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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	CITERAL® 3 mg/1 ml капи за очи/уши, раствор

5 ml раствор у стакленој бочици, у кутији



	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД-Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје 

Р. Македонија

	Подносилац захтjева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Булевар Светог Петра Цетињског 1А

81 000 Подгорица, Црна Гора


	Заштићено име, јачина, фармацеутски облик  
CITERAL® 3 mg/1 ml капи за очи/уши, раствор 

ИНН  ципрофлоксацин


	
	

	
	Прије употребе лијека  пажљиво прочитајте ово упутство.
· Чувајте ово упутство. Можете имати потребу да га прочитате поново. 
· Ако имате додатна питања, обратите се Вашем љекару или фармацеуту.
· Овак лијек је прописан Вама и немојте га давати другима. Може им нашкодити , чак и ако су њихови симптоми исти као ваши. 
· Ако било који нежељени ефекат постане озбиљан, или ако забељежите нежељена дејства која нијесу наведеба у упутству, молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута.


	
	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. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  CITERAL® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Активна  супстанца у  Citerаl®-у је  ципрофлоксацин. Ципрофлоксацин је антибиотик из групе флуорохинолона. Citeral® је активан против различитих врста микроорганизама.

Citeral® капи за око и уво се употребљавају код: 

-    инфекција ока (конјуктивитис или корнеални улкус) узрокована осјетљивим микроорганизмима. 

-    инфекција ува ( инфекција ушног канала или средњег ува) узрокована осјетљивим микроорганизмима.



	2. Шта треба да знате прИЈЕ него што узмете лИЈек Citeral®

	

	Лијек CITERAL® не смијете користити:

	· ако сте алергични ( преосјетљиви) на ципрофлоксацин или било који састојак  Citeral®-а, или било који други хинолонски антибиотик.

	Када узимате лијек CITERAL®, посебно водите рачуна:

	· ако носите контактна сочива. За вријеме терапије, не треба да носите контактна сочива.
· ако имате или сте имали проблема са ухом ( пр. перфорација бубне опне, инфекције).
Као и при употреби других антибиотика, пролонгирана примјена  Citeral® капи за око и ухо може да доведе до развоја инфекције неосјетљивим микроорганизмома, укључујући гљивице. Уколико се  ово деси, љекар ће Вам савјетовати одговарајућу терапију.

Тешке или смртоносне реакције преосјетљивости ( анафилакса ),   настале   након прве дозе, забељежене су код пацијената који су на системској хинолонској терапији. Неке реакције су биле удружене са кардиоваскуларним колапсом, губитком свијести, зујањем, отоком грла или лица, кратким дахом, уртикаријом, и сврабом.  
Безбједност и ефикасност  Citeral®  капи ( било да се користе за очи или уши ) код дјеце испод 1 године није утврђена.

	Примјена других лијекова

	Молимо Вас обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако употребљавате или сте скоро употребљавали било које лијекове , укључујући и лијекове које сте узимали без рецепта.

Посебно је важно ако узимате лијекове који садрже теофилин (лијек који се користи у терапији респираторних обољења), кофеин, варфарин (антикоагулантни лијек). Утврђено је пролазно повећање серумског креатинина код пацијената који примају цикоспорин заједно са системским циклоспорином.


	Узимање лијека CITERAL® са храном или пићима


	

	Примјена лијека CITERAL® у периоду трудноће и дојења

	Питајте Вашег љекара или фармацеута за савјет прије узимања било ког лијека.

Ако сте трудни или дојите извијестите Вашег љекара прије узимања  Citeral® капи.

Citeral® не треба да се користи за вријеме трудноће или дојења изузев ако је потенцијална корист за мајку већа од потенцијалног ризика за фетус.

	Утицај лијека CITERAL® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Ако имате проблеме с видом за вријеме употребе Citeral® капи, не смијете возити или руковати машинама.

	Важне информације о неким састојцима лијека CITERAL®  

	Citeral® капи садрже бензалконијум-хлорид, који може да промијени боју на меким контактним сочивима.

	3. КАКО се употребљава лИЈек CITERAL®

	Увијек узимајте Citeral® тачно онако како Вам је љекар рекао. Ако нијесте сигурни, можете се обратити Вашем љекару или фармацеуту. 

Инфекције ока:

Бактеријски конјунктивитис

Уобичајна доза је једна или двије капи у обољело око, четири пута дневно. У тешким инфекцијама, доза за прва два дана може бити једна или двије капи свака два сата након буђења.

Корнеални Улкус 
Citeral® треба да се примјењује у сљедећим интервалима,чак и ноћу: 2 капи накапати у обољело око сваких 15 минута у првих 6 сати и онда 2 капи у обољело око сваких 30 минута до краја првог дана.

Другога дана, укапајте 2 капи у обољело око на сваких 1 час.

Од трећег до четрнаестог дана, укапајте двије капи у обољело око сваких 4 часа.Уколико је потребно да лијечење  траје дуже од 14 дана, дозирање се обавља по препоруци љекара.

