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UPUTSVO ZA PACIJENTA







ZYMBAKTAR®, film tableta, 250 mg,
blister, 2x7 film tableta 
ZYMBAKTAR®, film tableta, 500 mg,
blister, 2x7 film tableta 




	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A, Podgorica,Crna Gora















ZYMBAKTAR®, 250 mg, film tablete
ZYMBAKTAR®, 500 mg, film tablete
INN: klaritromicin

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake
bolesti kao i Vi.
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek ZYMBAKTAR i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek ZYMBAKTAR
3. Kako se upotrebljava lijek ZYMBAKTAR
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek ZYMBAKTAR
6. Dodatne informacije


















1. ŠTA JE LIJEK ZYMBAKTAR I ČEMU JE NAMIJENJEN

Svaka film tableta lijeka ZYMBAKTAR sadrži 250 mg ili 500 mg klaritromicina. Klaritromicin pripada grupi ljekova poznatoj pod nazivom makrolidni antibiotici. Antibiotici sprečavaju rast bakterija, koji su uzročnici različitih infekcija. 

ZYMBAKTAR film tablete se koriste za liječenje:
1. infekcija disajnih puteva, kao što su bronhitis i upala pluća
2. infekcija sinusa i grla
3. infekcija kože i mekih tkiva
4. infekcije bakterijom Helicobacter pylori udružene sa čirom dvanaestopalačnog crijeva

ZYMBAKTAR film tablete se upotrebljavaju kod odraslih i djece starije od 12 godina.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Zymbaktar

Lijek Zymbaktar ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični na klaritromicin ili druge makrolidne antibiotike, kao što su eritromicin ili azitromicin, ili bilo koji drugi sastojak lijeka (vidjeti odjeljak 6).
· Ako koristite ljekove ergotamin ili dihidroergotamin ili inhalacione preparate ergotamina za terapiju migrene.
· Ako koristite ljekove terfenadin ili astemizol (široko korišćen lijek koji se koristi protiv alergije) ili cisaprid (lijek protiv stomačnih poremećaja) ili pimozid (lijek za liječenje psihijatrijskih poremećaja) dok ste na terapiji lijekom Zymbaktar film tableta, jer kombinacija ovih ljekova sa klaritromicinom ponekad može izazvati ozbiljne poremećaje srčanog ritma.
· Ako koristite ljekove lovastatin ili simvastatin (inhibitori HMG-CoA reduktaze, poznati pod nazivom statini, a koji se koriste za snižavanje holesterola (tip masti) u krvi).
· Ako imate nizak nivo kalijuma u krvi (stanje poznato kao hipokalijemija).
· Ako imate teško oboljenje jetre udruženo sa oboljenjem bubrega.
· Ako imate nepravilan srčani ritam.
· Ako uzimate lijek tikagrelor ili ranolazin (za srčani udar, bol u grudima i anginu).
· Ako uzimate kolhicin (obično se koristi za giht).

Zymbaktar tablete nisu namijenjene za primjenu kod djece mlađe od 12 godina.

Kada uzimate lijek Zymbaktar posebno vodite računa:
- Ako imate problema sa jetrom ili bubrezima
- Ako imate ili ste skloni gljivičnim infekcijama (npr. sor)
- Ako ste trudni ili dojite

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obratite se Vašem ljekaru pre nego što uzmete Zymbaktar tablete.

Primjena drugih ljekova

Obavjestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili planirate uzeti neki od sljedećih ljekova, jer će ljekar možda promijeniti dozu lijeka ili će Vam biti potrebna određena ispitivanja:

