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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	LEBEL®, film tableta, 500 mg

Pakovanje: blister, 1 x 7, ukupno 7 film tableta

	

	Proizvođač:
	NOBELFARMA ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

	Adresa:
	Sancaklar 81100, Duzce, Turska

	Podnosilac zahtjeva:
	“NOBEL’’ D.O.O. PODGORICA

	Adresa:
	Aerodromska b.b., Podgorica


LEBEL®, 500mg, film tableta

Levofloksacin

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 primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Lebel i čemu je namijenjen

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

3. Kako se upotrebljava lijek Lebel

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Lebel

6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK LEBEL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Lebel sadrži levofloksacin. Levofloksacin je antibiotik iz grupe hinolona. Djeluje tako što uništava bakterije, uzročnike infekcije (zapaljenja).

Lijek Lebel se primjenjuje u liječenju:

- zapaljenja sinusa,

- zapaljenja pluća (hronični bronhitis i pneumonija),

- zapaljenja mokraćnih puteva, uključujući bubrege i bešiku,

- hroničnog zapaljenja prostate,

- zapaljenja kože i mekih tkiva (potkožna tkiva i mišići).

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek LEBEL

Lijek Lebel ne smijete koristiti:
- ukoliko ste alergični na ovaj lijek, druge hinolonske antibiotike (kao što su moksifloksacin, ciprofloksacin ili ofloksacin) ili na neki od pomoćnih sastojaka lijeka (nabrojani u odjeljku 6). Znaci alergijske reakcije uključuju osip na koži, probleme sa gutanjem ili disanjem, oticanje lica, usana ili jezika.
- ukoliko imate epilepsiju ili ste nekada imali epileptične napade;

- ukoliko ste imali oštećenja tetiva (veza između zglobova i mišića), kao što je upala tetiva (tendinitis), a koje je bilo povezano sa upotrebom hinolonskih antibiotika;

- kod djece i adolescenata;

- ukoliko ste trudni, planirate ili sumnjate da ste u drugom stanju;

- ukoliko dojite.

Ne uzimajte ovaj lijek ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije upotrebe lijeka Lebel.

Kada uzimate lijek Lebel, posebno vodite računa:

Prije primjene lijeka Lebel konsultujte se sa Vašim ljekarom ukoliko:

- imate 65 godina ili ste stariji,

- uzimate kortikosteroide (pogledajte odjeljak ”Primjena drugih ljekova”),

- ste ikada imali epileptični napad,

- imali ste oštećenje mozga, bilo usljed šloga ili usljed povrede glave,

- imate oboljenje bubrega,

- imate nedostatak enzima glukozo-6-fosfat-dehidrogenaze, jer može doći do pojave problema sa krvarenjem tokom primjene lijeka Lebel,

- imate probleme psihičke prirode,

- imate srčana oboljenja,

- imate šećernu bolest (dijabetes),

- imate oboljenje jetre.

Ako niste sigurni da li se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta prije nego što uzmete lijek Lebel.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta. Imajte na umu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti.

Obavijestite ljekara ukoliko koristite neki od sljedećih ljekova, jer je prilikom njihove istovremene primjene sa lijekom Lebel moguće češće ispoljavanje određenih neželjenih dejstava:

- Kortikosteroide (steroide-ljekove protiv upale), jer može doći do pojave zapaljenja i/ili prekida tetiva.

- Varfarin (lijek protiv zgrušavanja krvi), jer može doći do pojačanog krvarenja. Vaš ljekar će redovno kontrolisati testove koagulacije krvi (vrijeme krvarenja i dr.)

- Teofilin (lijek za ublažavanje problema sa disanjem), jer je moguća češća pojava konvulzivnih napada

- Nesteroidne antiinflamatorne ljekove (NSAIL-ljekovi za ublažavanje bola i upale kao što su aspirin, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen, indometacin), jer je moguća češća pojava konvulzivnih napada.

- Ciklosporin (lijek koji se koristi radi sprječavanja odbacivanja transplantata), jer je moguća češća pojava neželjenih dejstava ovog lijeka.

- Neke ljekove koji mogu uticati na srčanu radnju kao što su ljekovi protiv aritmija (antiaritmici, kao što su hinidin, amiodaron), za liječenje depresije (triciklični antidepresivi kao što su amitriptilin, imipramin), neke antibiotike (makrolidi kao što su eritromicin, azitromicin, klaritromicin).

