УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК

TRIDOX, 40 mg/5 ml, прашак за оралну суспензију
цефподоксим



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 TRIDOX и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек TRIDOX 
1. Како се употребљава лијек TRIDOX 
1. Могућа нежељена дејства 
1. Како чувати лијек TRIDOX
1. Садржај паковања и додатне информације







1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК TRIDOX И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек TRIDOX садржи активну супстанцу цефподоксим. Он припада групи антибиотика који се називају „цефалоспорини“.
TRIDOX 40 mg/5 ml прашак за оралну суспензију је посебно направљен за дјецу. Бочица садржи прашак који Ваш фармацеут треба помијешати са водом.
Припремљена суспензија има укус банане и спремна је за употребу.

Користи се у лијечењу инфекција изазваних бактеријама. Овдjе спадају инфекције:
· уха (као што је акутни отитис медиа);
· носа, синуса (као што је синузитис);
· грла (као што је тонзилитис, фарингитис);
· грудног коша и плућа (као што су бронхитис, пнеумонија);
· коже (као што је апцес, чир, инфицирана рана, запаљење фоликула длаке, карбункуле, фурункуле, инфекције око ноктију, тип кожне инфекције-целулитис);
· уринарног система (као што су циститис и инфекције бубрега). 


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК TRIDOX

Лијек TRIDOX не смијете давати Вашем дјетету ако:
· је Ваше дијете алергично (преосјетљиво) на цефподоксим или било који други састојак овог лијека (погледати дио 6.);
· ако је имало озбиљну алергијску реакцију на било који други антибиотик (пеницилини, монобактами и карбапенеми), такође може бити алергично и на лијек TRIDOX.
Знакови алергијске реакције укључују: осип, проблеме са гутањем и дисањем, оток усана, лица, грла и језика.

Немојте давати овај лијек Вашем дјетету ако се горе наведено односи на њега. Ако нијесте сигурни, обратите се љекару Вашег дјетета или фармацеуту прије давања TRIDOX оралне суспензије.

Упозорења и мјере опреза 

Разговарајте са љекаром Вашег дјетета или фармацеутом прије него што дате свом дјетету лијек TRIDOX ако Ваше дијете:
· је некад имало колитис;
· има проблеме са бубрезима;
· је млађе од 15 дана;
· има фенилкетонурију (с обзиром да овај производ садржи извор фенилаланина); ово може бити штетно за Ваше дијете;
· не може да толерише или вари неке шећере (овај производ садржи сахарозу).

Озбиљне кожне реакције
Озбиљне кожне реакције, укључујући Stevens-Johnson-ов синдром, токсичну епидермалну некролизу, реакцију на лијек са еозинофилијом и системским симптомима (DRESS), акутну генерализовану егзантематозну пустулозу (AGEP), пријављене су у вези са лијечењем цефподоксимом. Престаните да узимате цефподоксим и одмах потражите помоћ љекара ако примијетите било који од симптома повезаних са овим озбиљним кожним реакцијама описаним у дијелу 4.

Уколико нијесте сигурни да ли се нешто од горе наведеног односи на Ваше дијете, обратите се 
љекару или фармацеуту прије примјене овог лијека.

Примјена других љекова
Молимо Вас да обавијестите љекара Вашег дјетета или фармацеута уколико Ваше дијете узима или је недавно узимало неки други лијек, укључујући биљне љекове и оне који се могу набавити без љекарског рецепта. 

Посебно, реците љекару Вашег дјетета ако дијете узима неке од сљедећих љекова:
· антациде (користе се у терапији поремећаја варења),
· љекове који се користе у терапији чира (као што су ранитидин или циметидин),
· таблете или инјекције за избацивање течности (диуретици) које повећавају мокрење,
· аминогликозидне антибиотике (користе се у лијечењу инфекција),
· пробенецид (користи се са лијеком цидофовир да заустави оштећење бубрега),
· кумаринске антикоагулансе као што је варфарин (користи се за разрjеђивање крви),
[bookmark: _Hlk181959833]Антациде и љекове који се користе у терапији чира (као што су ранитидин и циметидин) требало би узимати 2-3 сата после лијека TRIDOX. Љекар Вашег дјетета је упознат са овим и уколико је потребно промијениће терапију.

Тестови
Уколико је Вашем дјетету  потребно да се  ураде неки тестови (као што су анализе крви или урина), док узима овај лијек, молимо Вас да будете сигурни да је љекар  упознат да Ваше дете узима лијек TRIDOX.

