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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Δ ORVAGIL( D, film tableta, 400 mg  

blister, 2 x 10 film tableta

	

	Proizvođač:
	GALENIKA a.d. 

	Adresa:
	Batajnički drum b.b., 11 080 Beograd

	Podnosilac zahtjeva:
	GALENIKA CRNA GORA  d.o.o.

	Adresa:
	8. marta br. 55A, 81 000 Podgorica


	Δ ORVAGIL( D, 400 mg, film tablete
metronidazol

	
	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 ili nejasnoća 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 ORVAGIL D i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek ORVAGIL D
3. Kako se upotrebljava lijek ORVAGIL D
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek ORVAGIL D
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK ORVAGIL D I ČEMU JE NAMIJENJEN

	ORVAGIL D u svom sastavu sadrži lijek metronidazol koji pripada grupi antibiotika. Metronidazol je efikasan protiv širokog spektra mikroorganizama. Pored dejstva na anaerobne bakterije, efikasno djeluje i na protozoe. 

ORVAGIL D se koristi u terapiji različitih infekcija usne duplje:
· akutne oralne infekcije izazvane anaerobnim bakterijama.

Ako želite da dobijete više informacija o bolesti i Vašem stanju, razgovarajte sa svojim ljekarom.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek ORVAGIL D 

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

	Lijek ORVAGIL D  ne smijete koristiti:

	ORVAGIL D ne smijete uzimati ukoliko ste preosjetljivi na metronidazol ili druge derivate nitroimidazola, ili na bilo koju pomoćnu supstancu lijeka (pogledati dio „Šta sadrži lijek ORVAGIL D”). Alergijska reakcija koja može nastati podrazumijeva pojavu osipa (raš), probleme sa gutanjem ili disanjem, otok usana, lica, jezika ili grla (Quinke-ov edem). 

Ako se u toku primjene lijeka javi bilo kakva alergijska reakcija odmah prekinite uzimanje lijeka i obratite se ljekaru.


	Kada uzimate lijek ORVAGIL D posebno vodite računa:

	Recite svom ljekaru ukoliko imate ili ste nekada imali oboljenje jetre, bubrega (ako ste na dijalizi) ili ako patite od neke bolesti nervnog sistema. 
Kod dugotrajnog liječenja postoji mogućnost nastanka periferne neuropatije (oboljenje nervnog sistema) i leukopenije (smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca). Preporučuje se redovno kliničko praćenje ukoliko je neophodno primjenjivati ORVAGIL D duže od 10 dana.
Oprez je neophodan kod bolesti perifernog i centralnog nervnog sistema jer postoji rizik od pogoršanja neuroloških simptoma. 

Potreban je oprez i kod pacijenata sa bolesnom jetrom, jer se zbog nagomilavanja lijeka i povećanja njegove koncentracije u krvi, mogu pogoršati simptomi hepatične encefalopatije (oboljenje mozga nastalo zbog poremećaja funkcije jetre). U tom slučaju treba sniziti dozu lijeka.

Ukoliko ste na dijalizi, lijek treba da uzmete ponovo odmah nakon dijalize. 

Postoji mogućnost da se nakon izlječenja infekcije mokraćnih puteva i polnih organa izazvane Trichomonas 
vaginalis-om, zadrži druga infekcija izazvana bakterijom Neisseria gonoreae, koja je već postojala.

Tokom terapije postoji mogućnost tamne prebojenosti urina.


	Primjena drugih ljekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. Ovo je izuzetno važno jer uzimanje više od jednog lijeka u isto vrijeme može pojačati ili oslabiti efekat tih ljekova.

Obavezno obavijestite svog ljekara ako ste na terapiji nekim od sljedećih ljekova:

· varfarin i njemu slični ljekovi sa antikoagulantnim dejstvom;

· litijum (koji se koristi u psihijatrijskim oboljenjima); 
· fenobarbiton ili fenitoin (za terapiju epilepsije);

· 5 fluorouracil (primjenjuje se u terapiji malignih tumora);

· busulfan (za terapiju leukemije);

· ciklosporin (za sprečavanje odbacivanja organa nakon presađivanja);

· disulfiram (za liječenje alkoholizma).

Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da pijete ORVAGIL D.