· Digoksin, hinidin ili dizopiramid (ljekovi za srce)
· Varfarin (za razređivanje krvi)
· Karbamazepin, valproat, fenobarbiton ili fenitoin (za epilepsiju)
· Atorvastatin, rosuvastatin (inhibitori HMG-CoA reduktaze, poznati pod nazivom statini, a koji se koriste za snižavanje holesterola (tip masti) u krvi). Statini mogu izazvati rabdomilozu (stanje koje izaziva razgradnju mišićnog tkiva koje može da dovede do oštećenja bubrega). Pacijenti se moraju pratiti zbog moguće pojave znakova miopatije (bol u mišićima i slabost mišića).
· Nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon ili insulin (ljekovi za snižavanje nivoa glukoze u krvi)
· Teofilin (lijek za osobe koje imaju probleme sa disanjem kao što je astma)
· Triazolam, alprazolam ili midazolam (sedativi)
· Cilostazol (lijek za lošu cirkulaciju)
· Omeprazol (lijek za liječenje lošeg varenja i čira na želucu) osim ako Vam ljekar nije propisao za 
liječenje infekcije Helicobacter pylori povezane sa čirom na dvanaestopalačnom crijevu
· Metilprednizolon (kortikosteroid)
· Vinblastin (za liječenje raka)
· Ciklosporin, sirolimus, takrolimus (ljekovi za smanjenje imunog odgovora)
· Etravirin, efavirenc, nevirapin, ritonavir, zidovudin, atazanavir, sakvinavir (antivirusni ljekovi za
liječenje HIV infekcije)
· Rifabutin, rifampicin, rifapentin, flukonazol, itrakonazol (ljekovi za liječenje određenih bakterijskih
infekcija)
· Tolterodin (lijek za poremećaj bešike)
· Verapamil, amlodipin, diltiazem (za liječenje visokog krvnog pritiska)
· Sildenafil, vardenafil i tadalafil (lijek za liječenje impotencije kod muškaraca ili liječenje plućne arterijske hipertenzije (visok krvni pritisak u krvnim sudovima pluća))

· Kantarion (biljni proizvod za liječenje depresije)
· Aminoglikozidi (grupa antibiotika koja se koristi za liječenje određenih bakterijskih infekcija kao što su gentamicin, neomicin)

Zymbaktar ne pokazuje interakciju sa oralnim kontraceptivima.

Uzimanje lijeka Zymbaktar sa hranom ili pićima

Nema posebnih preporuka.

Primjena lijeka Zymbaktar u periodu trudnoće i dojenja

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ako ste trudni, mislite da ste trudni  ili planirate trudnoću ili ako dojite pre nego što počnete da uzimate ovaj lijek jer bezbjednost primjene lijeka Zymbaktar u trudnoći ili tokom dojenja nije utvrđena.

Uticaj lijeka Zymbaktar na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Zymbaktar može izazvati vrtoglavicu i pospanost. U slučaju da lijek Zymbaktar ima ovakvo dejstvo na Vas, nemojte voziti niti upravljati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Zymbaktar

Nema posebnih upozorenja.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Zymbaktar

Nemojte davati Zymbaktar film tablete djeci mlađoj od 12 godina. Ljekar će propisati drugi lijek koji je odgovarajući za Vaše dijete.

Lijek Zymbaktar uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni,
provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Uobičajena doza:

Za infekcije pluća, grla ili sinusa i infekcije kože i mekog tkiva:
Uobičajena doza Zymbaktar film tableta za odrasle i djecu stariju od 12 godina je 250 mg dva puta dnevno tokom 6 do 14 dana, na primjer jedna tableta od 250 mg ujutro i jedna rano uveče. Vaš ljekar Vam može 

povećati dozu na 500 mg dva puta dnevno kod teških infekcija. Zymbaktar tablete treba progutati sa najmanje pola čaše vode.

Za terapiju infekcija izazvanih bakterijom Helicobacter pylori koja je u vezi sa čirom na dvanastopalačnom crijevu:
Postoji više efikasnih terapijskih kombinacija za liječenje infekcije bakterijom Helicobacter pylori u kojima se Zymbaktar film tablete uzmaju zajedno s jednim ili dva druga lijeka.