Узимање лијека TRIDOX са храном или пићем
Увијек узимајте TRIDOX оралну суспензију са оброком, због тога што храна помаже да се цефподоксим боље ресорбује.

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

Овај лијек је намијењен дјеци.
Ако сте одрасла особа која узима овај лијек, прије него што почнете да узимате лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.

Утицај лијека TRIDOX на способност управљање моторним возилима и руковање машинама
Приликом узимања овог лијека може Вам се јавити вртоглавица. Ако се то деси, немојте возити нити користити алате или машине. 

[bookmark: _Hlk181951421]Важне информације о помоћним супстанцима

TRIDOX прашак за оралну суспензију садржи 2.5 g сахарозе у 5 ml припремљене суспензије. 
О томе треба водити рачуна у пацијената са шећерном болести. Ако је Вашем дјетету љекар рекао да не подноси неке шећере, обратите се љекару прије него што дијете узме лијек. 

TRIDOX прашак за оралну суспензију садржи 20 mg аспартама (Е951) у сваких 5 ml припремљене суспензије. 
Аспартам је извор фенилаланина.  Може бити штетан за особе које болују од фенилкетонурије, ријетког генетског поремећаја код којег долази до накупљања фенилаланина јер га тијело не може уклонити на одговарајући начин.

TRIDOX прашак за оралну суспензију садржи 10 mg натријум бензоата (Е211) у сваких 5 ml припремљене суспензије. 
Иако се овај лијек не примјењује код одојчади млађе од 4 недјеља, корисно је знати да сол бензоатне киселине може појачати жутицу (жута пребојеност коже и очију) код новорођанчади (до 4 недјеље старости).

TRIDOX прашак за оралну суспензију садржи натријум.
[bookmark: _Hlk181959993]Овај лијек садржи мање од 1 mmol (23 mg) натриума у 12.5 ml оралне суспензије тј. суштински је без натријума.   


3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК TRIDOX 

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.

TRIDOX 40 mg/5 ml прашак за оралну суспензију је посебно направљен за дјецу. Бочица садржи прашак који Ваш фармацеут треба помијешати са водом. Овако припремљена суспензија има укус банане и спремна је за употребу. У паковању се налази и пипета за дозирање која је градуисана по килограму, као и градуисана  пластична чашица која се користи за припрему суспезије.

Колико лијека TRIDOX треба давати Вашем дјетету
Пажљиво прочитајте упутство. Питајте Вашег фармацеута уколико нијесте сигурни коју дозу да дате. 
Доза коју треба да дате зависи од тјелесне масе и година Вашег дјетета.
· Обично треба да дате свом дјетету дозу  два пута дневно (ујутру и увече).
· Треба да дате свом дјетету лијек прописан број дана. Фармацеут ће Вам обично дати тачну количину лијека за овај број дана.

Дјеца старија од 15 дана: 
· Дневна доза се одређује на основу тјелесне масе дјетета.
· Уобичајена дневна доза је 8 mg на сваки kg тјелесне масе.
· Дневна доза се обично дијели на двије појединачне дозе (ујутру и увече).
· Дајте сваку појединачну дозу на 12 сати са оброком.

Давање лијека TRIDOX перорална суспензија Вашем дјетету се обавља помоћу пипете за дозирање која се налази у паковању.

Пипета за дозирање је градуисана по килограму (од 5 до 25 kg) чиме је омогућено директно да се одмјери појединачна доза лијека у зависности од тјелесне масе дјетета. Значи, појединачна доза је одређена према тјелесној маси дјетета, која се директно очитава на пипети.
Потребно је дневно узети двије појединачне дозе.

Дјеца са тјелесном масом изнад 25 kg, која треба да унесу дневну дозу од 200 mg, могу узимати таблете од 100 mg, два пута дневно (ујутро и увече).

Тинејџери и одрасли којима је потребна терапија цефподоксимом обично добијају таблете. Постоји посебно упутство за пацијента о начину употребе таблета.

Дјеца млађа од 15 дана не би требало да узимају TRIDOX прашак за оралну суспензију.

Ако Ваше дјете има проблеме са бубрезима Ваш љекар може преписати различиту дозу од уобичајене. Обично, то значи узимање дозе рјеђе од два пута дневно.

