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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA


	

	Palin®  kapsule, tvrde 200 mg, 20 kapsula, tvrdih  

	

	Proizvođač:
	Lek Pharmaceuticals d.d.  

	Adresa:
	Verovškova 57, Ljubljana, Slovenia  

	Podnosilac zahteva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Ul. Vojislavljevića br 76, Podgorica 


	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama  i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	
	

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	Palin®  200 mg kapsule 



	Nezaštićeno, generičko ime:
	pipemidinska kiselina

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	Jedna kapsula sadrži 200 mg pipemidinske kiseline u obliku trihidrata.



	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Sadržaj kapsula, tvrdih: silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; skrob, kukuruzni; magnezijum stearat.

Tijelo kapsule,tvrde: želatin, titan-dioksid (E171);  patent plavo V E131, boja brilijant crno E151, hinolin žuto E104, eritrozin E 127.



	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Glosarij d.o.o., Ul. Vojislavljevića br 76, Podgorica 

	Naziv i adresa proizvođača:
	Lek Pharmaceuticals d.d., Verovškova 57, Ljubljana, Slovenia


	1. ŠTA JE LIJEK Palin® 200 mg kapsule, tvrde I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	Palin®  je urinarni antiseptik koji se koristi za liječenje infekcija mokraćnih puteva. Pripada grupi hinolonskih antibiotika.



	SASTAV
	

	Farmaceutski oblik i sadržaj
	Palin® 200 mg kapsule, tvrde

Jedna kapsula, tvrda sadrži 200 mg pipemidinske kiseline u obliku trihidrata.



	Objašnjenje
	Kapsule, tvrde (glava kapsule je zelene boje, a telo svetlobež boje, sadrži žućkasti higroskopni prašak).



	PAKOVANJE

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje
	Broj riješenja i datum

	Palin®
	Kapsule, tvrde
	200 mg
	20 (2 x 10) kapsula, tvrdih
	2030/12/102 – 3952 od 15.06.2012.

	KAKO LIJEK  Palin® 200 mg kapsule, tvrde  DJELUJE?

	Palin® deluje tako što uništava bakterije koje izazivaju infekcije. Koncentruje se u mokraći, sa kojom se i  izlučuje.



	KADA SE LIJEK  Palin® 200 mg kapsule, tvrde UPOTREBLJAVA?

	Palin® se upotrebljava za: 

- liječenje akutne i hronične infekcije donjeg urinarnog trakta (mokraćnih puteva i mokraćne bešike), 

- sprečavanje ponovljenih infekcija donjeg urinarnog trakta (mokraćnih puteva i mokraćne bešike), 

- terapiju vaginalnih infekcija.  



	2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRE UPOTREBE LIJEKA

	Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.



	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	Palin®  ne smijete da uzimate:

- ako ste alergični na pipemidinsku kiselinu ili na bilo koji drugi sastojak lijeka, 

- ako ste alergični na hinolonske antibiotike, odnosno, ako je veoma verovatno da ste imali alergiju ili ste nekad imali osip ili nadutost lica, vrata ili tela tokom terapije ili ste doživeli teškoće pri disanju zbog upotrebe ovih lijekova. 

Lijek se ne smije davati djeci ni adolescentima tokom perioda rasta.



	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	Posebno budite oprezni kada uzimate Palin® kapsule ako: 

- ste stariji od 70 godina; možete primetiti pojavu većeg broja neželjenih dejstava,

- imate oštećenu funkciju bubrega Vaš ljekar može da prilagodi dozu,

- imate porfiriju (vrstu metaboličke bolesti),

- imate nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (vrsta poremećaja krvi), 

- imate oštećenje ili neko oboljenje (uključujući epilepsiju) mozga ili ste nekada imali konvulzije.

Tokom terapije Palin®  kapsulama ne smijete se izlagati direktnoj sunčevoj ili veštačkoj UV svetlosti (solarijum), jer se može javiti preosetljivost na svjetlost. 

Potrebno je da uzimate veću količinu tečnosti tokom liječenja.

Obratite se Vašem ljekaru u vezi svih ovih stanja ako su Vam se ona bilo kada u prošlosti javila. 



