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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore






	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Fortum®, prašak za rastvor za injekciju, 1000mg

                                                     Pakovanje: bočica staklena, 1 x 1000mg


	Proizvođač:
	GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.

	Adresa:
	Via A. Fleming, 2, 37135 Verona, Italija

	Podnosilac zahtjeva:
	GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija - dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


Fortum®, 1000mg, prašak za rastvor za injekciju

INN: ceftazidim
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.

· 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 Fortum® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Fortum®
3. Kako se upotrebljava lijek Fortum®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Fortum®
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK FORTUM® I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Fortum® je antibiotik koji se primjenjuje kod odraslih i djece (uključujući novorođenčad). Ovaj lijek djeluje tako što uništava bakterije koje uzrokuju infekciju. Ceftazidim pripada grupi ljekova koji se zovu cefalosporini.
Lijek Fortum® se koristi za liječenje teških bakterijskih infekcija:
· pluća ili grudi
· pluća i bronhija kod pacijenata koji pate od cistične fibroze
· mozga (meningitis)
· uha
· urinarnog trakta
· kože i mekih tkiva
· trbuha i trbušnog zida (peritonitis)
· kostiju i zglobova
Lijek Fortum® se takođe može primjenjivati:
· u prevenciji infekcija tokom operacije prostate kod muškaraca

· za liječenje pacijenata sa niskim brojem bijelih krvnih zrnaca (neutropenija) koji imaju groznicu uzrokovanu bakterijskom infekcijom
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek FORTUM®
Lijek Fortum® ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na ceftazidim, ili bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u odjeljku 6)

· ukoliko ste imali tešku alergijsku reakciju na bilo koji drugi antibiotik (penicilini, monobaktami i kabapenemi) jer takođe možete biti alergični i na lijek Fortum®.
· Obavijestite ljekara prije nego što primite lijek Fortum®. Ukoliko mislite da se nešto od navedenog odnosi na Vas, ne smijete primiti lijek Fortum®.

Kada koristite lijek Fortum®, posebno vodite računa:
Važno je da obratite pažnju na eventualnu pojavu simptoma kao što su alergijske reakcije, poremećaji nervnog sistema i gastrointestinalni poremećaji kao što je proliv, tokom primjene ovog lijeka. Navedeno će smanjiti rizik od mogućih problema (vidjeti „Stanja na koja morate obratiti pažnju“ u odjeljku 4). Ukoliko ste ikada imali alergijsku reakciju na druge antibiotike možete takođe biti alergični i na lijek Fortum®.
Ako je potrebno da uradite analize krvi ili urina
Lijek Fortum® može uticati na testove urina na prisustvo šećera, kao i test krvi poznat kao Coombs-ov test. Ukoliko ste podvrgnuti testovima:
· obavijestite osobu koja uzima uzorak da dobijate ceftazidim.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Ne smijete primiti lijek Fortum® bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom, ako istovremeno uzimate i:
· antibiotik hloramfenikol
· antibiotike iz grupe aminoglikozida, npr. gentamicin, tobramicin
· lijek za izmokravanje, furosemid
· Obavijestite Vašeg ljekara ako se nešto od gorenavedenog odnosi na Vas.
Primjena lijeka Fortum® u periodu trudnoće i dojenja
Prije nego što počnete sa primjenom nekog lijeka, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.
Obavijestite Vašeg ljekara prije primjene lijeka Fortum®:
· ukoliko ste u drugom stanju, mislite da ste u drugom stanju ili planirate trudnoću

