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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	

	Lendacin® prašak za rastvor za injekciju/infuziju 1g

Pakovanje: 10 bočica

	Proizvođač:
	Sandoz GmbH     

	Adresa:
	Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija     

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Ul. Vojislavljevića br 76, Podgorica 


	Lendacin®  1g prašak za rastvor za injekciju/infuziju 

INN : ceftriakson


	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 primijetite 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 Lendacin i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lendacin

3. Kako se upotrebljava lijek Lendacin

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Lendacin

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Lendacin I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Lendacin  pripada grupi ljekova koja se naziva antibiotici i sadrži aktivnu supstancu ceftriakson.

- Lijek Lendacin se koristi za liječenje infekcija uzrokovanih bakterijama.

- Može se koristiti za liječenje infekcija u različitim djelovima organizma uključujući i pluća (pneumonija), krv (septikemija), koža, ostali meki djelovi tijela (tkiva), kosti i za infekcije kao što su meningitis i gonoreja (seksualno prenosiva bolest).

- Može se koristiti za liječenje infekcija kod ljudi sa niskim brojem bjielih krvnih zrnaca (neutropenija).

- Takođe se može primjenjivati prije i nakon operativnih zahvata radi prevenicje pojave infekcije.

Ovaj lijek deluje tako što zaustavlja rast bakterija, što uzrokuje smrt bakterija.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek  Lendacin

	

	Lijek Lendacin ne smijete koristiti:

	- ako ste alergični (preosjetljivi) na ceftriakson (jedini sastojak lijeka)

- ako ste alergični na grupu antibiotika poznatu kao cefalosporini. U ovu grupu spadaju cefaleksin, cefaklor i cefuroksim. 

- ako ste nekada imali iznenadnu ili tešku alergijsku reakciju na penicilin ili slične antibiotike (kao što su amoksicilin ili flukloksacilin). Znaci mogu biti iznenadno oticanje grla ili lica što može dovesti do otežanog disanja ili gutanja, iznenadno oticanje šaka, stopala i zglobova, i izraženi osip koji se brzo razvija.

- ako ste alergični na lidokain, a trebalo bi da dobijete lijek Lendacin kao injekciju u mišić (intramuskularno).

Ne smijete dobijati ovaj lijek ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom pre dobijanja lijeka.

Lijek Lekdacin se ne smije davati:

- prevremeno rođenim bebama

- novorođenčadi (starosti do 28 dana) koje imaju određene probleme sa krvlju (hipoalbuminemija, acidoza) ili žuticu (žuta prebojenost kože ili beonjača) ili je potrebno da dobiju neku drugu injekciju koja sadrži kalcijum.



	Kada uzimate lijek Lendacin, posebno vodite računa:

	Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom prije uzimanja lijeka Lendacin:

- ako ste prethodno imali blagu alergijsku reakciju na penicilin ili slične antibiotike (kao što su osip po koži praćen svrabom) 

- ako ste alergični na bilo šta drugo što nije navedeno u ovom uputstvu

- ako imate astmu

- ako ste u skorije vrijeme dobijali ili treba da dobijate kalcijum

- ako ste nekada imali probleme sa crijevima, posebno kolitis (zapaljenje debelog crijeva).

- ako imate problem sa jetrom ili bubrezima

- ako imate neka druga oboljenja , kao što su problemi sa krvi

- ako ste na dijeti sa smanjenim unosom soli.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, ili ako niste sigurni, posavjetujte sa sa ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete lijek Lendacin.

 

	Primjena drugih ljekova

	Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Posebno, obavijestite ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate neke od navedenih ljekova:

- oralni kontraceptivi. Lijek Lendacin može prekinuti djelovanje kontraceptivnih pilula, tako da bi trebalo da koristite dodatne kontraceptivne mjere (kao što su kondomi) tokom terapije ovim lijekom, kao i jedan mjesec nakon prekida terapije.

- hlorafenikol (koristi se za liječenje infekcija, posebno očiju).

- antikoagulanti (ljekovi za razređivanje krvi)

. probenecid (koristi se za liječenje gihta)

- amsakrin (lijek za liječenje karcinoma)

- flukonazol (lijek za liječenje gljivičnih infekcija)

- vankomicin ili drugi antibiotici (koristi se za liječenje infekcija).



