
УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
CITERAL, 250 mg, филм таблета
CITERAL, 500 mg, филм таблета
ципрофлоксацин
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 наведенa у овом упутству. Погледајте дио 4. 

У овом упутству прочитаћете: 
1. Шта је лијек CITERAL и чему је намијењен 

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

5. Како чувати лијек CITERAL
6. Садржај паковања и додатне информације 

1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК CITERAL И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек CITERAL садржи активну супстанцу ципрофлоксацин. Ципрофлоксацин припада групи антибиотика који се зову флуорохинолони. Ови љекови дјелују против великог броја различитих бактерија које могу да изазову инфекцију. Дјелује само на одређене врсте бактерија. 
Одрасли

Лијек CITERAL  се користи у терапији сљедећих бактеријских инфекција:

· инфекције плућа и дисајних путева;

· дуготрајних или понављајућих инфекција уха или синуса;
· инфекције мокраћних путева;

· инфекције гениталних органа и код мушкараца и код жена;

· инфекције гастроинтестиналног тракта и интраабдоминалних органа (систем органа за варење и предио трбуха);
· инфекције коже и меких ткива;

· инфекције костију и зглобова;

· у превенцији инфекција изазваних бактеријом Neisseria meningitidis;

· терапија након инхалације узрочника антракса. 
Ципрофлоксацин се може користити код пацијената са ниским бројем бијелих крвних зрнаца (неутропенија), који имају повишену тјелесну температуру за коју се сумња да је посљедица бактеријске инфекције.

Ако имате тешку инфекцију или ако је инфекција узрокована са више од једне врсте бактерије, може Вам се ординирати додатни антибиотик уз лијек CITERAL. 

Дјеца и адолесценти

Лијек CITERAL се користи код дјеце и адолесцената, под надзором љекара специјалиста, у лијечењу сљедећих бактеријских инфекција:

· у лијечењу инфекције плућа и бронхијалних инфекција код дјеце и адолесцената који имају цистичну фиброзу;

· у лијечењу компликованих инфекција мокраћних путева или бубега (акутни пијелонефритис);

· код изложености бацилу који изазива антракс у удахнутом ваздуху.

Ципрофлоксацин се може користити и у терапији осталих тешких инфекција код дјеце и адолесцената ако је неопходно. 

2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК CITERAL
Лијек CITERAL не смијете користити:
· уколико сте алергични (преосјетљиви) на ципрофлоксацин, друге љекове из групе хинолона или било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведени у дијелу 6).

· уколико узимате тизанидин (погледати дио 2: Примјена других љекова).
Упозорења и мјере опреза
Прије узимања овог лијека

Не смијете узимати флуорохинолонски/хинолонски антибиотик, укључујући лијек CITERAL, ако сте некада имали било какво озбиљно нежељено дејство приликом узимања хинолона или флуорохинолона. У том случају, треба што прије да се обратите свом љекару.

Прије узимања лијека CITERAL oбавијестите љекара ако:
· сте икада имали проблема са бубрезима јер ће можда бити потребно прилагодити терапију;

· сте раније имали “нападе” или патите од епилепсије или сте икада патили од других стања повезаних са нервима и мозгом;

· сте имали проблема са тетивама током ранијег лијечења антибиотицима као што је лијек CITERAL;

· Хинолонски антибиотици могу проузроковати повећање нивоа шећера у крви изнад нормалног (хипергликемија) или снижавање нивоа шећера у крви испод нормалног, што у озбиљним случајевима може довести до губитка свијести (хипогликемијска кома) (погледати дио 4). Ово је важно за људе који имају дијабетес. Ако патите од дијабетеса, Ваш шећер у крви треба пажљиво пратити. 

