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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ZYMBAKTAR , granule za oralnu suspenziju, 125mg/5ml, 100ml

ZYMBAKTAR , granule za oralnu suspenziju, 250mg/5ml, 100ml

	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D., Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


ZYMBAKTAR, 125mg/ml, granule za oralnu suspenziju

ZYMBAKTAR, 250mg/ml, granule za oralnu suspenziju

 INN: klaritromicin

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 primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u

ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavjestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek ZYMBAKTAR i čemu je namijenjen

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

3. Kako se upotrebljava lijek ZYMBAKTAR

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek ZYMBAKTAR

6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK ZYMBAKTAR I ČEMU JE NAMIJENJEN?

U svakoj kafenoj kašičici Zymbaktar granula za oralnu suspenziju nalazi se 125mg ili 250 mg aktivne supstance klaritromicina.

Zymbaktar,granula za oralnu suspenziju je antibiotik koji pripada grupi makrolida.

Antibiotici zaustavljaju rast bakterija koje izazivaju infekcije.

Indikovan je za liječenje infekcija izazvanih osjetljivim bakterijama, koje uključuju:

-infekcije donjih disajnih puteva, kao što je bronhitis i zapaljenje pluća;

-infekcije grla i sinusa;

-infekcije kože i mekih tkiva

-infekicije uha, naročito zapaljenje srednjeg uha (akutni otitis media).

Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju koriste se kod djece od 6 mjeseci do 12 godina.

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

Lijek ZYMBAKTAR granule za oralnu suspenziju ne smijete davati djetetu :

· ukoliko znate da je  alergično na klaritromicin, druge makrolidne antibiotike kao što su

eritromicin i azitromicin, ili bilo koji sastojak koji ulazi u Zymbaktar oralne suspenzije.

· ukoliko znate da uzima  ljekove poznate pod nazivom ergotamin ili inhalacione preparate za terapiju    migrene

· ukoliko znate da uzima terfenadin ili astemizol (koji se široko koriste u terapiji polenske

· groznice ili alergije) ili cisaprid (lijek za probleme sa varenjem) ili pimozid (lijek za liječenje psihijatrijskih    poremećaja), jer istovremeno uzimanje može izazvati ozbiljne poremećaje srčanog ritma

· ukoliko znate da  koristi ljekove lovastatin ili simvastatin (inhibitori HMG-CoA reduktaze poznati pod     nazivom statini, koji se koriste za snižavanje nivoa holesterola (vrsta masnoće) u krvi)

· ako ima snižene vrijednosti kalijuma u krvi (stanje poznato pod nazivom hipokalijemija)

· ako ima teško oboljenje jetre sa bubrežnom bolešću

· ako ima poremećaj srčanog ritma
Kada uzimate lijek Zymbaktar posebno vodite računa:

· Ako Vaše dijete ima bilo koji problem s jetrom ili bubrezima obratite se Vašem ljekaru prije nego što mu date ovaj lijek.

· Ako Vaše dijete ima, ili je podložno gljivičnim infekcijama (npr. sor).

· Ukoliko  Vaše dijete ima netoleranciju na bilo koji šećer jer Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju, sadrže saharozu.

Ukoliko Vaše dijete ima bilo koji od navedenih problema konsultujte Vašeg ljekara prije nego što mu date Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju.

Primjena drugih ljekova

Ne smijete da uzimate lijek ZYMBAKTAR,  granule za oralnu uspenziju  ukoliko koristite bilo koji od ljekova pomenutih u odjeljku , Lijek ZYMBAKTAR ,granule za oralnu suspenziju ne smijete davati djetetu”.

Recite Vašem ljekaru ukoliko je Vaše dijete koristilo  bilo koji od sljedećih ljekova, jer će Vam možda promijeniti dozu lijeka ili od Vas tražiti da uradite neke analize:

· digoksin, hinidin ili disopiramid (kod srčanih problema)

· varfarin (za sprječavanje zgrušavanja krvi)

· karbamazepin, valproat, fenobarbital ili fenitoin (za terapiju epilepsije)

· atorvastatin, rosuvastatin (inhibitori HMG- CoA reduktaze poznati pod nazivom statini,koji se koriste za   snižavanje holesterola (vrsta masnoće)u krvi)

· kolhicin (koristi se za liječenje gihta)

· nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon ili insulin (za snižavanje šećera u krvi)

· teofilin (koristi se kod pacijenata koji imaju probleme sa disanjem, kao što je astma)

· triazolam, alprazolam i midazolam (sedativi)

· cilostazol (za slabu cirkulaciju)

· omeprazol (za liječenje problema s varenjem i čira na želucu) 

· metilprednizolon (kortikosteroid)

· vinblastin (za terapiju karcinoma)

· ciklosporin, sirolimus i takrolimus (imunosupresori)

· efavirenc, nevirapin, ritonavir, zidovudin, atazanavir, sakvinavir (antivirusni ljekovi koji se koriste u

· terapiji HIV-a)

· rifabutin, rifampicin, rifapentin, flukonazol, itrakonazol (koriste se za liječenje pojedinih infekcija)

