
 УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
VALDOCEF, 250 mg/5 ml, грануле за оралну суспензију
цефадроксил
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 VALDOCEF и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек VALDOCEF

3. Како се употребљава лијек VALDOCEF

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек VALDOCEF

6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК VALDOCEF И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Активни састојак VALDOCEF суспензије је цефадроксил. Цефадроксил је антибиотик који припада групи љекова који се зову цефалоспорини. Ови антибиотици су слични пеницилину. 

Лијек VALDOCEF убија бактерије и може се користити код различитих типова инфекција. Као и сви антибиотици, цефадроксил је ефикасан само код одређених врста бактерија. Стога се препоручује да се лијече одређени типови инфекција.

Цефадроксил се користи за лијечење: 

· инфекција ждријела и крајника;

· некомпликованих инфекција мокраћне бешике и бубрега;

· некомпликованих инфекција коже и меких ткива.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек VALDOCEF
Лијек VALDOCEF не смијете користити:

· ако сте алергични на цефадроксил или на било који други састојак лијека (погледати дио 6);
· ако сте алергични на неки други цефалоспорински антибиотик;
· ако имате озбиљну алергијску реакцију на неки пеницилински антибиотик.

Нијесу сви пацијенти који су алергични на пеницилин алергични и на цефалоспорине. Међутим, не би требало да узимате овај лијек уколико сте некад имали озбиљну алергијску реакцију на било који пeницилински антибиотик, јер можете бити алергични на овај лијек (укрштена реакција).

· Уколико сте алергични на кикирики или соју, немојте користити овај лијек.
Уколико нијесте сигурни да ли се нешто од горе наведеног односи на Вас, обратите се Вашем љекару или фармацеуту.
Упозорења и мјере опреза:

Прије примјене лијека обавијестите Вашег љекара:

· ако сте алергични на антибиотике или имате астму;

· ако имате проблем са бубрезима или сте на дијализи (због проблема са функцијом бубрега). Можете користити цефадроксил, али љекар ће Вам прилагодити дозу; 

· ако имате историју гастроинтестиналних обољења, као што је колитис (запаљење дебелог цријева).

Уколико сте на терапији лијеком VALDOCEF дужи период, љекар ће урадити редовне анализе крви. 
Док узимате цефадроксил морате водити рачуна о симптомима гастроинтестиналних поремећаја као што је дијареја. (погледајте Озбиљна нежељена дејства - дио 4).

Новорођенчад

Лијек VALDOCEF треба користити са опрезом код пријевремено рођене дјеце или новорођенчади, с обзиром да њихов ензимски систем није потпуно развијен. 

Уколико Вам је потребна анализа крви или урина

Лијек VALDOCEF може утицати на резултате одређивања шећера у урину и на тест из крви познат као Coombs-ов тест.

Уколико радите тест: обавијестите особу која Вам узима узорак да сте на терапији лијеком цефадроксил. 
Примјена других љекова
Молимо Вас реците Вашем љекару или фармацеуту уколико узимате или сте донедавно узимали било које друге љекове, укључујући љекове који се узимају без рецепта.

На дејство лијека VALDOCEF могу утицати други љекови који се елиминишу путем бубрега. Многи љекови имају овај утицај, тако да треба да се консултујете са Вашим љекарoм или фармацеутом прије примјене лијека VALDOCEF. 

Посебно обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико користите неке од сљедећих љекова:

· антикоагулансе (спречавају згрушавање крви);

· пробеницид (користи се за гихт). Може да одложи елиминацију лијека VALDOCEF из Вашег организма; 

· холестирамин (користи се за снижавање високог холестерола).

Никада не узимајте лијек VALDOCEF заједно са сљедећим љековима:

· антибиотици познати као аминогликозиди (као што је гентамицин), полимиксин Б и колистин;

· други антибиотици који заустављају раст бактерија (као што су тетрациклини); 

· пилуле за избацивање течности (диуретици), као што је фуросемид. Можда ће бити потребно да се чешће провјерава функција бубрега током терапије. Ово се може урадити преко анализе крви и урина.

Треба да прође 2 до 3 сата између примјене лијека VALDOCEF и неког од горе наведених љекова.