· имате мијастенију гравис (врста мишићне слабости) јер може доћи до интензивирања симптома;
· Вам је постављена дијагноза проширења или „испупчења” великог крвног суда (анеуризма аорте или анеуризма великог периферног крвног суда);
· сте већ претходно доживјели епизоду дисекције аорте (раслојавање унутрашњег и средишњег слоја аортног зида);
· Вам је дијагностиковано пропуштање срчаних залистака (регургитација срчаних залистака);
· у породичној анамнези имате анеуризму аорте или дисекцију аорте, или урођену болест срчaних залистакa или друге факторе ризика или стања због којих имате већу склоност за појаву анеуризме или дисекције (нпр. поремећаји везивног ткива као што је Marfan-ов синдром или Ehlers-Danlos-овог синдрома, Turner-ов синдром, Sjögren-ов синдром (упална аутоимуна болест), или васкуларни поремећаји као што је Takayasu-ов артеритис, артеритис џиновских ћелија артерија, Behçet-ова болест, хипертензија, позната атеросклероза, реуматоидни артритис (болест зглобова) или ендокардитис (инфекција срца);

· имате проблеме са срцем. Када узимате ципрофлоксацин, потребан је опрез уколико сте рођени са дужим QТ интервалом или неко у породици има продужен QТ интервал (може се видјети на EKG-у, електрично биљежење рада срца), имате поремећај електролита у крви (нарочито низак ниво калијума или магнезијума у крви), имате јако успорен ритам срца (брадикардија), имате слабо срце (срчана инсуфицијенција), уколико сте имали срчани удар (инфаркт миокарда), особа сте женског пола или сте старији или користите друге љекове који доводе до промјена на ЕKG-у (погледати дио: „Примјена других љекова”); 

· ако сте имали случајеве у породици или знате да сами имате насљедно стање које се зове недостатак ензима глукоза-6-фосфат дехидрогеназе, подсјетите свог љекара прије узимања ципрофлоксацина јер постоји ризик од малокрвности узроковане овим лијеком.

У случају појаве неких гениталних инфекција, Ваш љекар може прописати други антибиотик, који се примјењује уз ципрофлоксацин. Ако до побољшања не дође након 3 дана од почетка примјене терапије, молимо Вас, консултујте Вашег љекара.

Током узимања лијека CITERAL
Обавијестите Вашег љекара ако се појави било шта од сљедећег наведеног приликом узимања лијека CITERAL. Ваш љекар ће одлучити да ли је потребно прекинути терапију.

· Изненадне, тешке алергијске реакције (анафилактичка реакција/шок, ангиоедем). Чак и са првом дозом постоји мала шанса да доживите тешку алергијску реакцију са сљедећим симптомима: стезање у грудима, вртоглавица, мучнина, несвјестица или осјећај вртоглавице након наглог устајања. У том случају прекините узимање лијека CITERAL и одмах контактирајте љекара.
· Дуготрајна, онеспособљавајућа и потенцијално иреверзибилна озбиљна нежељена дејства. Флуорохинолонски/хинолонски антибиотици, укључујући лијек CITERAL, повезани су са веома ријетким али озбиљним нежељеним дејствима, од којих су нека дуготрајна (трају мјесецима или годинама), онеспособљавају или су потенцијално иреверзибилна. То укључује запаљење тетива, бол у мишићима и зглобовима горњих и доњих екстремитета, потешкоће при ходу, абнормалне сензације као што су осјећај боцкања и мравињења, бридењe, голицањe, утрнулост или жарењe (парестезије), сензорни поремећаји, укључујући оштећење вида, укуса, мириса и слуха, депресија, поремећај памћења, тешки умор и тешки поремећаји спавања. 

Ако Вам се јави било које од ових нежељених дејстава након узимања лијека CITERAL, одмах се обратите свом љекару прије наставка терапије. Ваш љекар ће одлучити да ли да наставите са терапијом, узимајући у обзир и друге групе антибиотика.

· Бол и отицање зглобова и запаљење или пуцање тетива могу се јавити ријетко. Ризик се повећава уколико сте старији (имате више од 60 година), ако сте имали трансплантацију органа, имате проблеме са бубрезима или сте на терапији кортикостероидима. Запаљење и руптура тетиве могу се јавити чак и у току првих 48 сати од примјене или до неколико мјесеци након прекида примјене лијека CITERAL. На први знак бола и инфламације (запаљења) тетива (на примјер, зглобa, лактa, раменa или кољенa), прекините са употребом лијека CITERAL, обратите се љекару а захваћену регију одмарајте. Избјегавајте било какав непотребан напор јер то може повећати ризик за настанак руптуре (пуцања) тетиве.