- Probenecid (primjenjuje se u terapiji gihta) i cimetidin (primjenjuje se u terapiji čira na želucu), jer mogu smanjiti izlučivanje levofloksacina putem bubrega. Ukoliko imate oslabljenu bubrežnu funkciju, ljekar će Vam možda propisati nižu dozu lijeka.

Ne uzimajte lijek Lebel istovremeno sa sljedećim ljekovima, jer oni mogu uticati na dejstvo lijeka Lebel:

- Preparate gvožđa (za liječenje anemije), antacide (ljekovi protiv gorušice) koji sadrže magnezijum ili aluminijum, kao i sukralfat (lijek u terapiji čira). Ukoliko već uzimate neki od navedenih ljekova pogledajte odjeljak 3.

Test na određivanje opijata u urinu može da pokaže lažno pozitivne rezultate na jake ljekove za ublažavanje bola, tj. opijate, kod ljudi koji su na terapiji lijekom Lebel. Ukoliko treba da uradite test urina na opijate obavijestite Vašeg ljekara da uzimate lijek Lebel.

Uzimanje lijeka Lebel sa hranom ili pićima

Tablete se mogu uzeti tokom ili između obroka.

Primjena lijeka Lebel u periodu trudnoće i dojenja

Lijek Lebel ne smijete koristiti:

- ako ste u drugom stanju, sumnjate ili planirate da ostanete u drugom stanju,

- ako dojite ili planirate da dojite.

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet, prije nego što uzmete bilo koji lijek, ako ste u drugom stanju ili dojite.

Uticaj lijeka Lebel na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Tokom liječenja lijekom Lebel mogu se javiti neželjena dejstva u vidu nesvjestice, pospanosti, vrtoglavice ili problema sa vidom. Neka od ovih neželjenih dejstava mogu da utiču na sposobnost koncentracije i Vašeg reagovanja na brzinu. Ukoliko osjetite neka od ovih neželjenih dejstava, nemojte upravljati motornim vozilom ili rukovati mašinama i ne radite ništa što zahtijeva visok nivo pažnje.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lebel  

-

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LEBEL

Lijek Lebel uzimajte tačno onako kako Vam je ljekar preporučio. Ukoliko imate nekih nedoumica u vezi primjene ovog lijeka posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Lijek se primjenjuje oralno. Tablete treba progutati cijele, sa malo tečnosti. Tablete se mogu uzeti tokom ili između obroka.

Zaštitite Vašu kožu od sunčeve svjetlosti

Prilikom uzimanja lijeka Lebel Vaša koža može postati osjetljivija na sunčevo zračenje. Izlaganje sunčevoj svjetlosti može dovesti do prevelike osjetljivosti Vaše kože na sunce tako da ona moze izgorjeti, može se javiti osjećaj peckanja ili se mogu pojaviti plikovi. Iz tog razloga izbjegavajte direktno sunčevo zračenje u toku liječenja, a ukoliko se izlažete suncu, koristite zaštitne mjere (zaštitna krema, naočare, kapa, odjeća dugih rukava i nogavica).

 - izbjegavajte sunčanje u solarijumu.

Ako uzimate tablete gvožđa, antacida ili sukralfata

Ukoliko koristite ljekove kao što su tablete gvožđa, antacidi ili sukralfat, ne uzimajte ih u isto vrijeme sa lijekom Lebel. Lijek Lebel uzmite najmanje 2 sata prije, ili 2 sata nakon ovih ljekova.

- Vaš ljekar će odlučiti koju dozu lijeka Lebel treba da uzimate.

- Doza lijeka zavisi od vrste infekcije i mjesta infekcije.

- Trajanje liječenja zavisi od težine infekcija.

- Ako osjetite da je dejstvo ovoga lijeka suviše slabo ili jako, nemojte sami mijenjati dozu već se obratite Vašem ljekaru.

Odrasle i starije osobe

Zapaljenje sinusa

jedna tableta od 500 mg, jednom dnevno.

Hronični bronhitis

pola tablete ili cijela tableta od 500 mg, jednom dnevno.

Zapaljenje pluća – pneumonija

jedna tableta od 500 mg, jednom ili dva puta dnevno.

