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UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Santuril, tableta, 500 mg
probenecid







Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek SANTURIL i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek SANTURIL
1. Kako se upotrebljava lijek SANTURIL
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek SANTURIL
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK SANTURIL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Santuril 500 mg tableta sadrži aktivnu supstancu probenecid. On povećava eliminaciju mokraćne kiseline urinom i koristi se za terapiju simptoma (zapaljenje zglobova uzrokovano gihtom) povezanih sa porastom nivoa mokraćne kiseline u krvi (hiperurikemija) kod pacijenata koji ne podnose ili koji ne odgovaraju na terapiju ljekovima koji se nazivaju inhibitori ksantin oksidaze.

Lijek Santuril se može koristiti sam ili u kombinaciji.


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

Lijek SANTURIL ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na probenecid ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6),
· ako je funkcija bubrega umjereno ili ozbiljno oslabljena,
· ako imate tendenciju razvoja bubrežnih kamenaca,
· ako patite od akutnog napada gihta,
· ako ste na terapiji metotreksatom,
· ako ste mlađi od 15 godina,
· ako je porast mokraćne kiseline u Vašoj krvi posljedica:
· hemoterapija ili radioterapija protiv raka,
· bolesti kostne srži koja se naziva "mijeloproliferativni sindrom", što rezultira proizvodnjom prevelikih količina određenih ćelija,
· prekomjerne proizvodnje mokraćne kiseline koja nije povezana sa bilo kojim simptomom.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije nego što uzmete lijek Santuril, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ako imate:
· istoriju tegoba ili čira na želucu/crijevima,
· postojeće probleme sa hematopoezom (stvaranje ćelija krvi).
Upotreba lijeka Santuril može dovesti do pozitivnih rezultata na antidoping testovima.

Primjena drugih ljekova

Efekti lijeka Santuril i/ili dejstva drugih ljekova mogu se pojačati ili smanjiti, i/ili njihova neželjena dejstva mogu biti teža. Ove interakcije su česte kada se lijek Santuril uzima sa drugim ljekovima i mogu se pojaviti sa različitim ljekovima. Zato, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Naročito je važno da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neki od sljedećih ljekova, jer će možda biti potrebno prilagođavanje doze:
· Neki ljekovi koji se koriste za liječenje bakterijskih infekcija (penicilini, hinoloni, cefalosporini, uključujući cefadroksil).
· Ljekovi koji se koriste za liječenje bola, upale ili reume, uključujući aspirin, indometacin, naproksen, ketoprofen i paracetamol.
· Ljekovi koji se koriste za liječenje virusnih infekcija, uključujući aciklovir, valaciklovir, zidovudin, ganciklovir, cidofovir.
· Metotreksat, koji se koristi za liječenje teških zapaljenja zglobova, raka i psorijaze (kožna bolest).
· Olanzapin, koji se koristi za liječenje shizofrenije i drugih mentalnih poremećaja.
· Neki ljekovi koji se koriste za liječenje srčanih problema ili hipertenzije (ACE inhibitori).
· Ljekovi koji povećavaju eliminaciju vode putem bubrega, koji se nazivaju „diuretici“.
· Lorazepam, koji se koristi za liječenje anksioznosti, za smirenje i lakše zaspivanje.
· Tiopental, koristi se kratko ili na početku anestezije, ili za liječenje veoma jakih epileptičnih napada.
· Diprofilin, koji se koristi za liječenje astme i drugih respiratornih bolesti.
· Famotidin, koji se koristi za smanjenje kiselosti želuca.
· Fenprokumon, lijek za razrjeđivanje krvi.
· Klofibrat, koji se koristi za snižavanje nivoa masti u krvi.

Lijek Santuril i dijagnostički pregledi 

Probenecid smanjuje izlučivanje nekih kontrastnih sredstava na bazi joda urinom i može uticati na rezultate nekih laboratorijskih nalaza. Tokom liječenja probenecidom, mogu se dobiti lažno pozitivni rezultati u nekim testovima za mjerenje nivoa glukoze u urinu.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Primjena lijeka Santuril se ne preporučuje tokom trudnoće i dojenja.

Uticaj lijeka SANTURIL na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Probenecid može uticati na reflekse, što može umanjiti sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Ovo je posebno bitno kada se koristi u kombinaciji sa alkoholom.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SANTURIL

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Preporučena doza je: ½ tablete dva puta dnevno tokom jedne nedjelje na početku liječenja, a zatim jedna tableta dva puta dnevno.