Ove kombinacije uključuju sljedeće i obično traju od 6 do 14 dana:
a) Jedna Zymbaktar film tableta od 500 mg dva puta dnevno zajedno sa 1000 mg amoksicilina uzetim dva puta
dnevno, plus 30 mg lansoprazola, dva puta dnevno.
b) Jedna Zymbaktar film tableta od 500 mg dva puta dnevno zajedno sa 400 mg metronidazola uzetog dva puta
dnevno, plus 30 mg lansoprazola, dva puta dnevno.
c) Jedna Zymbaktar film tableta od 500 mg dva puta dnevno zajedno sa 1000 mg amoksicilina uzetim dva puta
dnevno ili zajedno sa 400 mg metronidazola uzetog dva puta dnevno, plus 40 mg omeprazola dnevno.
d) Jedna Zymbaktar film tableta od 500 mg dva puta dnevno zajedno sa 1000 mg amoksicilina uzetim dva puta
dnevno, plus 20 mg omeprazola uzetim jedanput dnevno.
e) Jedna Zymbaktar film tableta od 500 mg tri puta dnevno zajedno sa 40 mg omeprazola jedanput dnevno.

Kombinacija ljekova koju Vam je propisao ljekar može biti nešto različita od ovih navedenih. Vaš ljekar će
odlučiti koja terapijska kombinacija je najbolja za Vas. Ako niste sigurni koje tablete treba da uzmete ili koliko
dugo treba da ih uzimate, molimo Vas obratite se Vašem ljekaru.

Ako ste uzeli više lijeka Zymbaktar nego što je trebalo

Ako ste slučajno uzeli više lijeka Zymbaktar u toku jednog dana nego što Vam je propisao Vaš ljekar ili je dijete slučajno progutalo nekoliko tableta, obratite se Vašem ljekaru ili odmah potražite medicinsku pomoć. Predoziranje lijekom Zymbaktar najverovatnije će dovesti do povraćanja i bolova u stomaku.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Zymbaktar

Ako ste zaboravili da uzmete Zymbaktar tablete, uzmite ih odmah kada se sjetite. Ne uzimajte više tableta dnevno nego što Vam je to Vaš ljekar propisao.





Ako naglo prestanete da uzimate lek Zymbaktar

Nemojte prestati da uzimate lijek Zymbaktar, čak i ako se osjećate bolje. Važno je da lijek uzimate onoliko dugo koliko Vam je ljekar rekao, jer se simptomi mogu ponovo vratiti.
 
Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi lijeka obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Zymbaktar, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Ako tokom primjene lijeka Zymbaktar u bilo kom trenutku primijetite bilo koju od sljedećih reakcija, ODMAH PRESTANITE SA UPOTREBOM LIJEKA i javite se svom ljekaru:

· teška ili produžena dijareja, koja može imati krvi ili sluzi. Dijareja se može javiti i dva mjeseca nakon
prestanka liječenja klaritromicinom i tada treba da se javite svom ljekaru.
· osip, otežano disanje, nesvjestica ili oticanje lica i grla. Ovo je znak da ste razvili alergijsku reakciju.
· žuta prebojenost kože (žutica), iritacija kože, blijeda stolica, tamna mokraća, osjetljiv stomak, gubitak apetita. Ovo mogu biti znaci da jetra ne radi kako treba.
· teške kožne reakcije kao što su plihovi na koži, ustima, usnama, očima i genitalijama (simptomi rijetke alergijske reakcije koja se naziva Stevens-Johnson-ov sindrom/toksična epidermalna nekroliza).
· bol u mišićima ili slabost mišića poznata kao rabdomioliza (stanje koje može izazvati razgradnju mišićnog tkiva koje može da dovede do oštećanja bubrega)

Česta neželjena dejstva uključuju:
· glavobolju
· probleme sa spavanjem
· promjene čula ukusa
· stomačne tegobe kao što je mučnina, povraćanje, bol, loše varenje, dijareja
· promjene u radu jetre
· osip
· pojačano znojenje

Povremena neželjena dejstva uključuju:
· oticanje, crvenilo ili svrab kože
· akne

