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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	GENTAMICIN ALKALOID®, раствор за инјекцију, 40 mg/2 ml, 10 ампула
GENTAMICIN ALKALOID®, раствор за инјекцију, 80 mg/2 ml, 10 ампула
  GENTAMICIN ALKALOID®, раствор за инјекцију, 120 mg/2 ml, 10 ампула

	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД-Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје 

Р. Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Бул. Светог Петра Цетињског 1А, 
81 000 Подгорица, Црна Гора


	Заштићено име, јачина, фармацеутски облик    
GENTAMICIN ALKALOID® 40 mg/2 ml раствор за инјекцију

GENTAMICIN ALKALOID® 80 mg/2 ml раствор за инјекцију

GENTAMICIN ALKALOID® 120 mg/2 ml раствор за инјекцију

ИНН:       гентамицин


	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек.

· Упутство сачувајте. Можда ће бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута

	
	

	
	

	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек GENTAMICIN ALKALOID® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек GENTAMICIN ALKALOID®  
3. Како се употребљава лијек GENTAMICIN ALKALOID® 
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек GENTAMICIN ALKALOID®
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  GENTAMICIN ALKALOID® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Назив овог лијека је GENTAMICIN ALKALOID®. Он садржи активну супстанцу гентамицин сулфат. Лијек припада групи антибиотика, који се зову  ”aминогликозиди”. 

Гентамицин се употребљава у терапији инфекција узрокованих бактеријама. Ово укључује инфекције у:

- уринарном систему (бубрези и мокраћна бешика)
- грудни кош (плућа)

- крв - код стања  “бактеријемија” или  “септикемија”.

-  тешке инфекције код новорођенчади


	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек GENTAMICIN ALKALOID®

	

	Лијек GENTAMICIN ALKALOID® не смијете користити:

	-   уколико имате мијастенију гравис. Ова болест узрокује мишићну слабост.
· уколико сте алергични (преосјетљиви) на гентамицин или на било који други састојак лијека.
Знаци алергијске реакције подразумијевају: осип, проблеме при гутању или дисању, оток уста, лица, грла и језика.


	Када узимате лијек GENTAMICIN ALKALOID®, посебно водите рачуна:

	-    ако сте трудни, постоји могућност да будете трудни, или претпостављате да сте трудни.

-    ако дојите (видјети дио  „Трудноћа и дојење“)
-    ако имате било какве проблеме везано за мишићну слабост

-    ако сте претјерано гојазни
-   ако имате проблема са бубрезима, ако сте старији од 65 година, или ако  пацијент има мање од 1 године. Ове мјере опрезности предузима Ваш љекар за вријеме терапије, да би превенирао оштећење слуха. Он може провјерити Ваш слух, равнотежу, рад бубрега, и  количину гентамицина у крви.


	Примјена других љекова

	Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате или сте до скоро узимали друге љекове укључујући и љекове који се узимају без рецепта, као и биљне љекове.
Ово је зато што гентамицин може да утиче на дејство других љекова. Такође, неки љекови могу  да утичу на  дејство гентамицина. 
Нарочито је важно да обавијестите свог љекара уколико узимате неки од сљедећих љекова: 
-   љекови који се користе за разређивање крви, на пр. варфарин

-   диуретици у виду таблета или инјекција, на пр. фуросемид или етакрина киселина
-   амфотерицин Б (за лијечење гљивичних инфекција)
-   цефалоспорински антибиотици, на пр.цефалоридин

-   циклоспорин (користи се код трансплантација или за тешке кожне проблеме)
-   неостигмин или пиридостигмин (користи се у терапији миjастеније гравис)
-   мишићни релаксанти – повремено се користе за вријеме операција које захтијевају анестетик
-   индометацин (користи се у терапији бола или отока)

-   бифосфонати (у терапији остеопорозе)
-   цисплатина (у терапији неких канцера)
-   ботулинум токсин – користи се ради снижавања активности мишића. Он се такође користи повремено у козметичким процедурама.