· tolterodin (kod poremećaja funkcije mokraćne bešike)

· verapamil (lijek za terapiju visokog krvnog pritiska)

· sildenafil, vardenafil i tadalafil (ljekovi za terapiju impotencije kod starijih muškaraca ili liječenje

· arterijske plućne hipertenzije (povišenog krvnog pritiska u krvnim sudovima pluća))

· kantarion (biljni  proizvod koji se koristi za liječenje depresije)

Primjena lijeka Zymbaktar u periodu trudnoće i dojenja

Bezbjednost primjene Zymbktar , granula za oralnu suspenziju tokom trudnoće i perioda dojenja nije

utvrđena. Pošto Zymbktar, granule za oralnu suspenziju mogu da se daju i devojčicama tokom

puberteta, u slučaju trudnoće ili sumnje na trudnoću obratite se Vašem ljekaru prije nego što date ovaj lijek.

Uticaj lijeka ZYMBAKTAR na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Zymbaktar , granule za oralnu suspenziju, mogu izazvati vrtoglavicu ili pospanost. Ukoliko osjetite bilo šta od navedenog nemojte upravljati motornim vozilom, ne upravljajte mašinama i ne izvodite aktivnosti

koje zahtijevaju posebnu pažnju.
3. KAKO SE LIJEK ZYMBAKTAR UPOTREBLJAVA?

Lijek Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju treba uvijek davati prema preporuci ljekara. Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko niste sigurni da li je za Vaše dijete proračunata odgovarajuća doza.

Doze zasnovane na tjelesnoj težini:
Zymbaktar 125mg/5ml, granule za oralnu suspenziju:

	Doziranje kod djece u odnosu na tjelesnu težinu (kg)

	Tjelesna težina *

(kg)
	Približan uzrast

(godine starosti)
	Doziranje (ml), dva puta dnevno
	Broj kašičica od 5 ml

(dva puta dnevno)

	8-11
	1-2
	2,5
	1/2

	12-19
	3-6
	5
	1

	20-29
	7-9
	7
	1  1/2

	30-40
	10-12
	10
	2


*Kod djece čija je tjelesna težina ispod 8kg, doza se mora izračunavati po šemi 0,30ml/kg dva puta dnevno. 

Zymbaktar 250mg/5ml, granule za oralnu suspenziju
	Doziranje kod djece u odnosu na tjelesnu težinu (kg)

	Tjelesna težina *

(kg)


	Približan uzrast

(godine starosti)
	Doziranje(ml),dva puta dnevno

	8-11
	1-2
	1,25

	12-19
	3-6
	2,5

	20-29
	7-9
	3,75

	30-40
	10-12
	5


* Kod djece čija je tjelesna težina ispod 8kg, doza se mora izračunavati po šemi 0,15ml/kg  dva puta dnevno.

Ljekari mogu ponekad da propišu više ili niže doze od navedenih.

Zymbaktar  125 mg/5 ml i 250mg/5ml , granule za oralnu suspenziju treba davati dva puta dnevno, ujutro i rano uveče. Lijek može da se daje i tokom obroka ukoliko je to prikladnije.

Dobro promućkati bočicu prije upotrebe, a čvrsto je zatvoriti nakon upotrebe.

Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju treba davati u toku 5 do 10 dana.

Priprema suspenzije:

ZYMBAKTAR 125mg/5ml, granule za oralnu suspenziju:
U bočicu sa 70g granulata dodati 53ml prečišćene vode i promućkati da se dobije 100ml suspenzije.

ZYMBAKTAR  250mg/5ml granule za oralnu suspenziju: 
U bočicu sa 70g granulata dodati 53ml prečišćene vode i promućkati da se dobije 100ml suspenzije.

Ako ste dali više lijeka Zymbaktar nego što je trebalo

Ako ste slučajno dali Vašem djetetu više Zymbaktar, granula za oralnu suspenziju nego što Vam je

propisao Vaš ljekar u toku jednog dana, ili je Vaše dijete slučajno progutalo više lijeka, odmah se obratite Vašem ljekaru ili službi za hitnu medicinsku pomoć. Predoziranje Zymbaktar, granulama za oralnu suspenziju će, najvjerovatnije dovesti do povraćanja i bolova u stomaku.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Zymbaktar

Ako ste zaboravili da Vašem djetetu date Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju dajte mu ih odmah pošto se sjetite. Nemojte davati više lijeka Zymbaktar, granula za oralnu suspenziju dnevno nego što Vam je to propisao Vaš ljekar.

Ne prekidajte sa davanjem ovog lijeka, čak i ako se Vaše dijete osjeća bolje. Lijek je potrebno davati onoliko dugo koliko Vam je to propisao Vaš ljekar, u suprotnom može doći do ponovne pojave bolesti.

4. Moguća neželjena dejstva lijeka

Kao i svi drugi ljekovi Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju mogu da izazovu neželjena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod svih pacijenata.