· Ако осјетите изненадан, јак бол у трбуху, грудном кошу или леђима, што могу бити симптоми анеуризме и дисекције аорте, одмах идите у установу за хитну медицинску помоћ или службу хитне медицинске помоћи. Можете бити под повећаним ризиком ако се лијечите кортикостероидима за системску примјену.
· Ако примијетите наглу појаву недостатка ваздуха, нарочито док лежите на леђима у кревету, или примијетите отицање зглобова, стопала или трбуха, или нову појаву осјећаја лупања срца (осјећај убрзаних или неправилних откуцаја срца), одмах обавијестите љекара.

· Ако патите од падавице (епилепсије) или другог неуролошког обољења као што је недовољан проток крви кроз мозак (мождана исхемија), мождани удар, можете имати нежељене ефекте од стране централног нервног система. Уколико дође до појаве напада, прекините узимање лијека CITERAL и одмах контактирајте љекара.

· Можете доживјети психијатријске реакције чак и приликом првог узимања флуорохинолонског антибиотика као што је лијек CITERAL. Ако патите од депресије или психоза, Ваши симптоми се могу погоршати током терапије лијеком CITERAL. У ријетким случајевима, депресија или психоза могу напредовати до мисли о самоубиству, покушаја самоубиства или чина самоубиства. Уколико се јави депресија, психоза, мисли о самоубиству или покушај самоубиства, одмах контактирајте Вашег љекара.
· Ријетко можете имати симптоме неуропатије, као што су: бол, печење, боцкање, укоченост и/или слабост, посебно у стопалима и ногама или длановима и рукама. У том случају, прекините узимање лијека CITERAL и одмах контактирајте љекара у циљу спречавања развоја потенцијално иреверзибилног стања.

· Може настати дијареја (пролив) док сте на терапији антибиотицима (укључујући и лијек CITERAL), или неколико недјеља након прекида антибиотске терапије. Уколико дијареја (пролив) постане тешка или упорна или примијетите крв или слуз у столици, прекините употребу лијека CITERAL и одмах контактирајте Вашег љекара, јер ово стање може бити животно угрожавајуће. Љекови који успоравају или прекидају рад цријева не смију да се узимају.
· Aко Вам се вид погорша или ако примијетите било какве промјене на очима, одмах се обратите офталмологу.
· Обавијестите љекара или лабораторијско особље да узимате лијек CITERAL, уколико треба да дате узорак крви или мокраће.
· Обавијестите Вашег љекара уколико имате проблема са бубрезима јер може бити потребно прилагодити дозу лијека.

· Лијек CITERAL може узроковати оштећење јетре. Ако примијетите симптоме као што су: губитак апетита, жутицу (жуту пребојеност коже), тамну мокраћу, свраб, осјетљивост стомака, одмах контактирајте љекара.

· Лијек CITERAL може довести до смањења броја бијелих крвних зрнаца и смањења отпорности на инфекције. У случају инфекције са симптомима као што су грозница и погоршање општег стања, или грозница са болним грлом/ждријелом/устима или мокраћним проблемима, потребно је да одмах посјетите љекара. Потребно је урадити анализу крви да би се провјерило могуће смањење бијелих крвних зрнаца (агранулоцитоза). Веома је важно да обавијестите љекара да добијате лијек CITERAL.

· Лијек CITERAL може да учини Вашу кожу осјетљивијом на сунчеву свјетлост или УB свјетлост. Избјегавајте излагање јаком сунчевом свијетлу и не користите соларијум или друге изворе УB свијетла.

Примјена других љекова

Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати неки други лијек, укључујући и лијек који се набавља без љекарског рецепта.
Не узимајте заједно лијек CITERAL са тизанидином јер се могу јавити нежељена дејства, као што су: снижен крвни притисак и поспаност (погледати дио 2: „Лијек CITERAL не смијете користити:“).  

