih puteva 
· infekcija kože i mekih tkiva 
· infekcije kože i mekih tkiva uključujući infekcije zuba 
· infekcije kostiju i zglobova.
2. Šta treba da znate prije nego što Vi ili Vaše dijete uzmete lijek Panklav forte
Lijek Panklav forte ne smijete koristiti ili davati Vašem djetetu:
· ukoliko ste Vi ili Vaše dijete alergični na amoksicilin ili klavulansku kiselinu, na neki od penicilina ili bilo koju pomoćnu supstancu lijeka Panklav forte (pogledati dio 6)
· ukoliko ste ikada ranije Vi ili Vaše dijete imali težak oblik alergijske reakcije neposredno nakon uzimanja bilo kog antibiotika. Ovo može uključivati kožni osip ili oticanje lica ili vrata. 
· ukoliko ste Vi ili Vaše dijete ikada imali probleme sa jetrom ili žuticu (žuta prebojenost kože i sluzokoža) prilikom upotrebe antibiotika.
→ Ne treba da date lijek Panklav forte djetetu, ukoliko se nešto od gore navedenog odnosi na Vaše dijete.
Ukoliko niste sigurni, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete Vi ili date  lijek Panklav forte Vašem djetetu. 

Upozorenja i mjere opreza

Kada lijek Panklav forte uzimate Vi ili ga dajete Vašem djetetu posebno vodite računa:
· ukoliko Vi ili Vaše dijete ima mononukleozu
· ukoliko Vi ili Vaše dijete imate  probleme sa jetrom, 
· ukoliko Vi ili Vaše dijete imate oštećenu funkciju bubrega Ako niste sigurni odnosi li se nešto od navedenog na Vaše dijete, razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom prije primjene lijeka Augmentin.

U nekim slučajevima Vaš liječnik će istražiti koji tip bakterije uzrokuje infekciju kod Vašeg djeteta.
U zavisnosti od rezultata, ljekar može propisati drugu jačinu lijeka Augmentin ili drugi lijek.

Stanja koja zahtijevaju poseban oprez
Panklav forte može pogoršati određena postojeća stanja ili uzrokovati ozbiljna neželjena dejstva. To uključuje
alergijske reakcije, konvulzije i upalu debelog crijeva. Kako bi smanjili rizik od bilo kakvih problema morate obratiti pažnju na određene simptome kod Vašeg djeteta tokom uzimanja lijeka Panklav forte. Pogledajte “Stanja na koja trebate obratiti pažnju” u dijelu 4.

Analize krvi i urina
Ako je Vašem djetetu potrebno napraviti analize krvi (kao što su broj crvenih krvnih zrnaca ili test funkcije jetre) ili analize urina (na glukozu), obavijestite ljekara ili medicinsku sestru da dijete uzima Panklav forte. Razlog tome je što Panklav forte može uticati na rezultate ovih tipova analiza. 
Mogući su i lažno pozitivni rezultati na infekciju gljivicom Aspergillus-om u toku terapije lijekom Panklav forte, pa je sumnju na prisustvo Aspergillus-a potrebno potvrditi i drugim dijagnostičkim metodama.

Primjena drugih ljekova
Obavestite ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Obavestite ljekara ukoliko Vi ili Vaše dijete uzima neki od sledećih ljekova:
· oralne ljekove protiv zgrušavanja krvi (npr. varfarin), jer je poznato da amoksicilin (koji ulazi u sastav lijeka Panklav forte) može produžiti protrombinsko vreme (pokazatelj brzine zgrušavanja krvi). Neophodno je raditi dodatne analize krvi.
· metotreksat (lijek za liječenje kancera i teške psorijaze), jer penicilini mogu smanjiti izlučivanje metotreksata izazivajući potencijalno povećanje neželjenih efekata.
· probenecid (lijek za liječenje gihta), zbog mogućeg nagomilavanja amoksicilina u organizmu. Istovremeno uzimanje probenecida može smanjiti izlučivanje amoksicilina i zato se istovremena primena ne preporučuje.
· alopurinol (lijek za liječenje gihta), jer njegova istovremena primena sa amoksicilinom povećava verovatnoću pojave kožnih reakcija.
· mikofenolat mofetil (lijek za sprečavanje odbacivanja transplantiranih organa), jer lijek Panklav forte može uticati na dejstvo ovog lijeka.

