УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
CHLORAMPHENICOL ALKALOID 10 mg/g маст за очи
хлорамфеникол

Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информациј које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, 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. Погледати дио 4.
У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID 

3. Како се употребљава лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID 

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID 
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК CHLORAMPHENICOL ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID припада групи љекова који се назвају антибиотици. Дјелује на тај начин што спречава развој бактерија, омогућавајући организму да се сам избори са инфекцијом. Намијењен је за лијечење инфекција очију или очних капака изазваних бактеријама (бактеријски коњуктивитис). Знаци очне инфекције су: бол, црвенило или запаљење очију, љепљив исцједак или красте на очним капацима.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек CHLORAMPHENICOL ALKALOID

Лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID  не смијете користити:

· ако сте алергични (преосјетљиви) на хлорамфеникол или на било коју другу помоћну супстанцу лијека (наведене у дијелу 6).

Знаци алергијске реакције укључују: осип, оток или проблеме са дисањем, оток усана, лица, грла, језика и погоршавање црвенила, свраб или оток ока или очног капака;

· уколико је код Вас, при претходној примјени хлорамфеникола, дошло до обољења коштане сржи (мијелосупресија);
· уколико Ви (или неко од Ваших крвних сродника) имате или сте имали обољење крви, укључујући апластичну анемију. 
Немојте употребљавати овај лијек ако се нешто од горе наведеног односи на Вас. Уколико нијесте сигурни, обратите се Вашем љекару или фармацеуту прије употребе лијека CHLORAMPHENICOL ALKALOID.

Упозорења и мјере опреза:

Кажите свом љекару ако: 

· имате проблеме са видом;

· имате  јаке болове у унутрашњости ока;

· очи су Вам осјетљиве на свјетлост;

· имате запаљење ока са појавом осипа по Вашем лицу или тјемену;

· око Вам је замагљено;

· зјеница ока Вам има неуобичајен изглед;

· имате осјећај страног тијела у оку;

· сте недавно имали коњуктивитис;

· имате глауком;

· Ваше око производи мању количину суза (синдром сувог ока);

· у посљедњих 6 мјесеци сте имали операцију очију или ласерски третман;

· имате повреду ока;

· користите неке друге капи за очи или маст за очи;

· носите контактна сочива. Не савјетује се коришћење контактних сочива за вријеме трајања лијечења. Сочива ставите поново 24 сата након посљедње примјене овог лијека.

CHLORAMPHENICOL ALKALOID маст за очи не треба примјењавати дуже од 5 дана, осим ако Вам је љекар другачије прописао. Уколико послије 2 дана примјене лијека не дође до побољшања симптома или се симптоми погоршају, поново се обратите љекару који Вам је прописао лијек. 

Продужену употребу хлорамфеникол масти треба избјегавати јер се повећава вјероватноћа од сензибилизације и појаве резистентних микроорганизма.

Примјена других љекова
Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико сте донедавно узимали друге љекове, укључујући и оне што се издају без рецепта.

Обавијестите Вашег љекара ако узимате:

· љекове за лијечење рака;

· љекове за супресију имуног система, као што је азатиоприн;

· љековима који изазивају депресију коштане сржи.

Плодност, трудноћа и дојење
Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије него што узмете било који лијек.

Безбједност употребе CHLORAMPHENICOL ALKALOID масти за очи током трудноће и дојења није утврђена.

Обавијестите Вашег љекара прије узимања лијека CHLORAMPHENICOL ALKALOID ако сте трудни, мислите да сте трудни или планирате трудноћу.

Немојте дојити ако користите CHLORAMPHENICOL ALKALOID маст за очи, будући да се мала количина хлорамфеникола излучује у мајчино млијеко.  

Уколико дојите или планирате да дојите, посавјетујте се са Вашим љекаром прије употребе било којег лијека. 

Утицај лијека CHLORAMPHENICOL ALKALOID на способност управљања возилима и руковање машинама 

Могућа је појава замагљеног вида одмах након наношења овог лијека. Уколико се ово јави, немојте возити или руковати машинама све док Вам вид не постане јасан.