Узимање лијека VALDOCEF са храном или пићем
Лијек VALDOCEF се може узети са или без хране.

Плодност, трудноћа и дојење
Питајте Вашег љекара или фармацеута за савјет прије узимања било којег лијека. 
Ако сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате да затрудните, питајте свог љекара или фармацеута за савјет прије узимања овог лијека.

Утицај лијека VALDOCEF на способност управљања возилима и руковање машинама 

Током примјене овог лијека може Вам се јавити главобоља, вртоглавица, нервоза, несаница и умор. То може утицати на Вашу способност да возите или рукујете машинама. Ако се то деси, немојте возити нити управљати машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека VALDOCEF  
VALDOCEF 250 mg/5 ml грануле за оралну суспензију садрже 2.780 g сахарозе у 5 ml  припремљене  суспензије. 
Ово треба узети у обзир код пацијената са дијабетес мелитусом. 
Ако вам је љекар рекао да имате нетолеранцију на неке шећере (нетолеранцију на фруктозу, малапсорпцију глукозе-галактозе или инсуфицијенцију сахаразе-изомалтазе), обратите се свом љекару прије него што узмете овај лијек.
VALDOCEF 250 mg/5 ml грануле за оралну суспензију садрже 5.00 mg натријум бензоат у 5 ml припремљене суспензије.
Натријум бензоат може повећати жутицу (жутило коже и очију) код новорођенчади (до 4 недјеље).
VALDOCEF 250 mg/5 ml грануле за оралну суспензију садржe натријум.

Овај лијек садржи приближно 6,78 mg натријума (главна компонента кухињске соли) по 5 ml реконституисане суспензије. Ово је еквивалентно 0,34% препорученог максималног дневног уноса натријума у ​​исхрани за одраслу особу.
VALDOCEF 250 mg/5 ml грануле за оралну суспензију садрже соја лецитин. 

Уколико сте алергични на кикирики или соју, немојте користити овај лијек (погледајте дио Лијек VALDOCEF не смијете користити).
3. КАКО се употребљава лИЈек VALDOCEF  
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом уколико ниjeсте сигурни како да користите овај лијек.

Прописана доза од стране љекара зависи од природе и тежине инфекције. Такође, зависи од функције Ваших бубрега. Љекар ће Вам то објаснити. Ваш љекар ће Вам такође прерачунати тачну дозу.

VALDOCEF грануле за оралну суспензију су намијењене за употребу код дјеце тјелесне тежине ≥ 5 kg. Такође се могу користити код одраслих или старије дјеце којa имају проблема са гутањем капсула. 
Наредна табела помаже да се дефинишу уобичајене дозе:

	Индикација
	Старији и адолесценти тјелесне тежине преко 40 kg са нормалном функцијом бубрега



	Некомпликоване инфекције мокраћне бешике и бубрега 
	1000 mg два пута дневно 

	Некомпликоване инфекције коже и меког ткива 


	

	Инфекције ждријела и крајника 
	1000 mg једном дневно најмање 10 дана 


Одрасли

За одрасле и адолесценте љекар може прописати фармацеутски облик који више одговара, VALDOCEF капсуле. 
Примјена код дјеце

Дневна доза се израчунава у односу на тјелесну тежину дјетета. Ваш љекар ће Вам прописати тачну дозу.
	Индикација
	Дјеца тјелесне тежине мање од 40 kg са нормалном функцијом бубрега



	Некомпликоване инфекције мокраћне бешике и бубрега 
	30-50 mg/kg/дан подијељено на двије дозе дневно 

	Некомпликоване инфекције коже и меког ткива 


	

	Инфекције ждријела и крајника 
	30 mg/kg/дан једном дневно најмање 10 дана 




	Тјелесна тежина (kg)

(kg)
	Опште препоруке за дозирање на основу примјене 30-50 mg/kg/дан два пута дневно

	Опште препоруке за дозирање за фарингитис и тонзилитис на основу примјене 30 mg/kg/дан једном дневно