· oralni ili vaginalni sor (gljivična infekcija)
· smanjenje broja određenih krvnih ćelija (koje mogu učiniti infekciju vjerovatnijom ili povećati rizik od
modrica ili krvarenja).
· gubitak apetita, gorušica, nadimanje, konstipacija, gasovi
· zapaljenje pankreasa
· uznemirenost, nervoza, pospanost, umor, vrtoglavica, tremor ili drhtavica
· konfuzija, dezorijentacija, halucinacije, promjena osećaja za stvarnost ili panika, depresija, neuobičajeni snovi ili noćne more
· konvulzije (epileptični napad)
· zvonjenje u ušima ili gubitak sluha
· vrtoglavica
· parestezija, koja se opisuje kao osjećaj „trnjenja i bockanja“
· curenje krvi iz krvnih sudova (hemoragija)
· zapaljenje usta ili jezika
· promjena boje jezika ili zuba
· suva usta
· gubitak ukusa ili mirisa ili poremećaj čula mirisa
· bol u zglobovima
· bol u mišićima ili gubitak mišićnog tkiva. Ako bolujete od miastenije gravis (stanja u kome mišići
postaju slabi i brzo se umaraju), ili rabdomiolize (stanja koje dovodi do pucanja mišićnog tkiva), klaritromicin može pogoršati ove simptome
· bol u grudima ili promjene srčanog ritma kao što su palpitacije
· promjena u nivou enzima jetre, zapaljenje jetre ili poremećaj funkcije jetre (možete primijjetiti žutu prebojenost kože, tamnu mokraću, blijedu stolicu ili svrab kože)
· promjene u testovima funkcionalnosti jetre, zapaljenje jetre ili poremećaj funkcije jetre (možete primijetiti žutu boju kože, taman urin, blijedu stolicu ili svrab kože)
· promjene testova bubrežne funkcije, zapaljenje bubrega ili poremećaj funkcije bubrega (možete primijetiti umor, oticanje lica, stomaka, bedara ili članaka ili da imate problema sa mokrenjem)
· promjene u broju određenih ćelija u krvi ili drugih analiza krvi

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


5. KAKO ČUVATI LIJEK ZYMBAKTAR

Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe:
3 godine.
Nemojte koristiti lijek ZYMBAKTAR posle isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji.

Čuvanje: 
Čuvati u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svjetlosti.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite ljekove koji
Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek ZYMBAKTAR

ZYMBAKTAR, 250 mg, film tablete

Aktivne supstance su:
1 film tableta sadrži: klaritromicin 250 mg. 

Ostali sastojci su:
Jezgro: Celuloza, mikrokristalna, silikonizovana; Kroskarmeloza natrijum; Povidon K 30; Celuloza, 
mikrokristalna (Avicel PH 101); Magnezijum stearat.
Film: Hipromeloza 6cp; Talk; Titan dioksid C.I. 77891, E 171; Neelilake Quinoline Yellow Lake C.I. 47005:1, 
E 104; Propilenglikol.

ZYMBAKTAR, 500 mg, film tablete

Aktivne supstance su:
1 film tableta sadrži: klaritromicin 500 mg.

Ostali sastojci su:
Jezgro: Celuloza, mikrokristalna, silikonizovana; Kroskarmeloza natrijum; Povidon K 30; Celuloza, 

mikrokristalna (Avicel PH 101); Magnezijum stearat.
Film: Hipromeloza 6cp; Talk; Titan dioksid C.I. 77891, E 171; Neelilake Quinoline Yellow Lake C.I. 47005:1, E 104; Propilenglikol.

Kako izgleda lijek ZYMBAKTAR i sadržaj pakovanja

ZYMBAKTAR 250 mg, film tablete
Duguljaste, bikonveksne film tablete, svijetlo žute boje.
Blister pakovanje (PVC /PVdC -Al)
Pakovanje : ukupno 14 komada; blister, 2x7 komada

ZYMBAKTAR 500 mg, film tablete
Duguljaste, bikonveksne film tablete, svijetlo žute boje.
Blister pakovanje (PVC /PVdC -Al)
Pakovanje : ukupno 14 komada; blister, 2x7 komada

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica
8 marta 55A, Podgorica ,Crna Gora

Proizvođač
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vršac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Septembar, 2014. 

Režim izdavanja lijeka: 

[bookmark: _GoBack]Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Zymbaktar®, film tableta, 250 mg, blister, 2x7 film tableta: 2030/14/334 – 2119 od 19.09.2014. godine
Zymbaktar®, film tableta, 500 mg, blister, 2x7 film tableta: 2030/14/335 – 2120 od 19.09.2014. godine

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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