За сљедеће љекове се зна да реагују међусобно са лијеком CITERAL у организму. Ако се узимају заједно, лијек CITERAL може утицати на терапијски ефекат ових љекова. Такође може повећати ризик од јављања нежељених дејстава. 

Обавијестите љекара ако узимате:  

· антагонисте витамина К (нпр. варфарин, аценокумарол, фенпрокумон или флуиндион) или друге оралне антикоагулансе (љекове који се користе за спречавање згрушавања крви);
· пробенецид (за гихт);
· метотрексат (за лијечење реуматоидног артритиса, псоријазе и неких врста рака);
· теофилин (за дисајне проблеме);

· тизанидин (за мишићне спазме у мултиплој склерози);

· оланзапин (антипсихотик);
· клозапин (антипсихотик);

· ропинирол (за Паркинсонову болест);

· фенитоин (за епилепсију - падавицу);

· метоклопрамид (за мучнину и повраћање); 

· циклоспорин (за лијечење одређених кожних стања, реуматоидног артритиса и након трансплантације органа);

· остале љекове који могу измијенити срчани ритам: љекови који припадају групи антиаритмика (хинидин, хидрохинидин, дизопирамид, амјодарон, соталол, дофетилид, ибутилид), трициклични антидепресиви, неки антимикробни љекови (који припадају групи макролида), неки антипсихотици;

· золпидем (за лијечење несанице).

Ципрофлоксацин повећава ниво сљедећих љекова у крви:

· пентоксифилина (за поремећаје циркулације);

· кофеина;

· дулоксетина (за терапију депресије, оштећења нерава усљед шећерне болести или код инконтиненције (немогућности задржавања урина);

· лидокаина (код проблема са срцем или као анестетик);

· силденафила (нпр. код еректилне дисфункције);

· агомелатина (за лијечење депресије);
· золпидема, који се користи за лијечење несанице.
Неки љекови смањују ефекат лијека CITERAL. Реците љекару ако узимате или намјеравате да узимате сљедеће љекове:
· антациде (који неутралишу кисјелину у желуцу);

· омепразол;
· минералне препарате; 
· сукралфат (у терапији чира на желуцу и дуоденуму);
· полимере који везују фосфате (нпр. севеламер или лантан карбонат);
· препарате који садрже алуминијум, калцијум, магнезијум или гвожђе.
Ако су ови љекови неопходни, онда лијек CITERAL узети 2 сата прије њих или најраније 4 сата послије њих.

Узимање лијека CITERAL са храном или пићем

Осим ако не узимате лијек CITERAL током јела, немојте јести или пити млијечне производе (као нпр. млијеко или јогурт), или пића са додатком калцијума док узимате таблете јер могу утицати на апсорпцију активне супстанце.
Плодност, трудноћа и дојење
Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.
Пожељно је избјегавати употребу лијека CITERAL током трудноће. 
Не узимајте лијек CITERAL током дојења јер се излучује у млијеко и може нашкодити вашем дјетету. 

Утицај лијека CITERAL на способност управљања возилима и руковање машинама

Лијек CITERAL може смањити Вашу опрезност. Могу се јавити нека неуролошка нежељена дејства. Због тога, будите сигурни како лијек CITERAL дјелује на Вас, прије управљања моторним возилом или машинама. Уколико имате сумњи, питајте љекара. 
3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК CITERAL 
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.

Љекар ће Вам објаснити коју дозу, колико често и колико дуго треба да узимате лијек CITERAL, у зависности од врсте и тежине инфекције. 

Обавијестите љекара ако имате бубрежних проблема јер ће можда бити потребно прилагођавање дозе.  

Лијечење обично траје 5 до 21 дан, али и дуже код тешких инфекција. Узимајте таблете тачно како Вам је љекар прописао. Консултујте љекара или фармацеута ако нијесте сигурни колико таблета CITERAL узети и како. 

А. Прогутајте таблете са доста течности. Немојте их жвакати зато што нијесу пријатног укуса. 

Б. Цитерал 500 mg филм таблета има урез на једној страни. Урез служи само да Вам помогне да преломите таблету ако је не можете прогутати цијелу.