Uzimanje lijeka Panklav forte sa hranom ili pićem

Lijek Panklav forte je najbolje uzeti uz obrok, da bi se smanjio rizik od pojave potencijalnih neželjenih dejstava od strane sistema organa za varenje.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko je osoba koja treba da uzima lijek Panklav forte trudna, ili doji misli da je trudna ili planira trudnoću neophodno je da se obrati ljekaru za savjet prije nego što počne da uzima lijek Panklav forte. 

Uticaj lijeka Panklav forte na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Panklav forte može dovesti po pojave neželjenih reakcija i simptoma koji mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama. 
Nemojte upravljati vozilom niti rukovati mašinama ako se ne osjećate dobro.
[bookmark: _Hlk133353509]3. Kako se uzima lijek Panklav forte
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Način primjene: 
Oralna primena.
Prije primjene svake doze bočicu snažno promućkati.
Lijek Panklav forte prašak za oralnu suspenziju je najbolje uzeti uz obrok da bi se smanjio rizik od pojave potencijalnih neželjenih dejstava od strane sistema za varenje. 
Podijelite doze jednako tokom dana uz najmanje 4 sata pauze. Nemojte dati 2 doze unutar 1 sata.
Dužina trajanja terapije zavisi od pacijentovog odgovora na terapiju. Neke infekcije (kao što je infekcija u kostima) zahtevaju duži vremenski period liječenja. Terapija ne bi trebala da traje duže od 14 dana bez prethodnog ponovnog pregleda ljekara.

Način pripreme oralne suspenzije
Protresti bočicu dok prašak ne postane rastresit. Bočicu napuniti prečišćenom vodom neposredno ispod crte označene na bočici, zatim je okrenuti naopako i snažno promućkati. Oralnu suspenziju potom dopuniti vodom tačno do oznake na bočici, bočicu okrenuti naopako i ponovo snažno promućkati.

Prije primjene svake doze bočicu snažno promućkati.

Vaš ljekar Vam je preporučio korišćenje šprica sa gradacijom od 0,2 mL kako biste mogli precizno da odmjerite dozu lijeka. Koristite ovaj špric kako biste odmjerili dozu lijeka i prenijeli je u kašičicu.

Primjena kod djece i adolescenata

Djeca tjelesne mase manje od 40 kg
Ljekar će na osnovu tjelesne mase i lokalizacije infekcije odrediti dozu lijeka koju dijete treba da uzima. 
Uobičajena doza je od (20 mg+5 mg)/kg/dan (0,4 ml suspenzije/kg/dan) do (60 mg+15 mg)/kg/dan (1,2 ml suspenzije/kg/dan) u tri podijeljene doze.
Napomena: preporuka je da djeca mlađa od 6 godina uzimaju lijek Panklav forte u obliku oralne suspenzije.

Odrasli i djeca tjelesne mase od 40kg ili više
Ova suspenzija se obično ne preporučuje odraslima i djeci tjelesne mase veće od 40 kg.
U slučaju da Vam je ljekar propisao, uobičajena je primjena lijeka u dozi 500 mg+125 mg (10 ml suspenzije odnosno 2 male kašike suspenzije) tri puta dnevno.
	
Pacijenti sa oštećenom funkcijom bubrega
Kod pacijenata sa oštećenom funkcijom bubrega ljekar će prilagoditi dozu u odnosu na stepen oštećenja funkcije bubrega. Ukoliko imate bilo kakvih pitanja u vezi sa propisanom dozom lijeka Panklav forte prašak za oralnu suspenziju, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Bolesnici sa oslabljenom funkcijom jetre
Kod pacijenata sa oštećenom funkcijom jetre, neophodno je pažljivo doziranje lijeka Panklav forte, kao i češće praćenje parametara funkcije jetre u određenim vremenskim intervalima. 

Ako ste Vi ili Vaše dijete uzeli više lijeka Panklav forte nego što je trebalo

Ukoliko ste Vi ili Vaše dijete uzeli veću količinu lijeka Panklav forte prašak za oralnu suspenziju, nego što je trebalo, moguća je pojava neželjenih dejstava od strane sistema organa za varenje (mučnina, povraćanje, proliv itd.) ili pojava konvulzija (epileptičnih napada). Ukoliko do ovoga dođe odmah se javite ljekaru ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi. Ponijeti kutiju lijeka sa sobom.

Ako ste Vi ili Vaše dijete zaboravili da uzmete lijek Panklav forte

Ukoliko ste zaboravili da uzmete propisanu dozu lijeka ili da je date Vašem djetetu, uradite to što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vreme za uzimanje sledeće doze, nastaviti sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu doziranja. 