	Uzimanje lijeka ORVAGIL D  sa hranom ili pićima

	Uzimanje alkoholnih pića istovremeno sa lijekom ORVAGIL D i najkraće 48 sati po prestanku uzimanja lijeka može dovesti do neprijatne disulfiramske reakcije (mučnina, povraćanje, bol u trbuhu, naleti crvenila, lupanje srca i glavobolja).


	Primjena lijeka ORVAGIL D  u periodu trudnoće i dojenja



	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Obavijestite svog ljekara ako ste trudni ili planirate trudnoću. ORVAGIL D ne treba uzimati za vrijeme trudnoće, osim ukoliko ljekar smatra da je neophodno. Primjenu lijeka tokom perioda dojenja treba izbjegavati, jer se male količine lijeka mogu naći u majčinom mlijeku.



	Uticaj lijeka ORVAGIL D na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Pacijente treba upozoriti na mogućnost pojave pospanosti, vrtoglavice, konfuzije (zbunjenosti), halucinacija (kada se čuju ili vide stvari koje ne postoje u stvarnom svijetu), konvulzija (grčenje mišića) ili prolaznih poremećaja vida (zamagljen vid ili duple slike). Pacijente stoga treba posavjetovati da ne upravljaju motornim vozilom niti da rukuju mašinama ukoliko se ovi simptomi pojave.


	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka ORVAGIL D


	Lijek ORVAGIL D ne sadrži pomoćne supstance koje mogu imati uticaja na bezbjednu primjenu lijeka. 



	3. KAKO se upotrebljava lIJek ORVAGIL D

	Lijek ORVAGIL D uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Veoma je važno da sprovedete liječenje do kraja. Provjerite sa svojim ljekarom ukoliko nijeste sigurni kako i koliko dugo treba da uzimate lijek. Trajanje terapije varira u zavisnosti od prirode Vaše bolesti i Vašeg individualnog odgovora na terapiju. 
Oralna upotreba.

Lijek treba progutati sa vodom (ne žvakati). Preporučuje se uzimanje tableta uz jelo ili poslije jela.

Vaš ljekar će odlučiti koliko dugo će trajati terapija i koja je doza najbolja za Vas, u zavisnosti od prirode bolesti i težine Vašeg stanja.

Doziranje kod odraslih i djece starije od 10 godina:
Akutne oralne infekcije izazvane anaerobnim bakterijama
400 mg na 8 sati tokom 5-7 dana.

Pacijenti na dijalizi:

Kod pacijenata na dijalizi, lijek se ubrzano otklanja iz organizma (snižava se koncentracija lijeka u krvi). Nakon dijalize treba ponovo popiti lijek.

Osobe koje imaju problema sa jetrom (oboljenje ili poremećaj funkcije jetre):

Ukoliko imate oboljenje jetre recite svom ljekaru, jer u tom slučaju može biti potrebno smanjenje doze ili rjeđa primjena terapije. 

Ukoliko mislite da lijek suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu. 


	Ako ste uzeli više lijeka ORVAGIL D nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka ORVAGIL D nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom! 



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek ORVAGIL D

	Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek, učinite to čim se sjetite. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za sljedeću dozu lijeka, preskočite propuštenu dozu i uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.
Nikada ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu!



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek ORVAGIL D


	Ne treba prekidati terapiju bez savjetovanja sa svojim ljekarom. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA


	Lijek ORVAGIL D, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Ozbiljni neželjeni efekti se veoma rijetko javljaju u toku preporučenih terapijskih režima. 

Javite se ljekaru u najbližem urgentnom centru ukoliko primijetite neku od sljedećih neželjenih reakcija:

· otok ruku, stopala, zglobova, lica, usana, grla, koji može otežati gutanje i disanje. Takođe, može se pojaviti crvenilo kože u vidu zbijenih ospi ili koprivnjače praćene svrabom. Navedeni simptomi ukazuju na postojanje alergijske reakcije koja se inače rijetko javlja.