	UZIMANJE LIJEKA Palin® 200 mg kapsule, tvrde SA HRANOM ILI PIĆIMA

	Palin® možete uzimati sa hranom ili bez nje.

	

	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Trudnoća 

Ako ste trudni ili mislite da jeste, morate o tome obavestiti Vašeg ljekara. Nijedan štetan efekat nije uočen kod embriona i fetusa u studijama sprovedenim na nosećim eksperimentalnim životinjama. Takođe, nijedan štetan efekat nije uočen kod embriona i fetusa trudnica uključenih u kliničke studije. Međutim, kako nisu raspoloživi  odgovarajući podaci iz dobro kontrolisanih studija u vezi bezbednosti upotrebe pipemidinske kiseline tokom trudnoće, postoje podaci o potencijalu oštećenja zglobova pri primeni kod mladunčadi životinja, priema Palin® kapsula u trudnoći se ne preporučuje.

Dojenje

Ako dojite obratite se Vašem ljekaru. Male količine lijeka se izlučuju u mlijeko dojilja i zato se upotreba Palin®  kapsula kod dojilja ne preporučuje.



	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Nemojte upravljati motornim vozilima i mašinama, jer upotreba Palin® kapsula može uticati na bezbedno upravljanje (izveštaji o vrtoglavici i poremećaju vida).

	ŠTA  MORATE  DA  ZNATE  O  POMOĆNIM  MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK Palin® 200 mg kapsule, tvrde

	Palin®  200 mg kapsule, tvrde sadrže boju brilijant crno E 151, koja može da izazove alergijske reakcije, kao i astmu. Alergijske reakcije su češće kod osoba koje su preosjetljive na acetilsalicilnu kiselinu.  

	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

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

	Ako uzimate teofilin (lijek za terapiju astme ili hronični bronhitis), morate o tome obavestiti Vašeg ljekara, jer se može javiti više neželjenih dejstva ovog lijeka. Vaš ljekar će Vam češće tražiti da se odredi koncentracija teofilina u krvi i podesiti njegovu dozu.

Dejstvo kofeina koji se unosi kafom i nekim bezalkoholnim pićima može biti povećano. 

Antacidi i sukralfat (lekovi za probleme s želucem) mogu da smanje dejstvo lijeka Palin® kapsula i zato ove lijekove ne bi trebalo uzimati istovremeno. Interval od 2 do 3 sata se preporučuje između upotrebe Palin® kapsula i ovih lijekova.

Ako uzimate varfarin (lek koji smanjuje zgrušavanje krvi), njegovo dejstvo se može pojačati, i zato je neophodno smanjiti njegovu dozu.

Istovremena upotreba nesteroidnih antiinflamatornih lijekova (lijekova koji smanjuju bol, groznicu i reumatične tegobe) povećava mogućnost za pojavu konvulzija.



	3. KAKO SE LIJEK Palin® 200 mg kapsule, tvrde UPOTREBLJAVA

	Ukoliko mislite da lijek Palin® 200 mg kapsule, tvrde  suviše slabo ili jako deluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

	Vaš ljekar će Vam propisati koliko kapsula treba da uzimate i koliko dana će trajati terapija. Uvek uzimajte Palin® tačno onako kako Vam je to Vaš ljekar savetovao. Ne menjajte dozu, niti prekidajte terapiju odobrenja ljekara.

Uobičajena dnevna doza je dve kapsule, tvrde (400 mg of pipemidinske kiseline) svakih 12 sati (tj. dva puta dnevno, ujutro i uveče). Terapija najčešće traje 10 dana, ali može i duže potrajati, u zavisnosti od bolesti. Pijte dosta tečnosti tokom terapije. 

Ako imate oštećenje bubrega, obavestite o tome Vašeg ljekara, jer će on možda smanjiti Vašu dozu. 

Ako mislite da Palin®  suviše slabo ili jako deluje na Vas, obratite se ljekaru ili farmaceutu.



	Vaš ljekar će Vas posavetovati koliko dugo da uzimate lijek Palin® 200 mg kapsule, tvrde. Ne prekidajte tretman jer će se Vaši simptomi bolesti vratiti a možete osjetiti i dodatne tegobe zbog naglog prekida terapije ovim lijekom.