	5-6
	2.5 до 3.75 ml два пута дневно 
	3.75 ml једном дневно 

	7-8
	2.5 до 5 ml два пута дневно 
	5 ml једном дневно 

	9-10
	3.75 до 5 ml два пута дневно 
	6.25 ml једном дневно 

	11-12
	3.75 до 6.25 ml два пута дневно 
	7.5 ml једном дневно 

	13-14
	5 до 7.5 ml два пута дневно 
	8.75 ml једном дневно 

	15-16
	5 до 8.75 ml два пута дневно 
	10 ml једном дневно 

	17-18
	6.25 до 10 ml два пута дневно 
	11.25 ml једном дневно 

	19-20
	6.25 до 10 ml два пута дневно 
	12.5 ml једном дневно 

	21-22
	7.5 до 11.25 ml два пута дневно 
	13.75 ml једном дневно 

	23-25
	7.5 до 12.5 ml два пута дневно 
	15 ml једном дневно 

	26-27
	8.75 до 13.75 ml два пута дневно 
	16.25 ml једном дневно 

	28-29
	8.75 до 15 ml два пута дневно 
	17.5 ml једном дневно 

	30-31
	10 до 16.25 ml два пута дневно 
	18.75 ml једном дневно 

	32-33
	10 до 17.5 ml два пута дневно 
	20 ml једном дневно 

	34-35
	11.25 до 17.5 ml два пута дневно 
	20 ml једном дневно*

	36-37
	11.25 до 18.75 ml два пута дневно 
	20 ml једном дневно*

	38-40
	12.5 до 20 ml два пута дневно 
	20 ml једном дневно*


*Појединачна доза не треба да прелази 1000 mg. 

- Дјеца тјелесне тежине испод 40 kg и која имају проблеме са бубрезима или која су на хемодијализи (метода одстрањивања отпадних производа из крви) не треба да узимају лијек VALDOCEF.

Старији пацијенти и пацијенти са проблемима са бубрезима 

Дозу треба прилагодити.

Пацијенти на хемодијализи
Љекар може прилагодити дозу током хемодијализе- Пацијенти који су на хемодијализи се лијече једном додатном дозом од 500 mg до 1000 mg цефадроксила на крају хемодијализе. 
Припрема суспензије

Припремање суспензије обавља љекар или фармацеут.

У боцу додати 60 ml пречишћене воде и добро промућкати да се добије хомогена суспензија. Припремљена суспензија је вискозна течност, лимун свијетло-жуте боје са пријатним мирисом поморанџе.

Добро промућкати прије сваке употребе.
Дужина лијечења

Лијечење треба наставити најмање 2-3 дана након престанка акутних симптома.

У случају стрептококне инфекције, минимална дужина лијечења је 10 дана. 

Ако сте узели више лијека VALDOCEF него што је требало 

Уколико сте узели превише лијека VALDOCEF одмах затражите медицинску помоћ. Симптоми предозирања могу укључивати: мучнину, халуцинације, појачане рефлексе, смањену свјесност или чак кому, проблеме са функцијом бубрега. 

Ако сте заборавили да узмете лијек VALDOCEF  
Никада не узимајте дуплу дозу да надокнадите то што сте прескочили да узмете лијек!

Уколико сте заборавили да узмете дозу лијека, узмите је чим се сјетите. Уколико је вријеме за наредну дозу, прескочите заборављену дозу и узмите лијек по уобичајеном распореду дозирања по препоруци Вашег љекара. 
Ако престанете да узимате лијек VALDOCEF  
Овај лијек треба узимати док се не заврши терапија коју Вам је прописао Ваш љекар. Ово ће помоћи да инфекција потпуно нестане. У супротном се симптоми могу вратити.

Немојте престати да узимате лијек само зато што се Ви или Ваше дијете осјећате боље. 
Уколико имате нека додатна питања везана за овај лијек, питајте Вашег љекара или фармацеута.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек VALDOCEF може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 

Уколико се појави било које од сљедећих нежељених дејстава, престаните да узимате овај лијек и одмах се обратите љекару или идите у хитну помоћ у најближој болници:

Озбиљна нежељена дејства која захтијевају хитну помоћ: 
Веома ријеткa (могу се јавити  код 1 од 10 000 пацијената):

· тешке алергијске реакције (анафилакса), као што су:

 - нагли почетак звиждања и стезања у грудима;

      - отицање капака, лица или усана;
      - губитак свијести (несвјестица).