Ови љекови могу повећати могућност за  појаву нежељених ефеката. Уколико нисте сигурни у вези са нечим горе наведеним, консултујте Вашег љекара (видјети дио 4. Могућа нежељена дејства) 


	Узимање лијека GENTAMICIN ALKALOID® са храном или пићима

	Храна и пиће не утичу на терапију са GENTAMICIN ALKALOID®. 



	Примјена лијека GENTAMICIN ALKALOID® у периоду трудноће и дојења

	Обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије узимања било ког лијека.
Обратите се за савјет Вашем љекару прије узимања овог лијека ако:
· сте трудни, или претпостављате да сте трудни или планирате трудноћу. Гентамицин не треба узимати за вријеме трудноће.
· ако дојите или планирате дојење.


	Утицај лијека GENTAMICIN ALKALOID® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Није познат.

	Важне информације о неким састојцима лијека GENTAMICIN ALKALOID®  

	GENTAMICIN ALKALOID® садржи метил парахидроксибензоат (E218) и пропил парахидроксибензоат (E216). Они могу узроковати алергијске реакције (које не морају да се десе одмах). Знаци алергије су екстремно отежано дисање са звиждањем и напетошћу у грудима (ово се назива“бронхоспазам“).
GENTAMICIN ALKALOID® садржи натријум метабисулфит (E223). Може ријетко узроковати тешке реакције преосјетљивости и бронхоспазам.



	3. КАКО се употребљава лИЈек GENTAMICIN ALKALOID® 

	GENTAMICIN ALKALOID® увијек дају љекар или сестра. Гентамицин не треба мијешати са било којим другим лијеком прије администрирања.
Употреба овог лијека
Ваш љекар ће одлучити колико Вам треба  дати лијека, зависно од Ваше тежине. Одговарајућа   доза такође зависи  од типа инфекције и од других обољења које имате. Љекар или сестра урадиће Вам анализе крви да провјере која доза лијека одговара Вама. 
Одрасли
-   уобичајна дневна доза код одраслих је  3-5 mg за сваки  kg тјелесне тежине.
-   ова доза је подијељена на више мањих доза које се дају сваких 6-8 сати. 

-   ову дозу Ваш љекар  може повећати или смањити зависно од Ваших обољења.
Дјеца:
Дјеца (узраста 1 године и старија)

- уобичајена дневна доза је 3-6 mg за сваки kg тјелесне тежине

- ова доза се даје као једна доза (пожељно) или подијељена у 2 појединачне дозе

Бебе (старости од 4 недјеље до 1 годину)

- уобичајена дневна доза је 4.5-7.5 mg за сваки kg тјелесне тежине

- ова доза се даје као једна доза (пожељно) или подијељена у 2 појединачне дозе

Недоношчад или новорођенчад (до 4 недјеље)

- уобичајена дневна доза је 4-7 mg за сваки kg тјелесне тежине

- ова доза се даје као једна доза.



	Уколико узмете више лијека GENTAMICIN ALKALOID®  него што је требало

	Мало је вјероватно да ће Вам љекар или сестра дати превише лијека. Ваш љекар или сестра ће провјерити Ваше стање и лијек који сте добили. Питајте ако нисте сигурни зашто сте добили одређену дозу лијека.


	Уколико пропустите да узмете дозу лијека  GENTAMICIN ALKALOID® 

	GENTAMICIN ALKALOID® ће Вам дати љекар или сестра. Мало је вјероватно да нећете добити лијек онако како је прописано. Уколико мислите да сте пропустили дозу обратите се Вашем љекару или сестри.



	Уколико прекинете употребу лијека  GENTAMICIN ALKALOID®  

	Важно је да терапијски режим  који Вам је прописао Ваш љекар буде спроведен. Ви можете да почнете да се осјећате боље али је важно да наставите Ваше лијечење како Вам је љекар савјетовао. Ако прекинете, Ваша инфекција се може поново погоршати.