Zapaljenje mokraćnih puteva, bešike ili bubrega

pola tablete od 500 mg, jednom dnevno.

Zapaljenje prostate

jedna tableta od 500 mg, jednom dnevno.

Zapaljenje kože i potkožnih tkiva, uključujući mišiće

pola tablete ili cijela tableta od 500 mg, jednom ili dva puta dnevno.

Odrasli koji imaju probleme sa bubrezima: Vaš doktor će možda odrediti nižu dozu lijeka Lebel.

Djeca i adolescenti: Lijek Lebel se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata.

Ako ste uzeli više lijeka Lebel nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Lebel, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili potražite medicinski savjet.

Ponesite Vaše pakovanje lijeka, da bi ljekar znao šta ste uzeli. U slučaju predoziranja može doći do pojave sljedećih neželjenih dejstava: konvulzija (epileptičnih napada), konfuzije (zbunjenosti), nesvjestica, poremećaja svjesti, srčanih tegoba (osjećaj lupanja ili preskakanja srca) i mučnine.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lebel

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite propuštenu dozu lijeka čim se sjetite, izuzev ako je blizu vrijeme za sljedeću dozu po preporučenom režimu. Nikada ne uzimajte duplu dozu lijeka da bi nadomjestili propuštenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Lebel

Liječenje ne treba da prekidate samo zato što se osjećate bolje. Veoma je važno da uzimate lijek Lebel onoliko dugo koliko Vam je preporučeno. Ukoliko prekinete uzimanje lijeka prije vremena, simptomi bolesti mogu ponovo da se jave, a bakterija koja je izazvala bolest može da postane rezistentna (otporna) na levofloksacin, što znači da lijek Lebel više neće djelovati.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i drugi ljekovi, lijek Lebel može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svakog pacijenta. Ova neželjena dejstva su najčešće blaga ili umjerena i često nestaju nakon kraće primjene. 

Odmah prekinite uzimanje lijeka i potražite medicinsku pomoć ili idite pravo u bolnicu ukoliko se javi veoma rijetko neželjeno dejstvo (koje se može javiti kod manje od 1 pacijenta na 10 000 pacijenata) kao što je alergijska reakcija na lijek (simptomi mogu biti u vidu osipa, oticanja lica, usana, ili jezika, gušenja, problema sa gutanjem). 

Odmah prekinite uzimanje lijeka i potražite medicinsku pomoć ukoliko se javi neko od sljedećih, ozbiljnih neželjenih dejstava:

Rijetko (pogađa manje od jedne osobe na 1.000 slučajeva):

- vodena dijareja (proliv), koja može da sadrži krv, vjerovatno praćena grčevima u stomaku i visokom temperaturom; ovo mogu biti znaci ozbiljnog problema sa crijevima,

- bol i zapaljenje tetiva; najčešće je zahvaćena Ahilova tetiva, a u nekim slučajevima moguća je i ruptura (pucanje) tetive,

- napadi (konvulzije).

Veoma rijetko (pogađa manje od jedne osobe na 10.000 slučajeva):

- pečenje, peckanje, bol ili neosjetljivost. Ovo mogu biti znaci oštećenja nerava (neuropatija).

Ostala neželjena dejstva:

- teška neželjena dejstva na koži, koja mogu uključivati stvaranje plihova ili ljuštenje kože oko usana, očiju, nosa ili genitalija,

- gubitak apetita, žuta prebojenost kože ili beonjača, taman urin, svrab, bol u stomaku. Ovo mogu biti znaci problema sa jetrom.

Konsultujte se sa Vašim ljekarom ukoliko neko od sljedećih neželjenih dejstava traje duže od nekoliko dana, ili dođe do pogoršanja:

Često (pogađa manje od jedne osobe na 10 slučajeva)

- mučnina i dijareja

- povećanje vrijednosti nekih enzima jetre u krvi.

Povremeno (pogađa manje od jedne osobe na 100 slučajeva):

- svrab i osip na koži,

- gubitak apetita, problemi sa varenjem (dispepsija), mučnina, povraćanje ili bol u stomaku, osjećaj nadimanja, konstipacija (zatvor),

- glavobolja, nesvjestica, pospanost, vrtoglavica, problemi sa spavanjem ili nervoza,

- promjene u analizama krvi usled problema u radu jetre ili bubrega,

- promjene u broju leukocita tj. bijelih krvnih zrnaca,

- opšta slabost,

- porast broja drugih bakterija ili gljivica, što može zahtijevati primjenu terapije.