Ц.  Покушајте да узимате таблете у исто вријеме сваког дана.  

Д. Можете узимати таблете током јела или између оброка. Калцијум који уносите јелом неће озбиљно утицати на ресорпцију лијека. Не узимајте CITERAL таблете са млијечним производима као што су млијеко или јогурт или са соковима обогаћеним минералима (нпр. сок од наранџе обогаћен калцијумом). 

Ф. Упамтите да пијете доста течности током терапије са лијеком CITERAL. 

Ако сте узели више лијека CITERAL него што је требало

Уколико сте узели већу дозу него што је прописана, затражите одмах медицинску помоћ! Ако је могуће понесите таблете или кутију да покажете љекару. 
Ако сте заборавили да узмете лијек CITERAL
Никада не узимајте дуплу дозу да надомјестите то што сте прескочили да узмете лијек!

Узмите дозу што је могуће прије и онда наставите као што Вам је прописано. Уколико се ближи вријеме за сљедећу дозу, не узимајте пропуштену дозу већ наставите као обично. Не узимајте дуплу дозу да надомјестите пропуштену. Будите сигурни да сте завршили са комплетним лијечењем. 
Ако престанете да узимате лијек CITERAL
Јако је важно да завршите лијечење чак и када почнете да се осјећате боље након пар дана. Ако прерано прекинете узимање лијека, инфекција неће бити у потпуности излијечена и симптоми се могу вратити или погоршати. Може се такође развити отпорност на антибиотик. 

Уколико имате додатних питања о овом лијеку, обратите се Вашем љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА 

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

Сљедећи дио садржи најозбиљнија нежељена дејства која можете сами да препознате.
Престаните са примјеном лијека CITERAL и одмах контактирајте Вашег љекара како би размотрио примјену другог антибиотика у терапији ако примијетите било које од сљедећих озбиљних нежељених дејстава:
Ријетко нежељено дејство (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек):
· смањен број бијелих крвних ћелија (леукопенија, неутропенија), што се може манифестовати склоношћу ка развоју инфекција, температуром, грлобољом, појавом болних промјена на слузницама;

· повећан или смањен број крвних плочица (тромбоцита) које учествују у згрушавању крви. Симптоми смањеног броја крвних плочица су: стварање модрица, крварење на подручју коже и слузница, крварење десни. Код повећаног броја крвних плочица, постоји склоност ка стварању крвних угрушака (тромба);
· болне отеклине на капцима, уснама, лицу и језику, те шакама и стопалима, отежано дисање. Ово могу бити симптоми тешке алергијске реакције која се назива ангиоедем (погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза“);
· депресија која може довести до мисли о самоубиству, покушаја или извршења самоубиства (погледати дио 2: „Упозорења и мјере опреза“);

· eпилептични напад (погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”);

· упала цријева (колитис) праћена проливом, која је повезана са употребом антибиотика (у врло ријетким случајевима може бити смртоносна) (погледати дио 2: „Упозорења и мјере опреза“)

· поремећаји јетре, жутица (због застоја жучи) или хепатитис (упала јетре);

· проблеми са бубрезима који могу указивати на поремећај функције бубрега;
· болови у стомаку и температура који могу указивати на оштећење бубрежних каналића, које може довести до смањења бубрежне фунције.
Веома ријетко нежељено дејство (могу да се јаве код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек):
· посебан облик смањења броја црвених крвних ћелија (хемолитичка анемија) што може узроковати умор, бљедило; опасно смањење броја једне врсте бијелих крвних ћелија (агранулоцитоза) што се манифестује повећаном склоношћу ка инфекцијама, температуром, грлобољом, појавом болних промјена на слузницама и општем лошем стању;
· смањење броја црвених и бијелих крвних ћелија и тромбоцита (панцитопенија), које може бити смртоносно, као и смањење рада коштане сржи (супресија коштане сржи), које исто тако може бити смртоносно (погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”). Могући симптоми су: склоност инфекцијама, температура, бљедило, стварање модрица, склоност крварењу, опште лоше стање;
· тешка, изненадна алергијска реакција са сљедећим симптомима: свраб, брзо отицање коже и слузница, стезање у грудима, осјећај вртоглавице, мучнина, губитак свијести, или осјећај вртоглавице након наглог устајања (анафилактичка реакција/шок) (погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”);
· психоза која може довести до мисли о самоубиству, покушају или извршењу самоубиства (погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”);
· упала панкреаса;
· одумирање јетриних ћелија (некроза јетре), врло ријетко доводи до животно угрожавајућег поремећаја функције јетре;
· мишићна слабост, запаљење тетива која могу да доведу до пуцање тетива – нарочито велике тетиве на задњем дијелу чланка (Ахилова тетива) (погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”); 
· погоршање симптома мијастеније гравис (погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”).

