САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА
1. НАЗИВ ЛИЈЕКА

CHLORAMPHENICOL ALKALOID  10 mg/g маст за очи

ИНН:

Хлорамфеникол

2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

Један g масти садржи 10 mg хлорамфеникола.

За списак свих ексципијенаса, погледати дио 6.1.

3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

Маст за очи.

Хомогена, провидна маст скоро бијеле до блиједо-жуте боје.

4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ

4.1. Терапијске индикације

Терапија акутног бактеријског коњунктивитиса.

4.2. Дозирање и начин примјене
За окуларну употребу. 

Препоручена доза за одрасле, укључујући старије пацијенте и дјецу старију од 2 годинe, је мала  количина масти за очи (отприлике 1cm) која се апликује на обољело око у току ноћи, уколико се током дана употребљавају капи за очи, или 3-4 пута у току дана уколико се употребљава само маст.

Лијечење трајe 5 дана, чак и ако настане побољшање симптома.

4.3. Контраиндикације
CHLORAMPHENICOL ALKALOID маст за очи не треба примјењивати код пацијената преосјетљивих на хлорамфеникол или неку другу компоненту лијека (наведене у дијелу 6.1), код пацијената код којих се јавила мијелосупресија током претходног излагања хлорамфениколу, или код пацијента са личном или породичном историјом (породичном анамнезом) крвних дискразија, укључујући апластичну анемију.

4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека
Треба избјегавати пролонгирану употребу лијека CHLORAMPHENICOL ALKALOID маст за очи, будући да може да повећа могућност појаве осјетљивости и развоја резистентних микроорганизама.

Немојте употребљавати лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID маст за очи дуже од 5 дана без претходне консултације са љекаром.

Уколико након 2 дана од почетка терапије не дође до побољшања или у било ком тренутку дође до погоршања симптома, потражите медицински савјет љекара.

Код тешких инфекција, локалној примјени хлорамфеникола треба додати одговарајућу системску терапију. 

Треба одмах обавијестити љекара ако се јави неко од наведених симптома:

· поремећај вида;

· јак бол у унутрашњости ока;

· фотофобија;

· инфламација ока пропраћена појавом осипа на лицу или тјемену;

· замагљеност ока;

· неуобичајени изглед зенице;

· сумња на присуство страног тијела у оку.

Исто тако, пацијент треба да се обрати љекару ако се нешто од доље наведеног односи на његову/њену историју болести:

· коњунктивитис у блиској прошлости;

· глауком;

· синдром сувог ока;

· операција ока или ласерски третман у задњих 6 мјесеци;

· повреда ока;

· ако тренутно користи друге капи за очи или масти.

У случају употребе контактних сочива, потребно је потражити савјет офталмолога или љекара прије употребе овог лијека. Не савјетује се ношење контактних сочива док траје терапија овим лијеком. Уколико се користе мека контактна сочива, не треба их користити најмање 24 сата након престанка терапије лијеком хлорамфеникол.

Треба назначити:

- Ако не наступи побољшање симптома у току 48 часа, обратити се љекару.

- Ако настане погоршање симптома, одмах потражити медицински савјет.

- Бацити преосталу количину лијека након истека прописане петодневне терапије. 

- Не користити хлорамфеникол маст за очи уколико постоји алергија на активну супстанцу или било коју другу компоненту лијека.

4.5. Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција
Треба избјегавати истовремену употребу лијека CHLORAMPHENICOL ALKALOID маст за очи са: другим љековима који изазивају депресију коштане сржи, љековима за лијечење канцера, љековима за супресију имуног система, као што је азатиоприн.

4.6. Плодност, трудноћа и дојење
Безбједност употребе лијека CHLORAMPHENICOL ALKALOID маст за очи за вријеме трудноће и лактације није утврђена.

Након употребе хлорамфеникола као маст за очи може доћи до његове системске ресорпције и проласка у плаценту и млијека дојиља. Због тога се не препоручује употреба лијека хлорамфеникола током трудноће и лактације.

4.7. Утицај на способност управљања возилима и руковање машинама
Лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID  маст за очи може изазвати пролазно замућење вида. Пацијенте треба савјетовати да избјегавају управљање моторним возилима и руковање машинама све док им се вид не разбистри.
4.8. Нежељена дејства
Лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID маст за очи може изазвати иритацију након наношења, као нпр. пецкање, боцкање, свраб, иритација и упала коже. Озбиљна нежељена дејства укључују реакције преосјетљивости које се могу манифестовати као ангионеуротски едем, анафилакса, уртикарија, грозница, везикуларни и макулопапуларни дерматитис. У таквим случајевима треба одмах прекинути лијечење.

Након локалне примјене хлорамфеникола пријављени су случајеви депресије коштане сржи, укључујући иреверзибилну и фаталну апластичну анемију. Иако се ово ријетко догађа, треба узети у обзир када се процјењује корист употребе овог лијека.
Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист /ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека 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:



4.9. Предозирање
Није примјењиво.

5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

5.1. Фармакодинамски подаци

Фармакотерапијска група:

Антибиотик широког спектра

АТЦ код:

S01AA01

Хлорамфеникол је бактериостатски антибиотик широког спектра. Ефикасан је против великог броја  Грам-позитивних и Грам-негативних бактерија, укључујући: Haemophylus influezae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Streptococcus viridans, Moraxella spp. и Enterobacteriaceae, главни патогени за настанка акутног бактериског коњунктивитиса. Хлорамфеникол испољава своју антибактеријску активност на тај начин што се реверзибилно везује за рибозоме и тиме инхибира синтезу бактеријских протеина. 

5.2. Фармакокинетички подаци
Приликом примјене CHLORAMPHENICOL ALKALOID масти за очи у оку, лијек се може детектовати у сузама и очној води. У једној студији у којој је примјењиван 1% маст хлорамфеникола, нивои хлорамфеникола у сузама и очној течности су прелазили минималну бактериостатску концентрацију (приближно 1 μg/ml) и до 2-4 сата.

5.3. Претклинички подаци о безбједности 
Нијесу наведени.

6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

6.1. Листа помоћних супстанци (ексципијенаса)

Ланолин, безводни;

Рицинусово уље, рафинисано
Парафин бијели, меки.

6.2. Инкомпатибилности
Није примјењиво.

6.3. Рок употребе

Три (3) годинe.

Након првог отварања, лијек искористити у току 28 дана и чувати на температури до 25°C. Након истека овог периода бацити преосталу количину лијека.
6.4. Посебне мјере упозорења при чувању лијека

Лијек треба чувати на температури до 25°C.

6.5. Врста и садржај паковања

5 g масти за очи се пакује у Al савитљиву тубу са полиетиленским навојним затварачем.

Картонска кутија садржи једну тубу са 5 g масти и Упутство за лијек.

6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примјене лијека (и друга упутства за руковање лијеком)
Нема посебних захтјева.

Сву неискоришћену количину лијека или отпадног материјала након његове употребе треба уклонити у складу са важећим прописима.

7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

8. БРОЈ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ

2030/25/186 – 665
9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ/ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ

Датум прве дозволе: 31.07.2013. године
Датум последње обнове дозволе: 17.01.2025. године

10. ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА 

Jун, 2025. године
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