Примјена овог лијека
· Дајте овај лијек дјетету да попије.
· Овај лијек  се дјетету даје са храном.
· Важно је да овај лијек дајете Вашем дјетету увијек у исто вријеме у току дана.
· Ако примијетите да је дејство овог лијека сувише слабо или јако, не мијењајте дозу сами, али питајте  љекара Вашег дјетета.
· Доза коју Ваше дијете треба да узме као појединачна доза представљена је преко тјелесне масе дјетета, као што је градуисана пипета за дозирање. Значи, појединачна доза је одређена тјелесном масом дјетета која се директно очитава на пипети за дозирање.

Припрема суспензије додавањем воде у прашак за суспензију помоћу градуисане пластичне чашице 

	Пажња: 
· У паковању се налази и пластична градуисана чашица, која служи само за одмјеравање количине воде потребне за припрему суспензије.
· Након припремања суспензије ову пластичну чашицу треба бацити.
· Градуисана пластична чашица се никада не смије користити за давање лијека  дјетету.




1. Снажно протресите бочицу како би се прах одвојио од дна флаше.
2. Уклоните поклопац са бочице притиском на доље док се не одврне.
3. Уклоните заштитну фолију.
4. Напуните градуисану чашицу водом до ознаке 27 ml.
5. Пребаците воду из пластичне чашице у бочицу и снажно протресите како прах не би остао налијепљен на зидове боце.
6. Поново напуните градуисану чашицу са водом до ознаке 27 ml.
7. Пребаците воду из пластичне чашице у бочицу и снажно мућкајте до добијања хомогене суспензије.
8. Баците градуисану пластичну бочицу.

Прије сваке употребе добро протресите бочицу!
Пажљиво затворите бочицу послије сваке употребе!
Припремљена суспензија може се чувати највише до 10 дана у фрижидеру (2-8°C)!

Дозирање суспензије помоћу пипете за дозирање, градуисане од  5 до 25 kg

1. Унесите пипету за дозирање у бочицу и пазите да клип буде до дна пипете.
2. Извлачите клип пипете док се ознака клипа која одговара тјелесној маси Вашег дјетета не поклопи са ознаком на пипети. Добијена доза се односи на појединачну дозу. Потребно је да се дневно узму двије дозе. 
Нпр. Ознака 10 kg одговара појединачној дози коју треба да узме дијете од 10 килограма, и то два пута дневно. 
3. Послије примјене лијека добро затворите бочицу и ставите је у фрижидер а пипету исперите водом.

Увијек користите пипету за дозирање када дајете лијек дјетету.

Пажња: Ова пипета се користи за дозирање само овог лијека, а не за дозирање и других љекова.

Колико често се дозира TRIDOX орална суспензија
Дајте сваку појединачну дозу лијека на 12 сати уз оброк.

Дужина лијечења
Да би био ефикасан, лијек се мора давати у тачно одређеним дозама у току прописаних дана потребних за лијечење.
Нестанак повишене тјелесне температуре или других симптома не значи да је дошло до излијечења.
Евентуална појава осјећаја замора није посљедица примјене лијека, већ саме болести. Смањење дозе лијека или прекид лијечења неће утицати на овај осјећај замора, већ ће успорити излијечење.
Трајање лијечења одређених синуситиса и тонзилитиса је 5 дана. Љекар вашег дјетета ће савјетовати о трајању лијечења.

Анализе крви
Ако Ваше дијете узима овај лијек више од 10 дана, љекар или медицинска сестра ће можда урадити анализу крви. Ово је рутинска контрола и  нема разлога за бригу.

Ако сте узели више лијека TRIDOX него што је требало
Ако Вам је дијете узело више овог лијека, одмах контактирајте љекара или идите у најближу болницу и одјељење за хитне случајеве.

Ако сте заборавили узмете лијек TRIDOX
Немојте давати дуплу дозу Вашем дјетету како бисте надокнадили пропуштену дозу лијека!
Ако сте заборавили да дате дозу, дајте је чим се сјетите осим ако није вријеме за сљедећу дозу.

Ако престанете да узимате лијек TRIDOX
Не прекидајте терапију овим лијеком без претходне консултације са љекаром Вашег дјетета. Ваше дијете не треба да престане са узимањем лијека ТRIDOX само зато што се осјећа боље. Инфекција се може вратити и погоршати.

Ако имате нека додатна питања о овом лијеку, посајветујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.