· тешки осип са појавом  пликова, укључујући очи, уста и грло, или гениталија (Stevens-Johnson-ов синдром);

· тежа дијареја, или ако имате крв у столици, што је показатељ упале цријева, којa се зове псеудомембранозни колитис.

Ријеткa (могу се јавити код 1 од 1000 пацијената):

· жута пребојеност беоњача или коже, промјене у тестовима крви за контролу функције јетре;

· отицање лица, језика и грла;

· смањење броја различитих врста ћелија крви (симптоми могу бити  умор, нове инфекције и повишена тјелесна температура, изненадни бол у грлу и чиреви у устима, повећан број појединих врста бијелих крвних зрнаца, смањење броја крвних ћелија које су неопходне за згрушавање крви што  може да доведе до појаве модрица или крварења.
Ако мислите да имате било које од ових нежељених дејстава, престаните да узимате овај лијек и обратите се љекару или хитном одељењу најближе болнице.
Друга могућа нежељена дејства:

Честа (могу се јавити код 1 од 10 пацијената):

· мучнина или повраћање, нелагодност и бол у стомаку, отицање језика са црвенилом и болом и дијареја (пролив);

· свраб, осип, копривњача.


Повремена (могу се јавити код 1 од 100 пацијената):

· гљивична инфекција уста, вагинална гљивична инфекција.

Ријетка (могу се јавити код 1 од 1000 пацијената):

· реакције преосјетљивости (које укључују осип коже, алергијске реакције мање озбиљне од оних наведених раније, копривњача, свраб);

· промјене у начину рада Ваших бубрега;

· бол у зглобовима;

· грозница.

Веома ријетка (могу се јавити код 1 од 10 000 пацијената):

· врста анемије која може бити тешка и која је изазвана распадом црвених крвних зрнаца;
· главобоља, несаница, вртоглавица, нервоза;

· умор;

· абнормални резултати тестова крви.

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.  Пријављивањм нежељених дејстава 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, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.mе

nezeljenadejstva@cinmed.mе

путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:


5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК VALDOCEF  
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 последњи дан наведеног мјесеца.

Нереконституисани производ треба чувати на температури до 25°C.

Након реконституције, припремљена суспензија се може чувати 7 дана на температури до 30°C или 21 дан у фрижидеру (5°C + 3°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 VALDOCEF  
· Aктивна супстанца је цефадроксил монохидрат.

5 ml оралне суспензије садржи 250 mg цефадроксила што одговара 262.39 mg цефадроксил монохидрата.

1 ml оралне суспензије садржи 50 mg цефадроксила што одговара 52.478 mg цефадроксил монохидрата.

· Oстали састојци: целулоза, микрокристална; кармелоза натријум; сахароза; ксантан гума (Е415); натријум бензоат (Е211); лимунска киселина, безводна; натријум цитрат; полисорбат 80; арома поморанџе у праху (ароме; малтодекстрин; сахароза; соја лецитин (Е322); силицијум диоксид (Е551)); боја Quinoline yellow aluminium lake (Е104).

Како изгледа лијек VALDOCEF и садржај паковања
Свијетложуте грануле, са видљивим тамножутим гранулама, пријатног мириса на поморанџу.

Припремљена суспензија је вискозна течност, лимун свијетложуте боје, пријатног мириса на поморанџу.

Грануле за оралну суспензију су паковане у браон боцу од неутралног стакла, запремине 150 ml, затворену алуминијумским затварачем са полиетиленским улошком.

Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 1 (једну) стаклену боцу, пластичну градуисану кашику која има подионе црте за одмјеравање 1.25 ml, 2.5 ml и 5 ml оралне суспензије, и Упутство за лијек. Свака боца садржи 65 g гранула за припрему 100 ml оралне суспензије.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V, 

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
Алкалоид АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека:
Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број  и датум дозволе:
2030/24/6114 – 2385 од 19.11.2024. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Новембар, 2024. године
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