Nemojte uzimati lijek u razmaku manjem od 4 sata.

Nikada ne uzimajte duplu dozu lijeka da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek.

Ako Vi ili Vaše dijete prestanete da uzimate lijek Panklav forte

Ne prekidati liječenje prije završetka propisane terapije, čak i ukoliko se Vi ili Vaše dijete osjećate bolje. Ukoliko se terapija prekine prije vremena, može doći do ponovnog javljanja infekcije i pogoršanja bolesti. 

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. Moguća neželjena dejstva
Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek. Kod uzimanja ovog lijeka mogu se javiti dolje navedena neželjena dejstva lijeka.

Stanja na koja trebate obratiti pažnju

Znaci alergijskih reakcija:
· znaci teške i ozbiljne alergijske reakcije kao što su otežano disanje, gušenje, iznenadno zviždanje u grudima, otoci očnih kapaka, lica, usana, jezika ili grla, vrtoglavica, pad krvnog pritiska, kolaps (gubitak svijesti)
· osip ili svrab po koži 
· zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis) koje izgledaju kao crvene ili ljubičaste uzdignute tačkaste promjene po koži, ali mogu zahvatiti i druge djelove tijela
· groznica, bolovi u zglobovima, otečene žlijezde na vratu, ispod pazuha i u preponama.
· Kolaps
· bol u grudima u okviru alergijske reakcije, što može biti simptom alergijski izazvanog infarkta miokarda (Kounis sindrom).
· Lijekom izazvan enterokolitis sindrom (DIES):
DIES je često prijavljen kod djece koja su primala amoksicilin/klavulanat. To je vrsta alergijske reakcije sa glavnim simptomom ponavljanog povraćanja (1-4 sata posle primjene lijeka Panklav). Dalji simptomi mogu podrazumijevati bol u trbuhu, pospanost, proliv i nizak krvni pritisak. 
Ukoliko se Vama ili Vašem djetetu javi neko od navedenih neželjenih dejstava, prekinite sa uzimanjem lijeka i odmah se javite ljekaru:


Upala debelog crijeva
· teška, dugotrajna, vodenasta dijareja (proliv) sa primesama krvi ili sluzi, često sa bolom u stomaku i groznicom. To može biti znak zapaljenja crijeva (kolitis) koje se javlja prilikom upotrebe antibiotika.
Ukoliko se Vama ili Vašem djetetu javi navedeno neželjeno dejstvo- javite se ljekaru što je prije moguće.


Pored već pomenutih, mogu se javiti i sljedeća neželjena dejstva sa navedenom učestalošću:

Veoma česta (ovo može uticati na više od 1 od 10 osoba)
· dijareja (kod odraslih)
Česta (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· kandidijaza (gljivična infekcija) usne duplje, vagine i kože
· mučnina, posebno ukoliko se primjenjuju velike doze (u tom slučaju obavezno uzmite lijek Panklav uz obrok)
· povraćanje
· dijareja (kod djece) 

Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osip po koži, svrab
· izdignuti kožni osip praćen svrabom (koprivnjača)
· poremećaj varenja
· vrtoglavica
· glavobolja
· Povremena neželjena dejstva koja se mogu pokazati u analizama krvi su:
· umjeren porast vrijednosti testova funkcije jetre (enzimi transferaze - ALT, AST).

Rijetka (mogu da se jave kod 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osip po koži, koji se može ljuštiti, i ima izgled ,,male mete’’ (centar je taman, okružen blijedom kožom i tamnim prstenom po obodu - znak teškog neželjenog dejstva na koži - erythema multiforme). U slučaju da primetite ovo neželjeno dejstvo kod Vas ili Vašeg dijeteta odmah se javite ljekaru.
· smanjen broj krvnih ćelija koje učestvuju u zgrušavanju krvi (trombocita)
· smanjen broj bijelih krvnih zrnaca (leukocita).