4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

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

Када се процјењује појава нежељених дејстава, дефинишу се сљедећи подаци о учесталости појављивања:

	Веома често
	Могу да се јаве код више од 1 на 10 пацијената који узимају лијек

	Често
	Могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек

	Повремено
	Могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек

	Ријетко
	Могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек

	Веома ријетко
	Могу да се јаве код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек

	Непозната учесталост
	Не може се процијенити на основу доступних података



Престаните да узимате цефподоксим и одмах потражите помоћ љекара ако примијетите било који од сљедећих симптома:

[bookmark: _Hlk181960191]Веома ријетка нежељена дејства:
· отицање лица, језика и грла који могу довести до великих потешкоћа у дисању;
· изненадне алергијске реакције са појавом отежаног дисања, осипа, звиждања у плућима и пада крвног притиска; 
· озбиљни, обимни, осип по кожи у облику пликова;
· воден и тежак пролив који може бити и крвав.

Непозната учесталост:
· раширени осип, повишена тјелесна температура и увећани лимфни чворови (DRESS синдром или синдром преосјетљивости на лијек);
· црвени, љуспаст, раширени осип са избочинама испод коже и пликовима праћеним повишеном тјелесном температуром. Симптоми се обично јављају на почетку лијечења (акутна генерализована егзантематозна пустулоза).

Сљедећа нежељена дејства су такође пријављена:

Честа нежељена дејства:
· мучнина; 
· повраћање;
· бол у стомаку;
· пролив;
· крв у столици може се јавити као симптом ентероколитиса.

Повремена нежељена дејства:
· осип, свраб, копривњача;
· главобоља;
· трнци и жмарци;
· вртоглавица;
· зујање у ушима (тинитус);
· осјећај замора. 

Ријетка нежељена дејства:
· промјене у резултатима тестова крви који указују како Ваша јетра ради;
· смањење или повећање броја крвних плочица (тромбоцита) праћено лаким добијањем модрица или крварењем;
· смањења концентрације хемоглобина праћена отежаним дисањем или блиједим изгледом;
· смањење броја бијелих крвних зрнаца (леукопенија) са повећаном осјетљивошћу на инфекције, еозинофилија.

Веома ријетка нежељена дејства:
· проблеми са јетром;
· промјене у резултатима тестова крви који указују како Ваши бубрези раде;
· пораст неосјетљивих бактерија;
· смањен број неутрофила (врста бијелих крвних зрнаца), смањен број или потпуни недостатак гранулоцита (врста бијелих крвних зрнаца), смањење броја због повећане разградње еритроцита (црвена крвна зрнца).

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.mе
nezeljenadejstva@cinmed.mе
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:
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5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК TRIDOX

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употребљавати након истека рока употребе наведеног на кутији. 
Рок употребе односи се на последњи дан наведеног мјесеца.

Бочица: неприпремљени производ чувати на температури до 25C, у оригиналном паковању. 
Припремљена суспензија: може се чувати у фрижидеру (2-8°C) највише 10 дана.

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. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек TRIDOX

· Активна супстанца је цефподоксим проксетил.
Када се припреми, 5 ml оралне суспензије садржи  40 mg цефподоксима (у облику цефподоксим проксетила).
1 ml оралне суспензије садржи 8 mg цефподоксима (у облику цефподоксим проксетила).
- Помоћне супстанце су: целулоза, микрокристална и кармелоза натријум; силицијум диоксид, колоидни, безводни; скроб, кукурузни; хидроксипропилцелулоза; натријум бензоат; лимунска кисјелина, безводна; аспартам (Е951); вјештачки укус банане, суви спреј; гвожђе оксид, жути (Е172); сахароза.

Како изгледа лијек TRIDOX и садржај паковања

TRIDOX 40 mg/5 ml прашак за оралну суспензију је прашак скоро бијеле до блиједо жуте боје. Након што се помијеша са водом прелази у хомогену суспензију од скоро бијеле до блиједо жуте боје са  карактеристичним мирисом банане.

Прашак за оралну суспензију је пакован у 150 ml округлу, бијелу HDPE бочицу, запечаћену алуминијумском заштитном фолијом и затворену сигурносним  затварачем који дјеца не могу да отворе. Свака бочица садржи 64.8g прашка за припрему 100 ml оралне суспензије.
Картонска кутија садржи једну бочицу, пипету за дозирање, градуисану по килограму, градуисану пластичну чашицу за припрему суспензије 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

TRIDOX, прашак за оралну суспензију, 40 mg/5 ml, боца, пластична, 1x100 ml: 
2030/24/6290 – 8755 од 25.11.2024. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Jул, 2025. године
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