3. КАКО се употребљава лИЈек CHLORAMPHENICOL ALKALOID 
Увијек узимајте лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Примјена лијека

Немојте употребљавати овај лијек дуже од 5 дана без претходне консултације љекара.

Начин употребе лијека

· Оперите руке.

· Одстраните поклопац са тубе.

· Нагните главу уназад и повуците наниже доњи капак.

· Истисните око 1 cm масти у унутрашњост доњег капка без додиривања ока.

· Затворите око.

· Вишак масти обришите чистом марамицом. Чим завршите са примјеном масти (вратите поклопац назад на тубу), затворите тубу. 
Дужина употребе

· Одрасли, старији и дјеца старија од 2 године

· Наносите маст директно у око, три или четири пута дневно.

· Уколико не наступи побољшање симптома у току 2 дана, обратите се Вашем љекару или фармацеуту.

· Продужите са употребом лијека CHLORAMPHENICOL ALKALOID 5 дана све до побољшања симптома.

· Mаст за очи треба искористити у току 28 дана након отварања. Након истека овог периода бацити преосталу количину лијека.

Ако сте заборавили да узмете лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID 
Ако сте заборавили да узмете дозу лијека, узмите је чим се сјетите, међутим, ако је ускоро вријеме за сљедећу дозу, наставите са узимањем лијека по препорученом режиму.

Не узимајте дуплу дозу (двије дозе истовремено) да бисте надокнадили пропуштену дозу.

Ако престанете да узимате лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID
Продужите да употребљавате маст 5 дана, чак и ако наступи побољшање симптома. Немојте прекидати са употребом лијека CHLORAMPHENICOL ALKALOID само зато што се осјећате боље. Ако прекинете терапију, инфекција се може вратити.

Уколико имате додатних питања у вези са употребом овог лијека, обратите се љекару или фармацеуту.

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

Прекините са употребом лијека CHLORAMPHENICOL ALKALOID и одмах се обратите љекару ако: 

- Вам се јаве било какве промјене на кожи, као што су осип или свраб око очију или појачано црвенило очију,

- Вам се појаве модрице лакше него уобичајено, или ако Вам се појави инфекција лакше или чешће него уобичајено. Можете се такође осјећати уморније или слабије.

Озбиљна нежељена дејства укључују:

- реакције преосјетљивости које се могу манифестовати као: ангионеуротски едем (отицање), анафилакса, копривњача, грозница, везикуларни и макулопапуларни дерматитис (промјене на кожи). У таквим случајевима треба одмах прекинути лијечење.
Депресија коштане сржи, укључујући апластичну анемију (анемија усљед смањеног стварања еритроцита у коштаној сржи) пријављена је након локалне примјене хлорамфеникола.

Обавијестите Вашег љекара ако неко од ових нежељених дејстава постане озбиљно или траје дуже од неколико дана 

- Бол или жарење очију. Јавља се само кратак период након наношења масти у око. 

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примјетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству. 

Непосредно након примјене лијека можете имати замућени вид. 

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:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК CHLORAMPHENICOL ALKALOID 
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.
Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употреба наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Након првог отварања, лијек искористити у току 28 дана и чувати на температури до 25°C. Након истека овог периода бацити преосталу количину лијека.
Лијек треба чувати на температури до 25°C.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у 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 CHLORAMPHENICOL ALKALOID 
· Активна супстанца је хлорамфеникол

Један g масти садржи 10 mg хлорамфеникола.

- Помоћне супстанце су: ланолин, безводни; рицинусово уље, рафинисано; парафин бијели, меки.

Како изгледа лијек CHLORAMPHENICOL ALKALOID и садржај паковања
CHLORAMPHENICOL ALKALOID маст за очи је хомогена провидна маст скоро бијеле до блиједо-жуте боје.

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

Картонска кутија садржи једну тубу са 5 g масти 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
Булeвар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:

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

2030/25/186 – 665 од 17.01.2025. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Jун, 2025. године
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