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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Neo-Penotran® Forte vagitorije 750 mg / 200 mg, kutija sa 7 vagitorija   

	

	Proizvođač:
	Embil Pharmaceuticals Co Ltd 

	Adresa:
	Bomonti Birahane Sokak No 40  SISLI Istambul 

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	81000 Podgorica, 4.jula 60


	Neo-Penotran Forte  750 mg / 200 mg   vagitorije za odrasle
Metronidazol/mikonazol


	
	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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Neo-Penotran Forte  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Neo-Penotran Forte  
3. Kako se upotrebljava lijek Neo-Penotran Forte  
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Neo-Penotran Forte  
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Neo-Penotran Forte  I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Neo-Penotran Forte sadrži mikonazol sa djelovanjem protiv gljivica i metronidazol sa dejstvom protiv bakterija i trihomonasa.
Lijek Neo-Penotran Forte se koristi za liječenje vaginalne kandidijaze, bakterijskog ili trihomonasne infekcije vagine, kao i za mješovite vaginalne infekcije.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Neo-Penotran Forte
  

	Lijek Neo-Penotran Forte ne smijete koristiti:

	Neo-Penotran Forte ne smijete koristiti u sljedećim slučajevima:

· ako ste preosjetljivi (alergični) na aktivne sastojke lijeka ili njihove derivate

· u prva tri mjeseca trudnoće

· ako imate poremećaj metabolizma porfirina (porfirija)
· imate epilepsiju (padavicu)
· imate ozbiljne poremećaje funkcije jetre.



	Kada uzimate lijek Neo-Penotran Forte, posebno vodite računa:

	Sastojak lijeka Neo-Penotran Forte - metronidazol je predstavnik hemijske grupe nitroimidazola, pa ga sa oprezom treba koristiti kod osoba koje su imale poremećaje sastava krvi.

Ne smijete piti alkoholna pića za vrijeme liječenja i 48 sati poslije njegovog završetka, zbog moguće pojave reakcija sličnih onima na disulfiram (crvenilo, ubrzan rad srca, ubrzano disanje, mučnina, povraćanje, glavobolja, panika).

U toku liječenja vaginalnih infekcija treba se uzdržavati od seksualnih odnosa. Ukoliko do seksualnih odnosa ipak dolazi, treba znati da supstance iz vagitorije mogu da oštete gumu od koje je načinjen kondom odnosno dijafragma, pa je potreban dodatni oprez.
Ako Vam je ljekar propisao Neo-Penotran Forte vagitorije za liječenje trihomonasa, odgovarajućom terapijom treba liječtiti i Vašeg seksualnog partnera.



	Primjena drugih lijekova

	Na šta morate paziti ako uzimate druge lijekove

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne uzimate, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Posebno je važno da obavijestite Vašeg ljekara ako u međuvremenu uzimate i druge lijekove za liječenje ginekoloških oboljenja. Obzirom da se metronidazol resorbuje nakon lokalne primjene, može doći do interakcija kada se koristi istovremeno sa sljedećim lijekovima, te je neophodno da kažete Vašem ljekaru ako koristite sljedeće lijekove:                                                                                                     
Lijekovi protiv zgrušavanja krvi
Fenitoin i Fenobarbiton (za liječenje epilepsije)
Disulfiram (lijek za liječenje alkoholizma)
Cimetidin (za smanjenje lučenja želudačne kisjeline)
Litium (za liječenje psihijatrijskih poremećaja)
Astemizol i terfenadin (lijekovi protiv alergija)

Ciklosporin (za smanjenje imunog odgovora organizma) i 5-fluorouracil (kod malignih oboljenja)

	Uzimanje lijeka Neo-Penotran Forte  sa hranom ili pićima

	Ne smijete piti alkoholna pića sve vrijeme liječenja i 48 sati poslije njegovog završetka


	Primjena lijeka Neo-Penotran Forte  u periodu trudnoće i dojenja

	Lijek Neo-Penotran Forte se ne smije koristiti u prva tri mjeseca trudnoće. Poslije prvog trimestra trudnoće, vagitorije Neo-Penotran Forte mogu da se koriste u slučajevima kada to ljekar savjetuje, ali korišćenje treba da bude kontrolisano. U tom periodu, dojenje treba prekinuti, obzirom da metronidazol prelazi u majčino mlijeko. Dojenje se može nastaviti 24 do 48 sati nakon završetka liječenja.

Primjena lijeka Neo-Penotran Forte  kod djece: lijek nije predviđen za primjenu kod djece!


	Uticaj lijeka Neo-Penotran Forte  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Neo-Penotran® Forte vagitorije nemaju uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Neo-Penotran Forte  

	Pomoćna supstanca Neo-Penotran( Forte vagitorije je Vitepsol S 55.