Primjena kod djece i adolescenata

Nije primjenljivo.

Starije osobe i pacijenti sa blagim oštećenjem bubrežne funkcije

Vaš ljekar će Vam propisati nižu dozu ili preporučiti duže intervale između doza.
Ne uzimajte lijek Santuril ako imate umjereno ili ozbiljno oštećenje bubrežne funkcije.

Način primjene

Progutajte tabletu sa čašom vode tokom obroka. Tableta se može podijeliti u jednake doze.

Ako ste uzeli više lijeka SANTURIL nego što je trebalo

Kontaktirajte ljekara. Simptomi predoziranja mogu da uključuju povraćanje, konvulzije i gubitak svijesti.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek SANTURIL

Odmah uzmite propuštenu dozu. Ako je sljedeća doza za primjenu u roku od četiri sata ili kraće, uzmite je odmah i preskočite sljedeću dozu. 
Ne uzimajte dvostruku dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek SANTURIL

Ne prekidajte uzimanje ovog lijeka bez odobrenja ljekara, jer se simptomi Vaše bolesti mogu ponovo pojaviti.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, konsultujte svog ljekara ili farmaceuta.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Santuril može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Napad gihta može se javiti na početku liječenja probenecidom. Takođe je moguće da se formiraju kristali i / ili kamenje mokraćne kiseline. To je zbog povećanog izlučivanja mokraćne kiseline u bubrezima i mokraćnim putevima. Eliminacija kristala mokraćne kiseline može dovesti do pojave krvi i osjećaja nelagodnosti prilikom mokrenja.
Povećan rizik od alergijskih kožnih reakcija kod pacijenata zaraženih HIV-om je opisan u medicinskoj literaturi.

Prestanite sa uzimanjem Santurila i odmah obavijestite ljekara ako se pojavi osip na koži i svrab.

Neželjena dejstva mogu se pojaviti sa niže navedenom učestalošću:

Često: mogu da se ispolje kod do 1 od 10 pacijenata
· gubitak apetita
· mučnina, povraćanje, nadutost
· upala desni
· crvenilo, osip na koži, svrab, gubitak kose

Povremeno: mogu da se ispolje kod  do 1 od 100 pacijenata
· vrtoglavica, glavobolja



Veoma rijetko: mogu da se ispolje kod  do 1 od 10.000 pacijenata
· teške alergijske reakcije
· teške alergijske kožne reakcije i kožni simptomi sa plihovima koji se nazivaju "multiformni eritem", "Lyell' sindrom
· žutica, pogoršanje funkcije ćelija jetre
· groznica
· bubrežne bolesti sa masovnim gubitkom proteina, povećanim nivoom masti i oticanjem usled nakupljanja tečnosti
· promjena u broju krvnih ćelija, kao što su smanjenje leukocita, trombocita
· ozbiljno smanjenje broja krvnih ćelija usled nedovoljne proizvodnje tih ćelija
· smanjenje broja eritrocita usled povećane razgradnje tih ćelija, u kombinaciji sa nedostatkom enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze

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 SANTURIL

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Lijek čuvati na temperaturi do 25ºC.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i blisteru. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek SANTURIL

· Aktivna supstanca je probenecid. Jedna tableta sadrži 500 mg probenecida.
· Pomoćne supstance su: celuloza, mikrokristalna, hipromeloza, natrijum skrob glikolat (tip A), silicijum dioksid, koloidni, bezvodni i magnezijum stearat.

Kako izgleda lijek SANTURIL i sadržaj pakovanja

Santuril tablete su bijele, okrugle tablete sa spljoštenom površinom na krajevima, ukošenim ivicama i podionom crtom na jednoj strani.
Tablete su upakovane u blistere koji se sastoje od bezbojnog prozirnog tvrdog PVC filma i laminirane aluminijumske folije.

10 Al/PVC blistera sa po 10 tableta se nalazi u kutiji. Ukupno 100 tableta u kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

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

Proizvođač

Lipomed AG
Fabrikmattenweg 4, 4144 Arlesheim, Švajcarska

Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole

[bookmark: _GoBack]Santuril, tableta, 500 mg, blister, 100 (10x10) tableta: 2030/19/1017 – 4028 od 13.12.2019. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2019. 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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