	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Palin® 200 mg kapsule, tvrde nego što je propisano, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

	Ako ste istovremeno uzeli više kapsula nego što je propisano, hitno potražite medicinsku pomoć. Pokažite Vašem ljekaru ostatak kapsula iz kutije.

Prevelika doza uzetog lijeka može dovesti do mučnine, povraćanja, vrtoglavice, glavobolje, konfuzije, drhtanja i konvulzija.



	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK Palin® 200 mg kapsule, tvrde

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to što ste preskočili da uzmete lijek! Lijek nastavite da uzimate u sledećem terminu kako Vam je ljekar propisao.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek učinite to odmah pošto se toga sjetite. Pokušajte da nastavite terapiju kao ranije (uzmite sledeću dozu za 12 sati). Nikad ne uzimajte duplu dozu. 

Smijete da uzimate dnevno samo onu količinu lijeka koju Vam je propisao Vaš ljekar.



	ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK Palin® 200 mg kapsule, tvrde

	Nemojte prestati da uzimate lijek pre nego što Vam je to propisao Vaš ljekar, iako simptomi prestanu. Ako prekinete terapiju prevremeno, neke od bakterija će preživeti i infekcija se može ponoviti. 

Ako ste uzeli ukupnu propisanu količinu lijeka, a još uvek imate simptome, obavezno se posavetujte s Vašim ljekarom.



	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	 Kao i svi drugi lijekovi Palin®  može imati neželjena dejstva. Ona su većinom blaga i prolazna.

Ako se bilo šta od navedenog dogodi, odmah prekinite terapiju i potražite hinu madicinsku pomoć: 

- otok lica, usana, usta, grla ili bilo kog dela tela, koje dovode do otežanog gutanja ili disanja, 

- urtikarija (koprivnjača),

- gubitak svijesti.

Ovi simptomi su veoma rijetki, ali predstavljaju ozbiljna neželjena dejstva. Pojava ovih simptoma može da ukaže da ste alergični na Palin® . U takvim slučajevima može Vam biti neophodna hitna medicinska pomoć ili odlazak u bolnicu.

Takođe, može Vam biti neophodna hitna medicinska pomoć, ako se javi nešto od sledećeg:

- jak proliv,

- konfuzija ili halucinacije,

- konvulzije, 

- oštećenja kože koja tamne. 

Ovo predstavlja ozbiljna neželjena dejstva, koja su retka, ali zahtevaju medicinsku pomoć. 

Najčešća neželjena dejstva Palin® kapsula su gastrointestinalni poremećaji: mučnina, povraćanje, dijareja ili zatvor, gubitak apetita, epigastrični bol (u predelu želuca), gorušica, gasovi ili abdominalni bol (bol u trbuhu). Rijetko, poremećaji vida, gubitak ravnoteže, tremor (drhtanje), uznemirenost ili depresija, kao i poremećaj spavanja i čula dodira mogu se takođe javiti.

Neki pacijenti koji uzimaju Palin®  mogu dobiti crvenilo na koži i svrab. Ako Vam se to dogodi, odmah prekinite terapiju i posavetujte se s ljekarom. Preosetljivost kože na sunce i druge promene na koži se takođe mogu javiti. Međutim, promene na koži se po pravilu povlače posle prekida terapije.

Nekada, rezultati određenih laboratorijskih analiza mogu imati izmenjene vrednosti tokom terapije lijekom Palin®.

Promene u zglobovima ili tetivama se veoma retko viđaju tokom uzimanja antibiotika ove grupe kod djece, ali nisu zapažene i tokom primene pipemidinske kiseline. 

Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije pomenuto u ovom uputstvu, molimo Vas obavestite o tome Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	ČUVANJE

	Držati lijek Palin® 200 mg kapsule, tvrde van domašaja djece!

	Čuvati na temperaturi do 25ºC.

Čuvati u originalnom pakovanju.



	ROK UPOTREBE

	Palin®   200 mg kapsule, tvrde

5 godina

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka označenog na pakovanju.



	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

   

	POSEBNE MERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

    

	DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

	Jun, 2012.
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