	Uzimanje lijeka Lendacin sa hranom ili pićima

	Nije primjenljivo.  



	Primjena lijeka Lendacin u periodu trudnoće i dojenja

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

Ako ste trudni, možete biti trudni, ili ako dojite posavjetujte sa svojim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.



	Uticaj lijeka Lendacin na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Ovaj lijek može uzrokovati ošamućenost. Posavjetujte sa ljekarom ako se javi kod Vas i nemojte voziti niti rukovati mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lendacin  

	Ovaj lijek u svom sastavu ne sadrži pomoćne materije.    



	3. KAKO se upotrebljava lIJek Lendacin

	Lijek Lendacin uzimajte uvijek tačno onako kako vam je to objasnio Vaš lejkar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Za intravensku ili intramuskularnu primjenu.

Lijek je namijenjen za odrasle, djecu i novorođenčad.

Lijek Lendacin će Vam dati ljekar ili medicinska sestra. Lijek ćete dobiti na jedan od sledećih načina:

- kao injekciju u mišić (na primjer u mišić ruke)

- kao sporu intravensku injekciju u jednu od vena. Ovo može trajati između 2 i 4 minuta.

- kroz mali tubus u jednu od vena. Ovo se zove „intravenska infuzija“. Ovo može trajati najmanje 30 minuta.

Broj dana ili nedelja tokom kojih ćete dobijati lijek Lendacin zavisi od vrste infekcije koju imate. Uobičajeno je da lijek nasatavite da dobijate i 2 do 3 dana nakon što započne opravak od bolesti.

Odrasli, stariji i djeca starosti 12 godina i starija

- Uobičajena doza je 1 g jednom dnevno. Ako imate tešku infekciju, ljekar Vam može dati i veće doze lijeka (između 2 g i 4 g jednom dnevno).

- ako ćete biti podvrgnuti hirurškoj intervenciji dobijaćete između 1 g i 2 g u jednoj ili dvije injekcije. 

- Uobičajena terapija za infekciju koja se zove „gonoreja“ je jedna doza od 250' mg, primijenjen kao injekcija u mišić.

Djeca do 12 godina starosti

- Ljekar će odrediti dozu lijeka na osnovu tjelesne težine djeteta. Lijek se uobičajeno daje jednom dnevno putem malog tubusa u venu (intravenska infuzija). Infuzija se obično primjenjuje tokom najmanje 30 minuta.

Novorođenčad

- Ljekar će odrediti dozu lijeka na osnovu tjelesne težine djeteta. Lijek se uobičajeno daje jednom dnevno putem malog tubusa u venu (intravenska infuzija). Infuzija se obično primjenjuje tokom najmanje 1 sat.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije bubrega i jetre

- Ako imate problema sa jetrom i bubrezima, dobijat ćete manje doze lijeka. Možda ćete morati da radite analize krvi dakako bi se provjerilo da li dobijate odgovarajuću dozu.



	Ako ste dobili više lijeka Lendacin nego što je trebalo  

	Ako mislite da ste dobili suviše lijeka Lendacin, obavijestite ljekara ili medicinsku sestru.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lendacin

	Nije primjenljivo.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Lendacin

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



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Lendacin, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Teške alergijske reakcije (povremeno, kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

Ako imate tešku alergijsu reakciju, odmah obavijestite ljekara o tome.

Znaci mogu da budu:

- iznenadno oticanje lica, grla, usana ili usta. Ovo može dovesti do otežanog disanja ili gutanja.

- iznenadno oticanje šaka, stopala i zglobova.

Teške kožne reakcije (veoma rijetko, rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

Ako imate tešku alergijsu reakciju, odmah obavijestite ljekara o tome.

Znaci mogu da budu izražen osip koji se brzo razvija, sa ljušćenjem i perutanjem kože i mogućim ljušćenjem usta.

Ostala moguća neželjena dejstva:

Često (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)

- rijetka stolica ili dijareja

- mučnina ili povraćanje

Povremeno (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

- ostale kožne reakcije. Ovo uključuje osip koji može zahvatiti veliki dieo tijela, koprivnjača, svrab i oticanje.

Rijetko (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)

- ostale vrste infekcija, kao što su one koje uzrokuju gljivice (na primjer, sor)

- problemi sa krvlju. Znaci uključuju osjećaj umora, lakša pojava modrica, nedostatak vazduha i krvarenje iz nosa. 