· ukoliko dojite

Vaš ljekar će razmotriti korist primjene lijeka u odnosu na moguće rizike za bebu.
Uticaj lijeka Fortum® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Fortum® može uzrokovati neželjene efekte, kao što je ošamućenost, koji mogu da utiču na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanje mašinama.
Nemojte upravljati motornim vozilima niti rukovati mašinama osim ukoliko nijeste sigurni da lijek ne utiče na Vašu sposobnost.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Fortum®  
Sadržaj natrijuma u ovom lijeku ( 52 mg natrijuma po dozi od 1 g) treba uzeti u obzir pri propisivanju ovog lijeka pacijentima kod kojih je potrebno ograničenje unosa natrijuma.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FORTUM®
Lijek Fortum® uobičajeno primjenjuje ljekar ili medicinska sestra. Može se primijeniti u vidu kapi (intravenska infuzija) ili injekcije direktno u venu ili mišić.
Lijek Fortum® priprema ljekar, farmaceut ili medicinska sestra, koristeći vodu za injekcije ili odgovarajući infuzioni rastvor.
Uobičajena doza
Ljekar će odrediti odgovarajuću dozu lijeka Fortum® za Vas, u zavisnosti od: težine i vrste infekcije; da li primate neki drugi antibiotik; Vaše tjelesne mase i starosne dobi; funkcije Vaših bubrega.
Novorođenčad (0-2 mjeseca)
Na svaki 1 kg tjelesne mase bebe, biće primijenjeno 25-60 mg ceftazidima dnevno, podijeljeno u dvije doze.
Bebe (starije od 2 mjeseca) i djeca tjelesne mase manje od 40 kg
Na svaki 1 kg tjelesne mase bebe ili djeteta, biće primijenjeno 100-150 mg ceftazidima dnevno, podijeljeno u tri doze. Maksimalna doza je 6 g dnevno.
Odrasli i adolescenti tjelesne mase 40 kg ili više
1-2 g ceftazidima tri puta dnevno. Maksimalna doza je 9 g dnevno.
Pacijenti stariji od 65 godina
Dnevna doza normalno ne smije biti veća od 3 g dnevno, naročito ako ste stariji od 80 godina.
Pacijenti sa bubrežnim problemima
Možda ćete dobijati dozu drugačiju od uobičajene doze. Ljekar ili medicinska sestra će odlučiti koliko Vam je lijeka potrebno, u zavisnosti od težine bubrežnog oboljenja. Vaš ljekar će Vas pažljivo provjeravati, a možda ćete imati češće analize funkcije bubrega.
Ako ste uzeli više lijeka Fortum® nego što je trebalo  
Ako slučajno uzmete više lijeka Fortum® od doze koja je propisana, odmah kontaktirajte Vašeg ljekara ili idite do najbliže bolnice.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Fortum®
Ako propustite da primite injekciju, potrebno je da primite injekciju što prije. Međutim, ukoliko je uskoro vrijeme za narednu injekciju, preskočite propuštenu dozu. Ne uzimajte duplu dozu (dvije injekcije u isto vrijeme) da biste nadoknadili preskočenu dozu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Fortum®
Nemojte prekidati sa uzimanjem lijeka Fortum® osim ukoliko Vam ljekar tako ne kaže. 
Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi, lijek Fortum® može uzrokovati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih osoba.
Stanja na koja morate obratiti pažnju
Sljedeća ozbiljna neželjena dejstva  su se pojavila kod malog broja pacijenata, ali njihova tačna učestalost nije poznata:
· ozbiljne alergijske reakcije. Znaci uključuju koprivnjaču praćenu svrabom, oticanje, pri čemu ponekad oticanje lica ili usta može dovesti do otežanog disanja.

· osip po koži, koji može biti praćen plikovima i izgledati kao male mete (centralna tamna tačka, okružena svijetlim dijelom, sa tamnim prstenom oko ivice).

· široko rasprostranjen osip praćen plikovima i ljuštenjem kože. (ovo mogu biti znaci Stivens-Johnson-ovog sindroma ili toksične epidermalne nekrolize)

· poremećaji nervnog sistema: tremor, napadi i, u nekim slučajevima, koma. Navedena neželjena dejstva su se javljala kada su primijenjene doze bile suviše velike, posebno kod osoba sa bubrežnim oboljenjem.
· Prijavljeni su rijetki slučajevi ozbiljnih reakcija preosjetljivosti sa ozbiljnim osipom, koji mogu biti udruženi sa groznicom, osjećajem malaksalosti, otokom lica ili limfnih čvorova, povišenim brojem bijelih krvnih zrnaca (eozinofilija), poremećajem funkcije jetre, bubrega ili pluća (poznat kao sindrom DRESS) 
· Obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru odmah ukoliko se kod Vas pojavi neki od gore navedenih simptoma.