· озбиљан животно угрожавајући осип на кожи, обично у облику пликова или чирева у устима, грлу, носу, очима и другим мукозним мембранама као што су гениталије, које могу напредовати до пликова који захватају велике површине коже и љуштења коже (Stevens-Johnson–ов синдром, токсична епидермална некролиза).
Непознато (учесталост се не може процијенити на основу доступних података):
· необичан осјећај бола, пецкања и трњења, утрнулости или мишићне слабости на екстремитетима (неуропатија) (погледати дио 2: „Упозорења и мјере опреза”);
· ненормално убрзани откуцаји срца, неправилан срчани ритам опасан по живот (промјена срчаног ритма која се зове продужење QT интервала, а види се на ЕКГ-у) (погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза”);
· реакција на лијек која укључује кожни осип, праћен поремећајима јетре, крви и системским симптомима (DRESS – реакција на лијек са еозинофилијом и ситемским симптомима); 
· тешка упала коже са мјехурићима и гнојним пустулама (AGEP - акутна генерализована егзантематозна пустулоза).
Остала нежељена дејства која су се јавила током терапије лијеком CITERAL су наведена у даљем тексту: 

Често нежељенo дејствo (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):
· мучнина, пролив;
· болови у зглобовима код дјеце.
Повременo нежељенo дејствo (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):
· повећан број еозинофила (врста бијелих крвних зрнаца);
· губитак апетита;
· хиперактивност или агитираност;
· главобоља, вртоглавица, потешкоће у спавању, поремећаји укуса;
· повраћање, бол у стомаку, проблеми са варењем хране, као што је нервозни стомак (лоша пробава/горушица) или гасови;
· повећање трансаминаза и/или билирубина у крви;
· осип, свраб, копривњача;
· болови у зглобовима код одраслих;
· поремећај функције бубрега; 

· болови у мишићима и костима, слабост, грозница;
· повећање алкалне фосфатазе у крви (одређена супстанца која се налази у крви).
· гљивичне инфекције које се јављају током лијечења бактеријске инфекције (суперинфекције);

· ослабљена функција бубрега.

Ријеткo нежељено дејство (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек):
· повећање броја бијелих крвних ћеија (леукоцитоза);

· смањење броја црвених крвних ћелија (анемија);

· повећан ниво шећера у крви (хипергликемија);
· смањен ниво глукозе у крви (хипогликемија) (погледати дио 2: „Упозорења и мјере опреза”);
· збуњеност, дезорјентација, анксиозност, поремећај сна, депресија (која потенцијално може да кулминира до суицидалних идеја/мисли, суицидалног покушаја и суицида (самоубиства)) (погледати дио 2: „Упозорења и мјере опреза”), или халуцинације (привиђења);
· трњење (парестезије), поремећаји чула, смањена осјетљивост коже, тремор,  вртоглавица;
· поремећаји вида укључујући и дуплу слику (погледати дио 2: „Упозорења и мјере опреза”); 
· зујање у ушима, губитак слуха, оштећење слуха;
· убрзано лупање срца (тахикардија);
· ширење крвних судова (вазодилатација), низак крвни притисак, несвјестица;
· недостатак ваздуха, укључујући асматичне симптоме;
· осјетљивост на свјетлост (погледати дио 2: „Упозорења и мјере опреза”);
· бол у мишићима, запаљење зглобова, појачана напетост мишића, грчеви;
· акутно обољење бубрега, присуство крви у урину, излучивање кристала урином, упала мокраћних путева;
· задржавање течности (едеми) или изражено знојење;
· повећан ниво ензима амилазе.
Веома ријетко нежељено дејство (могу да се јаве код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек):
· мигрена, поремећај координације, несигуран ход, поремећаји чула мириса (олфакторни поремећаји), притисак на мозак у лобањи (интракранијални притисак и псеудотумор мозга);
· поремећаји колорног вида (распознавања боја);
· запаљење зидова крвних судова (васкулитис);
· тачкаста крварења по кожи (петехије), поткожне упалне промјене у облику црвених болних чворића (erythema nodosum);
· мишићна слабост, упала тетива (видјети дио 2 Упозорења и мјере опреза).
Нежељено дејство непознате учесталости (не могу се процијенити на основу доступних података):  