Rijetko (pogađa manje od jedne osobe na 1.000 slučajeva):

- osjećaj peckanja u rukama ili nogama (parestezije) ili drhtanje,

- osjećaj nespokojnosti (anksioznost), depresivno raspoloženje, psihički problemi, osjećaj nemira (agitacija) ili zbunjenost,

- ubrzan rad srca ili nizak krvni pritisak,

- bol u zglobovima ili mišićima,

- stvaranje modrica ili pojačano krvarenje usled sniženog broja trombocita,

- snižen broj leukocita (neutropenija),

- otežano disanje ili sviranje u grudima (bronhospazam),

- kratak dah (dispneja),

- jak svrab ili koprivnjača (urtikarija).

Veoma rijetko (pogađa manje od jedne osobe na 10.000 slučajeva):

- pojačana osjetljivost kože na sunce i ultravioletno zračenje,

- hipoglikemija (sniženje nivoa šećera u krvi), naročito važno za osobe koje boluju od šećerne bolesti (dijabetesa),

- problemi sa sluhom ili vidom ili promjene ukusa i mirisa,

- pojava halucinacija (vidnih ili slušnih obmana), promjene mišljenja i psihotične reakcije, sklonost ka  samoubilačkim mislima i akcijama,

- gubitak cirkulacije (slično anafilaktičkom šoku),

- mišićna slabost, naročito važno za osobe koje boluju od mijastenije gravis,

- zapaljenje jetre, ili problemi u radu bubrega, povremena bubrežna insuficijencija što može biti posljedica alergijske reakcije bubrega (intersticijalni nefritis),

- groznica, zapaljenje grla, ili generalni osjećaj slabosti (moguće usled sniženja broja leukocita),

- groznica i alergijska reakcija pluća.

Ostala neželjena dejstva:

- sniženje crvenih krvnih ćelija (anemija). Ovo može uzrokovati blijedilo kože ili žutilo usled oštećenja crvenih krvnih ćelija i smanjenja broja svih vrsta krvnih ćelija,

- pojačan imuni odgovor organizma (hipersenzitivnost),

- pojačano znojenje (hiperhidroza),

- bol u leđima, grudima, ili ekstremitetima,

- problemi pri hodu tj. kretanju,

- napadi porfirije kod osoba koje već boluju od porfirije (veoma rijetko metaboličko oboljenje),

- alergijski vaskulitis (zapaljenje krvnih sudova).

Ako se bilo koje od navedenih neželjenih dejstava pogorša, ili primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjeno dejstvo lijeka Lebel, a nisu pomenuti u ovom uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK LEBEL

Rok upotrebe

4 godine

Čuvanje

Čuvati van domašaja djece!

Nemojte koristiti lijek nakon datuma isteka roka trajanja označenog na pakovanju. Rok trajanja se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca. Tablete se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kućnog otpada. Pitajte farmaceuta kako ukloniti lijekove koje više ne trebate. Ove mjere pomoći će u zaštiti okoline.
7. DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Lebel
Jedna film tableta sadrži 500 mg levofloksacina u obliku levofloksacin, hemihidrata.

Pomoćne supstance:

Jezgro tablete:

Celuloza, mikrokristalna (PH- 102) 

Hidroksipropilmetilceluloza 

Krospovidon 

Natrijum stearilfumarat

Omotač: 

Opadry Y-1- 7000 White: 

Hipromeloza 5 cP 

Titan dioksid 

Makrogol 400
Kako izgleda lijek Lebel i sadržaj pakovanja
Lebel 500mg: Film tablete bijele boje, sa utisnutom podionom crtom na jednoj strani.

Kutija se sastoji od 1 blistera, blister sadrži 7 film tableta.
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole: “Nobel’’ d.o.o. Podgorica, Aerodromska b.b., Podgorica
Proizvođač: Nobelfarma Ilac Sanayii ve Ticaret A.S., Sancaklar 81100, Duzce, Turska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Maj, 2013.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

LEBEL®, film tableta, 500 mg: 2030/13/185 – 5084 od 29.05.2013. godine.
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