Ukoliko se Vašem djetetu  javi bilo koje od sledećih neželjenih dejstava u toku terapije lijekom ZYMBAKTAR prekinite uzimanje lijeka i odmah se javite Vašem ljekaru:

· teški proliv i proliv koji dugo traje, koji može imati primjese krvi ili sluzi. Proliv se može javiti i dva

mjeseca nakon terapije klaritomicinom (i u tom slučaju je takođe potrebno da se javite ljekaru);

· ospa, teškoće s disanjem, nesvjestica ili otok lica i grla. Ovo su znaci alergijske reakcije kod vašeg djeteta;

· žuta prebojenost kože (žutica), iritacija kože, svijetla boja stolice, tamna prebojenost urina, osjetljivost stomaka ili gubitak apetita. Kod Vašeg djeteta ovo mogu biti znaci poremećaja funkcije jetre;

· teške reakcije kože kao stvaranje plihova po koži, usnoj duplji, usnama, očima i genitalijama

· (simptomi rijetkih alergijskih reakcija poznatih pod nazivima Stevens-Johnson-ov sindrom/ toksična

epidermalna nekroliza).

Česta neželjena dejstva koja se javljaju prilikom upotrebe lijeka ZYMBAKTAR granule za oralnu suspenziju su:

· glavobolja

· problemi sa spavanjem

· promjene u osjećaju ukusa

· problemi sa želucem kao mučnina, povraćanje, bol u želucu, loše varenje, proliv

· poremećaj funkcije jetre

· ospa po koži

· pojačano znojenje

Povremena neželjena dejstva su:

· povišena temperatura

· otok, crvenilo ili svrab kože, nekada i perutanje

· akne

· oralna ili vaginalna kandidijaza (gljivična infekcija)

· snižen broj određenih krvnih zrnaca (koji može dovesti do češće pojave infekcija ili povećanog

rizika od pojave modrica ili krvarenja)

· gubitak apetita, gorušica, nadimanje, opstipacija, gasovi

· zapaljenje pankreasa

· anksioznost, nervoza, pospanost, umor, vrtoglavica, drhtavica

· konfuzija, nesvjestica, halucinacije (priviđanje), poremećaj realnosti i panika, depresija, nenormalni

· snovi ili noćne more

· konvulzije (napadi)

· zvonjava u ušima ili gubitak sluha

· vrtoglavica

· krvarenje (hemoragija)

· upala usne duplje i jezika

· promjene boje jezika i zuba

· suvoća usta

· gubitak čula ukusa ili mirisa ili poremećaj čula mirisa

· bolovi u zglobovima

· bolovi u mišićima ili gubitak mišićnog tkiva. Ukoliko vaše dijete pati od bolesti miastenia gravis (koju karakterišu mišićna slabost i lako zamaranje) klaritromicin može pogoršati ove simptome.

· bolovi u grudima ili promjene u srčanom ritmu, kao npr. lupanje srca

· poremećaj testova funkcije jetre, upala jetre ili poremećaj funkcije jetre (žuta prebojenost kože,

tamna boja urina, svetla boja stolice ili svrab kože)

· promjene testova bubrežne funkcije, upala bubrega ili poremećaj funkcije bubrega (možda ćete osjetiti umor, otoke ili nadutost lica, stomaka, butina ili članaka ili probleme sa mokrenjem)

· snižene vrijednosti šećera u krvi

· promjene u broju određenih ćelija u krvi ili drugih analiza krvi

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.

5. Kako čuvati lijek Zymbaktar granule za oralnu suspenziju

Rok upotrebe

2 (dvije) godine.

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

Čuvanje

Držite lijek Zymbaktar van domašaja djece!

Čuvajte ovaj lijek na temperaturi do 30°C, u kutiji, u cilju zaštite od svjetlosti.

Pripremljena suspenzija je stabilna na sobnoj temperaturi 14 dana.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite 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 Zymbaktar

Aktivna supstanca

Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju, 125mg/5ml
Svaka kašičica (5 ml rekonstituisane suspenzije) sadrži 125mg klaritromicina

Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju, 250mg/5ml
Svaka kašičica (5 ml rekonstituisane suspenzije) sadrži 250mg klaritromicina

Ostali sastojci

Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju, 125mg/5ml
Zymbaktar, granule za oralnu suspenziju, 250mg/5ml
· saharoza; maltodekstrin; titan dioksid; aroma vanile; kalijum sorbat;silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; ksantan guma; etanol koncentrovani;aceton; karbopol 934-P; ricinusovo ulje; hidroksipropilmetil celuloza ftalat; plasdon K-90D; prečišćena voda.

Kako izgleda lijek ZYMBAKTAR i sadržaj pakovanja

Plastična bočica sa granulama za pripremu 100 ml oralne suspenzije, sa sigurnosnim zatvaračem i plastičnom kašičicom.

Nosilac dozvole

Hemofarm A.D PJ Podgorica 

8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Hemofarm A.D., 

Beogradski put bb, 

26300 Vršac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2012

Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Zymbaktar, 125mg/5ml granule za oralnu suspenziju: 2030/12/194 – 732 od 21.12.2012. godine 

Zymbaktar, 250mg/5ml granule za oralnu suspenziju: 2030/12/195 – 733 od 21.12.2012. godine
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