Česta neželjena dejstva (kod najviše 1na 10 pacijenata koji uzimaju  lijek):
· proliv

· oticanje i crvenilo duž vene

· koprivnjača praćena svrabom

· bol, pečenje, oticanje ili zapaljenje na mjestu primjene lijeka.

· Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko imate neke od navedenih simptoma.

Česta neželjena dejstva koja se mogu pokazati u analizama krvi:
· porast broja jedne vrste bijelih krvnih zrnaca (eozinofilija)

· porast broja krvnih pločica (ćelije koje pomažu u zgrušavanju krvi)

· porast vrijednosti enzima jetre

Povremena neželjena dejstva (kod najviše 1na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje crijeva, što može uzrokovati bol ili proliv koji može sadržati krv

· gljivična infekcija usta (soor) ili vagine

· glavobolja

· ošamućenost

· bol u stomaku

· mučnina ili povraćanje

· groznica i drhtavica

· Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se kod Vas pojavi bilo što od navedenog.

Povremena neželjena dejstva koja se mogu pokazati u analizama krvi:
· smanjen broj bijelih krvnih zrnaca 
· smanjen broj krvnih pločica (ćelije koje pomažu u zgrušavanju krvi)

· porast vrijednosti uree, N-uree ili serumskog kreatinina u krvi

Veoma rijetka neželjena dejstva (kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje ili slabost bubrega
Ostala neželjena dejstva
Ostala ozbiljna neželjena dejstva su se javila kod malog broja pacijenata, ali njihova tačna učestalost nije  poznata:
· zapaljenje ili otkazivanje funkcije bubrega
· osjećaj bockanja i mravinjanja

· neprijatan ukus u ustima

· žuta prebojenost beonjača ili kože

Ostala neželjena dejstva koja se mogu pokazati u analizama krvi:
· previše brzo razaranje crvenih krvnih zrnaca

· porast određenih vrsta bijelih krvnih zrnaca

· izrazito smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca

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 FORTUM®
Čuvati van vidokruga i domašaja djece!

Rok upotrebe
3 godine kada se čuva na temperaturi do 25º C i zaštićeno od svjetlosti. 
Čuvanje
Čuvati na temperaturi do 25º C, u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svjetlosti. 
Lijek Fortum®  se upotreblajva samo u bolničkim uslovima i rok trajanja i način upotrebe navedeni na naljepnici bočice i kartonskoj kutiji su informacija za doktora, medicinsku sestru ili farmaceuta. Doktor, medicinska sestra ili farmaceut će pripremiti Vaš lijek. 
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Što sadrži lijek Fortum®
Aktivna supstanca lijeka Fortum® je ceftazidim.

Fortum®, prašak za rastvor za injekciju, 1000mg:
Jedna bočica sadrži 1000mg ceftazidima (u obliku ceftazidim, pentahidrata).

Pomoćne supstance:
Natrijum karbonat, bezvodni, sterilni 
Pogledajte odjeljak 2 za dalje važne informacije o natrijumu, jednom od sastojaka lijeka Fortum®.

Kako izgleda lijek Fortum® i sadržaj pakovanja

Fortum®, 1000mg,  je sterilni prašak koji se nalazi u staklenoj bočici. Svaka bočica pojedinačno je zapakovana u kartonskoj kutiji i tako je dostupna na tržištu. Vaš doktor ili medicinska sestra će pripremitii injekciju ili infuziju sa vodom za injekcije ili pogodnim rastvorom za infuziju. Kada je pripremljen za primjenu, boja lieka Fortum® varira od svijetložute do boje ćilibara. To je u potpunostii normalno.
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:

GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija - dio stranog društva, Podgorica
Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.

Via A. Fleming, 2, 37135 Verona, Italija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
April 2014. godine
Režim izdavanja lijeka
Ograničen recept.
Broj i datum dozvole
Fortum®, prašak za rastvor za injekciju, 1000 mg: 
2030/16/160 – 2272 od 08.04.2016. godine
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