	3. KAKO se upotrebljava lIJek Neo-Penotran Forte  

	Ukoliko mislite da lijek Neo-Penotran Forte suviše slabo ili jako deluje na Vaš organizam, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Doziranje i način primjene:
Lijek Neo-Penotran Forte treba da uzimate tačno po uputstvu koje Vam je dao Vaš ljekar.

Ne mijenjajte dozu i ne prekidajte liječenje bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom.

Vaš ljekar će Vam objasniti način primjene i koliko dugo ćete uzimati lijek Neo-Penotran Forte.

Ukoliko ljekar ne odredi drugačije, 1 vagitorija se postavlja uveče, duboko u vaginu, tokom 7 dana.

U slučajevima ponovljenih infekcija, ili kada zapaljenje vagine nije osjetljivo na druge vrste liječenja,                Neo-Penotran Forte treba primjenjivati  tokom 14 dana. Vagitorija se postavlja u ležećem položaju duboko u vaginu, prstom na koji je navučena higijenska navlaka, koja se nalazi u pakovanju.
Ne preporučuje se primjena lijeka djevicama.
Starije osobe (preko 65 godina): primjena kao i kod mlađih odraslih osoba.

Primjena lijeka Neo-Penotran Forte kod djece: lijek nije predviđen za primjenu kod djece!

Ne gutati vagitorije i ne primjenjivati ih na način drugačiji od propisanog. U slučaju nedoumice oko primjene, tražite savjet od svog ljekara ili farmaceuta

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Neo-Penotran Forte  

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako ste zaboravili da primjenite vagitoriju, uzmite je što prije. Međutim, ako je vrijeme da primjenite sljedeću vagitoriju, preskočite propuštenu dozu i nastavite kao i ranije.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi lijekovi, i Neo-Penotran Forte može da ima neželjena dejstva.

Rijetko se mogu javiti reakcije preosjetljivosti (osip po koži) i neželjena dejstva kao što su bol u trbuhu, glavobolja, vaginalni svrab, osjećaj peckanja i iritacije. Učestalost neželjenih dejstava koja zahvataju druge organe osim vagine je vrlo mala, jer se pri lokalnoj primjeni vagitorija Neo-Penotran Forte, resorpcijom metronidazola postižu vrlo niske koncentracije u krvi. U slučaju da se javi iritacija vagine (peckanje, žarenje) koja je veoma izražena liječenje treba prekinuti.
Neželjena dejstva koja se javljaju pri sistemskoj primjeni metronidazola (npr. oralno) obuhvataju: reakcije preosjetljivosti (rijetko), smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca, poremećaje usklađenosti pokreta (ataxia), psihičke promjene, poremećaje perifernih nerava (u slučaju predoziranja i duge upotrebe), grčeve, proliv, vrtoglavicu, glavobolju, gubitak apetita, povraćanje, mučninu, bol ili grč u trbuhu, poremećaj ukusa, zatvor, suva usta, metalni ukus u ustima, zamor. Ova neželjena dejstva se javljaju veoma rijetko zato što su nivoi metronidazola u krvi veoma niski nakon lokalne primjene u vaginu.

Ako primjetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na Neo-Penotran Forte, a nijesu navedeni  u ovom uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara. Ako ste zabrinuti zbog navedenih ili bilo kojih drugih neželjenih reakcija razgovarajte sa svojim ljekarom.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Neo-Penotran Forte  

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	Dvije godine.
Nemojte koristiti lijek Neo-Penotran Forte poslije isteka roka upotrebe označenog na kutiji.

Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

	Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 25(C, van frižidera.

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Neo-Penotran Forte  

	Svaka vagitorija sadrži aktivne supstance 750 mg metronidazola i 500 mg mikonazol-nitrata

i pomoćnu supstancu Vitepsol  S 55.


	Kako izgleda lijek Neo-Penotran Forte  i sadržaj pakovanja

	Svako pakovanje lijeka Neo-Penotran Forte  se sastoji od kartonske kutije koja 1 sadrži blister sa vagitorijama, uputstvo za pacijenta i 7 navlaka za prste za jednokratnu upotrebu koje se koriste pri upotrebi.
Svaki blister sadrži 7 vagitorija.

Svaka vagitorija sadrži 750 mg metronidazola i 200 mg mikonazol-nitrata.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:   Farmegra d.o.o., 4.jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: Embil Pharmaceuticals Co Ltd Bomonti Birahane Sokak No 40 SISLI Istambul, Turska.

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Jun, 2012.



	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	2030/12/26 – 3481 od 15.06.2012.
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