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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Faktu®, supozitorija, 2,5 mg + 100 mg, 
strip, 2x5 supozitorija

	

	Proizvođač:
	Takeda GmbH

	Adresa:
	Robert-Bosch-Strasse 8, 78224 Singen, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


















Faktu®, 2,5 mg + 100 mg, supozitorija
cinhokain, polikrezulen


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek Faktu, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje <poslije 14 dana>, morate se obratiti svom ljekaru.
· 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 Faktu i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Faktu
3. Kako se upotrebljava lijek Faktu
4. Moguća neželjena dejstva 
5. Kako čuvati lijek Faktu
6. Dodatne informacije






















1.	ŠTA JE LIJEK FAKTU I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Faktu, supozitorija sadrži aktivne supstance cinhokain hidrohlorid i polikrezulen, i pripada grupi ljekova za liječenje hemoroida (šuljeva) i analnih fisura za lokalnu primjenu. Cinhokain je lokalni anestetik koji smanjuje osjetljivost nerava i tako olakšava bol i svrab. Polikrezulen djeluje tako što zaustavlja krvarenje, sprečava vlaženje, podstiče zarastanje i sprečava sekundarnu infekciju. Kod hemoroida, polikrezulen djeluje na bolesno tkivo, dok na zdravo tkivo nema uticaja. 
Faktu, supozitorije se koriste u terapiji simptoma hemoroida, posebno kada su praćeni zapaljenjem i krvarenjem; rascjep kože i sluznice u području čmara (analnih fisura i analnih ragada); analnog ekcema i svraba izazvanih oboljenjem završnog dijela debelog crijeva i čmara. Takođe se koristi za liječenje rana nakon operacije čmara ili završnog dela crijeva (proktoloških operacija).


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FAKTU

Lijek Faktu ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na polikrezulen, cinhokain ili bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6);
· ako ste alergični na lokalne anestetike amidnog tipa;
· ako ste alergični na soju ili kikiriki, jer ovaj lijek sadrži lecitin dobijen iz soje.

Kada uzimate lijek Faktu, posebno vodite računa:

Lijek Faktu se primjenjuje samo u terapiji simptoma hemoroida, a ne za liječenje uzroka bolesti. Ljekar će Vam propisati odgovarajuću terapiju za liječenje hemoroida, jer određeni simptomi ove bolesti kao što su krvarenje i bol, mogu da budu i simptomi drugih bolesti. 

Tokom primjene lijeka je moguća pojava reakcija preosjetljivosti, tako da je neophodno da prekinete primjenu lijeka ukoliko se reakcije pojave.

Obratite se svom ljekaru prije primjene lijeka Faktu ako se liječite zbog nepravilnih otkucaja srca (aritmija).

Primjena drugih ljekova

Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. 

Do sada nisu sprovedena ispitivanja interakcija lijeka Faktu sa drugim ljekovima.

Uzimanje lijeka Faktu sa hranom ili pićima

Hrana ne utiče na primjenu lijeka Faktu. 
Potrebno je da se pridržavate režima ishrane koji Vam je propisao ljekar kao dio terapije.


Primjena lijeka Faktu u periodu trudnoće i dojenja

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primjenite ovaj lijek.

Primjena u trudnoći kod ljudi nije ispitana. 
Ne preporučuje se primjena Faktu, supozitorija tokom trudnoće, osim kad je jasno indikovano i kada korist za majku prevazilazi rizik za dijete.

Nije poznato da li se aktivne supstance izlučuju u majčino mlijeko. Konsultujte se sa ljekarom prije primjene lijeka Faktu tokom dojenja. 

Uticaj lijeka Faktu na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ne očekuje se da ovaj lijek ima uticaja na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Faktu

Lijek Faktu sadrži lecitin iz soje, tečni
U slučaju alergije na kikirikijevo ili sojino ulje ne koristite ovaj lijek (vidite odjeljak „Lijek Faktu ne smijete primjenjivati“).


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FAKTU

Faktu supozitorije uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Lijek Faktu se primjenjuje samo rektalno, tj. aplikovanjem u rektum (izlazni dio crijeva).
Ovaj lijek nije za oralnu upotrebu i ne smije se progutati.

Koliko Faktu, supozitorija treba da koristite i koliko često?
Ako nije drugačije propisano, primjenite jednu supozitoriju u rektum 2 – 3 puta na dan. Kada dođe do poboljšanja simptoma, terapiju treba da nastavite primjenom jedne supozitorije na dan.

Kako i kada treba da koristite Faktu, supozitorije?
Faktu, supozitorije treba unijeti u rektum (završni dio crijeva) ujutru i uveče i ako je potrebno u toku dana, poslije pražnjenja debelog crijeva. 
[image: ]
Vaš ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo da uzimate lijek Faktu.

Primjena kod djece

Nema podataka o primjeni kod djece i adolescenata ispod 18 godina starosti.

Ako ste uzeli više lijeka Faktu nego što je trebalo

Ukoliko ste primijenili veću dozu lijeka Faktu, supozitorije nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Faktu

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek! Nastavite terapiju u određenim intervalima.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Faktu

Ako naglo prekinete ili trajno okončate terapiju, molimo da o tome obavijestite Vašeg ljekara.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· neugodnost (na primjer osjećaj paljenja i svrab). Ovo je izazvano aktivnim supstancama lijeka i u većini slučajeva nestaje za kratko vrijeme.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· mogući su izolovani slučajevi kontaktne alergijske osjetljivosti koja se ispoljava kao zapaljensko crvenilo kože (eritem) sa stvaranjem vezikula (papula) uz stalan svrab (pruritus);
· postoje izolovani slučajevi alergijskih reakcija koje mogu da zahvate čitavo tijelo (na primer bolan otok kože i potkožnog tkiva, edem (otok) grla i svrab) pa i anafilaksa (teška alergijska reakcija). U ovakvim slučajevima morate da prekinete terapiju i potražite savjet ljekara.

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 FAKTU

Rok upotrebe

3 godine

Čuvanje

Čuvati lijek van vidokruga i domašaja djece.

Ne smijete koristiti lijek Faktu poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Moguća promjena boje supozitorija iz krem (svijetlosmeđe) u crvenkastosmeđu, je neškodljiva i ne utiče na dejstvo preparata.

Ljekovi se ne smiju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mjere će pomoći u zaštiti životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Faktu

Aktivne supstance: 
Jedna Faktu supozitorija sadrži 2,5 mg cinhokain hidrohlorida i 100 mg polikrezulena. 

Pomoćne supstance su: 
Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; lecitin iz soje, tečni; natrijum hidroksid; mast, čvrsta.

Kako izgleda lijek Faktu i sadržaj pakovanja

Supozitorija.

Supozitorija krem (svijetlosmeđe) do slabo crvenkastosmeđe boje.

Unutrašnje pakovanje je strip od PVC/PE folije sa 5 supozitorija.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 stripa sa po 5 supozitorija (ukupno 10 supozitorija) i Uputstvo za pacijenta.




Nosilac dozvole i proizvođač

Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76
81000 Podgorica
Crna Gora

Takeda GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8, 
78224 Singen, 
Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2017. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

Faktu®, supozitorija, 2,5 mg + 100 mg, strip, 2x5 supozitorija: 2030/17/217 - 782 od 15.05.2017. godine

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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