	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и остали љекови, GENTAMICIN ALKALOID® може проузроковати нежељена дејства,  али их не  морају  добити сви.
Уколико примијетите било које од сљедећих нежељених дејстава обратите се  Вашем љекару или сестри што хитније:

Проблеми са слухом: GENTAMICIN ALKALOID® може понекад да оштети слух. Ово је вјероватније да се деси уколико Ваши бубрези не функционишу добро. Нежељена дејства су сљедећа: 
- уколико постане тешко да одржите равнотежу
- ако осјећате вртоглавицу 
- ако Ваш слух постане слабији.
Проблеми са бубрезима: уколико примијетите нешто неуобичајно приликом мокрења, као што је:

- било какав знак крви у урину 
- ако примијетите да избацујете мању количину урина него што је нормално за Вас.
Проблеми са нервима или мишићима: 
-  уколико имате неуобичајену тешкоћу при кретању која није постојала раније
-  уколико имате осјећај слабости или неуобичајан замор, 
- уколико имате тешкоће при дисању које нијесу постојале раније.
Уколико нијесте сигурни да се било шта од горе наведеног односи на Вас, обратите се што прије Вашем љекару или медицинској сестри. 
Реците Вашем љекару или сестри уколико било које од сљедећих нежељених дејстава постане теже или траје дуже од неколико дана. Такође им реците уколико примијетите било које нежељено дејство које није наведено у овом упутству.

- алергијске реакције (преосјетљивост), као што су копривњача или отежано дисање. 

- главобоља
- умор
- плавичаста или црвенкасто-браон пребојеност коже
- чир у устима

- мучнина или повраћање
- осип
- крвави пролив

- напади или конвулзије
- осјећај збуњености
- депресија
- нереалне слике или звуци (халуцинације) и губитак памћења
Уколико примијетите неко нежељено дејство које није неведено у овом упутству, информишите Вашег љекара или фармацеута.



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК GENTAMICIN ALKALOID®

	Чувати ван домашаја и видокруга деце.

	Рок употребе

	Три (3) године.

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

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.


	Чување

	Чувати у оригиналном паковању  на температури до 25(C.

Упозорење на видљиве знаке неисправности
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове 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 GENTAMICIN ALKALOID®  

	· Активна супстанца је гентамицин.
Једна ампула (2 ml раствор за инјекцију) садржи 40 mg гентамицина (у облику сулфата).

Једна ампула (2 ml раствор за инјекцију) садржи 80 mg гентамицина (у облику сулфата).

Једна ампула (2 ml раствор за инјекцију) садржи 120 mg гентамицина (у облику сулфата).
· Остали састојци су: натријум метабисулфит, метил парахидроксибензоат, пропил парахидроксибензоат, пропиленгликол, динатријум едетат, вода за инјекције.



	Како изгледа лијек GENTAMICIN ALKALOID®  и садржај паковања

	GENTAMICIN ALKALOID®  раствор за инјекцију је бистра, безбојна до блиједо жућкаста течност.

Раствор за инјекцију пакован је у безбојне стаклене ампуле хидролитичке групе I.

Картонска кутија садржи 10 ампула од 40 mg/2 ml и упутство.

Картонска кутија садржи 10 ампула од 80 mg/2 ml и упутство.

Картонска кутија садржи 10 ампула од 120 mg/2 ml и упутство.



	Носилац дозволе и Произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Бул. 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 

Септембар, 2012
Режим издавања лијека:

Лијек се може употребљавати у здравственој установи 
Број  и датум дозволе:

GENTAMICIN ALKALOID®, раствор за инјекцију, 40 mg/2 ml, 10 ампула : 2030/12/154-760 од 17.09.2012. године 
GENTAMICIN ALKALOID®,   раствор за инјекцију, 80 mg/2 ml, 10 ампула: 2030/12/156-761 од 17.09.2012. године
GENTAMICIN ALKALOID®, раствор за инјекцију, 120 mg/2 ml, 10 ампула: 2030/12/155-757 од 17.09.2012. године
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