· ozbiljna ali veoma rijetka neželjena reakcija je oboljenje mozga (encefalopatija). Simptomi su različiti ali može doći do povišene temperature, ukočenosti vrata, glavobolje, halucinacija (kada se čuju ili vide stvari koje ne postoje u stvarnom svijetu). Takođe, mogu nastati konfuznost, pospanost, ošamućenost, problemi pri govoru ili sa pokretanjem ruku i nogu. Za vrijeme intenzivne i/ili produžene terapije metronidazolom mogu se javiti mišićna slabost i prolazni epileptični napadi u vidu grčenja mišića (konvulzija). Ove neželjene reakcije obično nestaju nakon prekida terapije.
Obavijestite svog ljekara što prije ukoliko primijetite neku od sljedećih neželjenih reakcija:

· žuta prebojenost kože i beonjača (žutica) zbog efekta lijeka na funkciju jetre ili zapaljenje jetre (hepatitis); 
· poremećaj na nivou krvi u smislu smanjenja broja krvnih ćelija, posebno bijelih krvnih zrnaca, koje može povećati rizik od nastanka infekcije, ranica u usnoj duplji, krvarenja desni, modrica i izazvati umor; 
· jak bol u stomaku koji se može reflektovati u leđa, što ukazuje na zapaljenjski proces u pankreasu (pankreatitis).

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako primijetite neku od sljedećih neželjenih reakcija koje se javljaju veoma rijetko (dešavaju se u manje od 1/10000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· konvulzije (grčenje mišića);

· mentalni problemi kao što su zbunjenost (konfuzija) ili halucinacije (kada se čuju ili vide stvari koje ne postoje u stvarnom svijetu);j

· problemi sa vidom kao što su zamućen vid, duple slike;

· različite promjene na koži, uglavnom u vidu osipa ili crvenila, koje mogu biti praćene svrabom;

· glavobolja;

· tamna prebojenost mokraće (zbog prisustva metabolita lijeka);

· pospanost, vrtoglavica;

· bolovi u mišićima ili zglobovima.

Kod nekih pacijenata se mogu javiti neželjene reakcije čija učestalost javljanja nije utvrđena:

· peckanje, utrnulost, bol ili osjećaj slabosti u rukama i nogama;

· neprijatan ukus u ustima; 
· obložen jezik; 
· zapaljenje sluzokože usne duplje;
· digestivni poremećaji kao što su mučnina, povraćanje, nelagodnost ili bolovi u stomaku praćeni prolivom;

· gubitak apetita;
· groznica; 
· depresivno raspoloženje;
· bol u oku zbog optičkog neuritisa (zapaljenje očnog nerva); 
· promjene na koži (erythema multiforme); 
· grupa simptoma koji se javljaju udruženo i podrazumijevaju pojavu groznice, muku, povraćanje, glavobolju, ukočen vrat i ekstremnu osjetljivost na svjetlost. Razlog tome može biti zapaljenje ovojnica (meninga) koje obavijaju mozak i kičmenu moždinu.
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 ORVAGIL D

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.



	Rok upotrebe


	5 godina

Nemojte koristiti lijek ORVAGIL D poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.


	Čuvanje


	Čuvati na temperaturi do 25° C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima. 


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek ORVAGIL D


	Sadržaj aktivne supstance:

1 film tableta sadrži 400 mg metronidazola

Sadržaj pomoćnih supstanci:

Sadržaj jezgra tablete: kalcijum fosfat; celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni; povidon K-30; makrogol 400; 
natrijum skrobglikolat; magnezijum stearat.
Sadržaj film obloge: hipromeloza E-5; makrogol 6000; talk; titan dioksid; gvožđe (III) oksid, žuti; gvožđe (III)  oksid, crveni.



	Kako izgleda lijek ORVAGIL D i sadržaj pakovanja


	Izgled:

Okrugle, bikonveksne, filmom obložene tablete, svijetlosmeđe boje.
Pakovanje:

2 blistera od PVC-ALU/PVC sa po 10 film tableta (20 film tableta) u složivoj kutiji.


	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet:

GALENIKA CRNA GORA d.o.o., 8. marta br. 55A, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

GALENIKA a.d., Batajnički drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 


	Jul, 2015. godine


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.


	Broj i datum dozvole:
Δ ORVAGIL( D, film tableta, 400 mg, blister, 2 x 10 film tableta: 2030/15/326 – 4151 od 15.07.2015. godine
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