Немојте дозволити да капаљка додирне било коју површину, јер може доћи до контаминације лијека. 

Максимално препоручено трајање терапије је  21 дан.

Дјеца

Безбједност употребе овог лијека код дјеце испод 1 године није потврђена. Зато, се не препоручује употреба лијека код дјеце испод 1 године.

Дозирање код дјеце изнад 1 године је исто као код одраслих. 

Инфекције уха

Прије употребе  Citeral® капи, ушни канал мора да се очисти.Можете загријати бочицу са капима држећи је у руци неколико минута. Немојте дозволити да капаљка додирне било коју површину, чак ни ушни секрет, зато што може доћи до контаминације лијека. 

Уобичајена доза је 3-4 капи у ушни канал,  2-4 пута дневно током дана.

Лезите на супротну страну од стране обољелог уха и останите у том положају најмање   5-10 минута након укапавања капи, да би лијек ушао у ушни канал.

Након чишћења ушног канала, памучни тампон(или газу)натопљену Citeral® капима можете оставити у ушном каналу, током 1-2 дана. Тампон треба натопити  са Citeral® капима , два пута на дан.

Трајање лијечења је 5-10 дана.Понекад, по савјету љекара, лијечење може да се продужи уколико је осјетљивост узрочника на  Citeral® доказана ( урађен антибиограм) . 

Иако симптоми инфекције могу ишчезнути убрзо након започињања третмана, наставите са употребом лијека онолико дуго колико Вам је савјетовао љекар, да би тиме спријечили да се инфекција поврати. 



	Ако сте употребили више лијека CITERAL® него што је требало  

	Уколико укапате превише капи Citeral® у око(очи) можете испрати око(очи) топлом водом.

Уколико укапате превише капи у ухо, посебно у случају перфориране бубне опне, потражите помоћ специјалисте.

	Ако сте заборавили да употребите лијек CITERAL®

	Уколико сте пропустили дозу, узмите је онда када се сјетите.Ако је близу вријеме сљедеће дозе, изоставите пропуштену дозу и наставите уобичајну схему дозирања.Не узимајте дуплу дозу да би надомјестили пропуштену.

	Ако нагло престанете да употребљавате лијек CITERAL®

	

	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви остали лијекови, Citeral® може да проузрокује нежељене ефекте код неких пацијената.

Најчешћи нежељени ефекти су: жарење, непријатност, свраб, осјећај страног тијела у оку, црвенило ока или унутрашњости капка, крусте и кристали на очном капку, запрљаност или инфламација рожњаче, сузење ока, нејасан вид, осјетљивост на свјетлост, четице у рожњачи. У ријетким случајевима забиљежено је оштећење вида, смањење оштрине вида и остаци лијека .    
Такође можете осјетити реакције у другим дјеловима тијела: мучнина, непријатан укус у устима, алергијске реакције пр. оспа, свараб, оток или отежано дисање.
Локална реакција преосјетљивости је ријетка за вријеме употребе Citeral® капи у ухо.

При локалној примјени флуорохинолона веома ријетко мого да се појаве (генерализована) оспа, уртикарија и тешке кочне реакције(токсична епидермолиза, ексфолијативни дерматитис,  Stevens-Johnson синдром).

Ако било који од нежељених ефеката постану озбиљни, или ако забиљежите нежељни ефекат који није наведен у овом упутству, извијестите Вашег љекара или фармацеута..


	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК CITERAL

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.

	Рок употребе

	Три (3) године.

Рок употребе након првог отварања: 28 дана.

Немојте користити лијек Citeral® послије истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.



	Чување

	Чувати у оригиналном паковању.
Након првог отварања лијек чувати на температури од 15° до 25°C, у оригиналном паковању.
Упозорење на видљиве знаке неисправности
Лијекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните лијекове који Вам више нису потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек CITERAL®

	- Активна супстанца је ципрофлоксацин.
1 ml раствора садржи 3 mg ципрофлоксацина (у облику ципрофлоксацин-хидрохлорид, монохидрата).

- Остали састојци су: манитол; динатријум едетат; натријум ацетат, трихидрат; глацијална сирћетна киселина; хлороводонична киселина, концентрована, у облику 0,2 M раствора; вода за инјекције.

Конзерванс: бензалконијум хлорид 0,006%.



	Како изгледа лијек CITERAL® и садржај паковања

	Citeral® капи за очи/уши је бистра, безбојна и стерилна течност.

Раствор је пакован у стакленој бочици хидролитичке отпорности тип  I, са затварачем за парентералну употребу.

Картонска кутија садржи једну (1) стаклену бочицу са 5 ml раствора, стерилну капаљку и упутство.



	Носилац дозволе и Произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Булевар Светог Петра Цетињског 1А

81 000 Подгорица,Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД-Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је последњи пут одобрено 

	Јун, 2012.

	Режим издавања лијека:

	Лијек се може издавати само уз љекарски рецепт.

	Број  и датум дозволе:
2030/12/20 – 1051 од  15.06.2012.
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