Nepoznata učestalost (ne može se procjeniti na osnovu dostupnih podataka):
· alergijske reakcije (angioneurotski edem, anafilaksa, sindrom sličan serumskoj bolesti, vaskulitis - pogledati u tekstu iznad)
· kolitis (zapaljenje debelog crijeva, kao posledica primjene antibiotika - pogledati u tekstu iznad)
· Upala zaštitne membrane koja oblaže mozak (aseptički meningitis)
· teške i ozbiljne kožne reakcije:
· široko rasprostranjen osip sa pojavom plikova i ljušćenjem kože, posebno u predjelu usta, nosa, očiju i genitalija (Stevens-Johnson-ov sindrom), i još teži oblik, sa intenzivnim ljušćenjem kože (više od 30% površine tijela- toksična epidermalna nekroliza)
· široko rasprostranjeno crvenilo kože sa osipom, uz prisustvo malih plikova punih gnoja (bulozni eksfolijativni dermatitis)
· crveni, ljuspasti osip sa ispupčenjima po koži i plikovima (egzantematozna pustuloza)
· simptomi nalik gripu sa osipom, groznicom, otečenim limfnim čvorovima i poremećajem laboratorijskih vrednosti u krvi (uključujući porast eozinofilnih leukocita i enzima jetre) - reakcija na lijek praćena eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS sindrom).
· osip sa plikovima poređanim u krug sa centralnom krastom ili poput niza bisera (linerna IgA bolest).
Odmah obavjestite ljekara u slučaju pojave nekog od navedenih simptoma.

· prekomjerni rast otpornih mikroorganizama
· hepatitis (zapaljenje jetre), pojava žutice-uzrokovana povećanim vrednostima bilirubina u krvi (žuta prebojenost beonjača, kože i sluzokoža)
· zapaljenje bubrežnih kanalića (intersticijalni nefritis)
· produženje vremena krvarenja i protrombinskog vremena (otežano zgrušavanje krvi)
· hiperaktivnost
· konvulzije, posebno kod osoba koje uzimaju veće doze lijeka ili imaju probleme sa bubrezima
· crna prebojenost jezika, dlakavog izgleda
· površinska prebojenost zuba (kod djece). Dobra oralna higijena može sprečiti ovu pojavu, jer se pranjem zuba četkicom obično vraća njihova uobičajena boja.
Neželjena dejstva koje se mogu pokazati u krvnim i mokraćnim analizama
· izrazito smanjenje broja bijelih ćelija krvi (agranulocitoza)
· smanjenje broja crvenih ćelija krvi – eritrocita (hemolitička anemija)
pojava kristala u mokraći (kristalurija)- koji vode ka akutnoj bubrežnoj insuficijenciji (oštećenju bubrežne funkcije)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

5. Kako čuvati lijek Panklav forte
Čuvati lijek van vidokruga i domašaja djece.

Rok upotrebe:
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje:    
Čuvati na temperaturi do 30ºC, u originalnom pakovanju radi zaštite od svijetlosti i vlage.
Nakon rekonstitucije lijek čuvati na temperaturi od 2 do 8 ºC i iskoristiti u roku od 7 dana.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
Šta sadrži lijek Panklav forte

Aktivne supstance su:

Jedna kafena kašičica (5 ml) pripremljene oralne suspenzije sadrži:
Amoksicilin 	250 mg
(u obliku amoksicilin trihidrata)
Klavulanska kiselina	62,5 mg
(u obliku kalium klavulanata razblaženog sa silicijum dioksidom (1:1))

Pomoćne supstance su: saharin natrijum; ćilibarna kiselina; silicijum, koloidni, bezvodni; ksantan guma; silicijum dioksid; hipromeloza 3cp; aroma maline, u prahu.  

Kako izgleda lijek Panklav forte i sadržaj pakovanja     

Prašak za oralnu suspenziju je žućkasto-bijele boje. Nakon dodavanja predviđene količine vode dobija se homogena suspenzija žućkasto-bijele do žućkasto-oker boje.

Unutrašnje pakovanje je bočica od tamnog stakla (tip III) sa sigurnosnim zatvaračem-child resistant closure (PE kontaktni materijal).
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena bočica, plastična kafena kašika od (5 ml) za doziranje i Uputstvo za lijek.
Vaš ljekar Vam je preporučio korišćenje šprica sa gradacijom od 0,2 ml kako biste mogli precizno da odmjerite dozu lijeka. Ovaj špric nije sastavni dio pakovanja lijeka i kupuje se posebno.

Nosilac dozvole i proizvođač  

Nosilac dozvole
Hemomont d.o.o
8 marta 55A,Podgorica
Crna Gora

Proizvođač
HEMOFARM AD VRŠAC,
Beogradski put bb, Vršac
Republika Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:    

20/09/57-121 od 12.11.2009. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno    

Mart, 2024. godine
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