· синдром повезан са нарушеном екскрецијом воде и ниским нивоима натријума (SIADH);
· осјећај велике узбуђености (манија) или осјећај великог оптимизма и хиперактивности (хипоманија);
· утицај на коагулацију крви (код пацијената који узимају и антагонисте витамина К);
· губитак свијести усљед озбиљног смањења нивоа шећера у крви (хипогликемијска кома). Погледајте дио 2.
Веома ријетки случајеви дуготрајних (трају неколико мјесеци или година) или трајних нежељених дејстава, као што су упале тетива, руптура тетива, бол у зглобовима, бол у екстремитетима, потешкоће при ходу, абнормалне сензације као што су осјећај боцкања и мравињења, бридењe, голицањe, жарењe, утрнулост или бол (неуропатија), умор, поремећај памћења и концентрације, ефекти на ментално здравље (који могу укључивати поремећаје спавања, анксиозност, нападе панике, депресију и самоубилачке мисли), као и оштећење слуха, вида, укуса и мириса, повезани су са употребом хинолонских и флуорохинолонских антибиотика, у неким случајевима без обзира на претходно стање - постојеће факторе ризика.

Код пацијената који примају флуорохинолоне пријављени су случајеви проширења и слабљења зида аорте или пуцања зида аорте (анеуризме и дисекције), које могу пукнути и довести до смртног исхода, као и попуштање срчаних залистака. Такође погледајте дио 2. 
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 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.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 CITERAL
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Чувати у оригиналном паковању ради заштите од свјетлости.

Лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.
Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

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 CITERAL
· Активна супстанца је ципрофлоксацин
Једна филм таблета садржи 250 mg ципрофлоксацина (у облику 291.5 mg ципрофлоксацин хидрохлоридa).

Једна филм таблета садржи 500 mg ципрофлоксацина (у облику 583 mg ципрофлоксацин хидрохлорида).

· Помоћне супстанце су:
Таблетно језгро: 

скроб, кукурузни; целулоза, микрокристална; магнезијум стеарат; кросповидон; силицијум диоксид, колоидни, безводни; желатин.

Омотач  таблете:

хипромелоза; макрогол 4000; титан диоксид (Е171).

Како изгледа лијек CITERAL и садржај паковања

CITERAL 250 mg су дугуљасте, биконвексне, бијеле до блиједо жуте филм таблете.

Унутрашње паковање је блистер (Al/PVC/PVDC) који садржи 10 филм таблета. 

Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 1 блистер (10 филм таблета) и Упутство за лијек.
CITERAL 500 mg су дугуљасте, биконвексне, бијеле до блиједо жуте филм таблете са подионом линијом са једне стране. Подиона линија служи само да олакша ломљење да би се лијек лакше прогутао, а не за подјелу на једнаке дозе.

Унутрашње паковање je блистер (Al/PVC/PVDC) који  садржи 10 филм таблета. 

Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 1 блистер (10 филм таблета) и Упутство за лијек.

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
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број  и датум дозволе

CITERAL 250 mg филм таблете, 10 филм таблета: 2030/22/3292 - 7859 од 23.11.2022. године
CITERAL 500 mg филм таблете, 10 филм таблета: 2030/22/3293 - 7860  од 23.11.2022. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено

Април, 2025. године
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