- glavobolja

- osjećaj ošamućenosti

- ranice u ustima

- zapaljenje jezika (glositis). Znaci uključuju oticanje, crvenilo i ranice na jeziku.

- problemi sa jetrom (vide se u analizama krvi)

- problemi sa žučnom kesom što može uzrokovati bol, mučninu i povraćanje.

- problemi sa bubrezima. Ovo može uticati na količinu vode (urina) koju izlučujete. Neke osobe imaju smanjeno mokrenje. Veoma rijetko, osobe u potpunosti prestanu da mokre.

- krv ili šećer u mokraći

- bol ili osjećaj pečenja duž vene u koju je primijenjen lijek Lendacin

- bol na mjestu primjene injekcije

- visoka tjelesna temperatura ili drhtavica

Veoma rijetko (rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
- pozitivni rezultati Coombs-ovog testa  (test za određene probleme sa krvlju)

- problemi sa zgrušavanjem krvi. Znaci mogu biti lakša pojava modrica i bol i oticanje zglobova.

- promjena u broju bijelih krvnih zrnaca u krvi. Znaci uključuju iznenadnu visoku tjelesnu temperaturu (groznica), drhtavica i bol u grlu.

- zapaljenje pankreasa (pankreatitis). Znaci uključuju jak bol u želucu koji se širi u leđima.

- zapaljenje debelog crijeva (kolon). Znaci uključuju dijareju, obično sa krvlju i mukusom, bol u stomaku i groznicu.

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



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Lendacin

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	3 godine. 

Rok upotrebe sterilnog lijeka poslije otvaranja ili rekonstitucije: rekonstituisani rastvor se mora odmah upotrijebiti. 

Nemojte koristiti lijek Lendacin poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:").

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	Prašak za rastvor za injekciju/infuziju: bez posebnih uslova čuvanja, u kartonskoj kutiji. 

Rekonstituisani rastvor:  hemijska i fizička stabilnost lijeka je dokazana za period od 48 časova na temperaturi od 2-8°C i 24 časa na temperaturi do 25°C.  

Sa mikrobiološkog stanovišta najbolje je da se rastvor primjeni odmah poslije pripreme. 

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

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Lendacin

	Aktivna supstanca je: ceftriakson.
1 bočica sadrži  1g ceftriaksona u obliku ceftriakson-natrijum.
Ovaj lijek ne sadrži pomoćne supstance.



	Kako izgleda lijek Lendacin i sadržaj pakovanja

	Bočice sadrže bijeli do svijetlo žut prašak. 

Bočice od 15 ml od prozirnog stakla klase III, Ph Eur zatvorene halogenisanim čepom od butilne gume sa aluminijumskom kapicom i plastičnim sigurnosnim zatvaračem. 

U kartonskoj kutiji se nalazi 10 bočica.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.

ul. Vojislavljevića br 76, Podgorica 

Proizvođač:

Sandoz GmbH     
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija     


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Jul, 2012. godine


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.



	Broj  i datum dozvole:

	Lendacin® prašak za rastvor za injekciju/infuziju 1g, 10 bočica: 2020/12/27 – 2933 od  17.07.2012. godine



SLEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA:

Doziranje i način primjene

Lijek Lendacin se može primijeniti kao duboka intramuskularna injekcija, spora intravenska injekcija ili spora intravenska infuzija, nakon rekonstitucije rastvora u skladu sa dolje navedenim smjernicama.

Rastvori koji sadrže kalcijum (npr. Ringerov rastvor ili Hartmanov rastvor), ne smiju se koristiti za rekonstituciju bočica ceftriaksona ili za dalje razblaživanje rekonstituisanih bočica za i.v. primjenu, zbog mogućeg stvaranja precipitata. Precipitati ceftriakson-kalcijuma takođe mogu da se jave kada se ceftriakson miješa sa rastvorima koji sadrže kalcijum u istoj i.v. liniji. Zbog toga se ceftriakson i rastvori koji sadrže kalcijum ne smiju miješati niti primjenjivati istovremeno (vidjeti odjeljke 4.3, 4.3 i 6.2).

Doziranje i način primjene  treba odrediti na osnovu težine infekcije, osjetljivosti uzročnika infekcije i stanja pacijenta. U najvećem broju situacija, doziranje jednom dnevno, ili u specifičnim indikacijama- jedna pojedinačna doza lijeka, će dati zadovoljavajuće terapijske rezultate.

Odrasli i djeca starija od 12 godina

Standardna terapijska doza: 1 g jednom dnevno.

Teške infekcije: 2-4 g, uobičajeno kao jedna doza na 24 sata.

Dužina terapije zavisi od toka bolesti. Kao i kod primjene ostalih antibiotika, primjenu ceftriaksona treba nastaviti tokom najmanje 48 do 72 sata nakon što pacijent postane afebrilan ili nakon dobijanja dokaza o eradikaciji bakterije.

Akutna, nekomplikovana gonoreja: Treba primijeniti jednu pojedinačnu dozu od  250 mg, intramuskularno. Nije indikovana istovremena primjena probenecida.

Peri-operativna profilaksa: Obično jedna doza od 1 g, intramuskularno ili spora intravenska doza. Kod kolorektalnih hirurških intervencija, 2 g lijeka treba dati intramuskularno (doze veće od 1 g treba podijeliti i ubrizgati na više mjesta), ili kao sporu intravensku infuziju, zajedno sa odgovarajućim lijekom za anaerobne bakterije.

Stariji pacijenti

Ovaj način doziranja ne zahtijeva izmjene kod starijih pacijenata, ukoliko su funkcije bubrega i jetre zadovoljavajući (vidjeti ispod).

Novorođenčad, odojčad i djeca starosti do 12 godina

Preporučuje se sledeća shema doziranja kod doziranja jednom dnevno:

Novorođenčad

Dnevna doza od 20-50 mg/kg tjelesne težine, ne više od 50 mg/kg. Kod novorođenčadi intravensku dozu treba primijeniti tokom 60 minuta kako bi se smanjilo uklanjanje bilirubina iz albumina, čime se smanjuje potencijalni rizik od pojave bilirubinske encefalopatije (vidjeti odjeljak 4.4).

Odojčad i djeca starosti do 12 godina

Standardna terapijska doza: 20-50 mg/kg tjelesne težine, jednom dnevno.

Kod teških infekcija može se dati do 80 mg/kg tjelesne težine dnevno. Kod djece tjelesne težine 50 kg ili više, koristiti uobičajene doze kod odraslih. Doze od 50 mg/kg ili više treba dati kao sporu intravensku infuziju tokom najmanje 30 minuta. Izbjegavati doze veće od 80 mg/kg zbog povećanog rizika od stvaranja bilijarnih precipitata. 

Oštećenje bubrega i jetre

Kod pacijenata sa oštećenom funkcijom bubrega, nema potrebe za smanjivanjem doze ceftriaksona pod uslovom da je očuvana funkcija jetre. Samo u slučajevima preterminalne bubrežne insuficijencije (klirens kreatinina <10 ml/min) dnevna doza mora biti ograničena na 2 g ili manje. 

Kod pacijenata sa oštećenjem jetre nema potrebe za smanjenjem doze, pod uslovom da je očuvana funkcija bubrega.

Tod teškog oštećenja bubrega udruženog sa insuficijencijom jetre, potrebno je u redovnim intervalima određivati koncentraciju ceftriaksona u plazmi i prilagođavati dozu.

Kod pacijenata na dijalizi, nije potrebno dodatno doziranje nakon dijalize. Međutim, potrebno je pratiti koncentracije lijeka u serumu, kako bi utvrdili da li je potrebno prilagođavanje doze, s obzirom da kod ovih pacijenata brzina eliminacije lijeka može biti smanjena.

Inkompatibilnost 

Rastvori koji sadrže kalcijum (npr. Ringerov rastvor ili Hartmanov rastvor), ne smiju se koristiti za rekonstituciju bočica ceftriaksona ili za dalje razblaživanje rekonstituisanih bočica za i.v. primjenu, zbog mogućeg stvaranja precipitata. Precipitati ceftriakson-kalcijuma takođe mogu da se jave kada se ceftriakson miješa sa rastvorima koji sadrže kalcijum u istoj i.v. liniji. Zbog toga se ceftriakson i rastvori koji sadrže kalcijum ne smiju miješati niti primjenjivati istovremeno.
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