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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA  LIJEK

	

	CEDAX®, kapsula, tvrda, 400 mg, strip, 5 (2x2 + 1x1) kapsula



	Proizvođač:
	S.I.F.I. S.p.A

Schering Plough Labo NV

	Adresa:
	Via Ercole Patti 36, IT-95020 Lavinaio Aci S. Antonio, Catania, Italija

Industriepark, 30 – Zone A, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgija

	Podnosilac zahtjeva:


	DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA „GLOSARIJ“ D.O.O.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


CEDAX® , 400 mg, kapsula, tvrda

INN: ceftibuten
	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 Cedax i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Cedax
6. Dodatne informacije



 1. ŠTA JE CEDAX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Cedax (ceftibuten) je antibiotik sa širokim spektrom djelovanja koji se primjenjuje za liječenje infekcija sistema organa za disanje, uha i mokraćnog sistema koje su uzrokovane određenim sojevima bakterija. Cedax mogu uzimati odrasli i djeca starija od šest mjeseci, u skladu sa preporukom ljekara.

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

Cedax kapsule ne smijete koristiti:
· ako ste preosjetljivi (alergični) na ceftibuten ili bilo koji drugi sastojak Cedaxa,

· ako ste ikada imali bilo kakvu neuobičajenu ili tešku alergijsku reakciju poput osipa, hripanja  ili drugih teškoća disanja pri uzimanju cefalosporinskih ili penicilinskih antibiotika.

 Kada uzimate Cedax kapsule, posebno vodite računa:
Obavijestite svog ljekara:

· ako ste trudni ili dojite,

· ako ste alergični na ljekove, hranu ili konzervanse, ili ako imate astmu,

· ako ste imali bolest bubrega ili teške želudačne  ili crijevne poremećaje.

Odmah se obratite svom ljekaru ili zatražite medicinsku pomoć ukoliko tokom uzimanja lijeka:

· razvijete alergijsku reakciju (poput kijanja, teškoća disanja, hripanja  ili osipa),

· razvijete teško povraćanje ili proliv,

· ako ne dođe do poboljšanja simptoma bolesti nakon nekoliko dana ili se simptomi pogoršaju. 

Primjena drugih ljekova sa Cedax kapsulama 
Molimo obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ljekove protiv zgrušavanja krvi (antikoagulansi). Ako uzimate antikoagulans, ljekar će Vam povremeno testirati krv i po potrebi prilagoditi dozu. Također, obavijestite ljekara ako ste nedavno uzimali neke druge ljekove, uključujući ljekove koje ste nabavili bez ljekarskog recepta. 

Uzimanje hrane i pića sa Cedax kapsulama
Cedax kapsule mogu se uzimati nezavisno od obroka.

Primjena Cedax kapsula u periodu trudnoće i dojenja
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Uticaj Cedax kapsula na upravljanje vozilima i mašinama
Cedax kapsule ne utiču na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CEDAX

Uvijek uzimajte Cedax tačno na način kako Vam je preporučio ljekar. Ukoliko nijeste sigurni,  posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Uobičajena dnevna doza u odraslih je jedna Cedax kapsula od 400 mg. 

Za neke infekcije, ljekar Vam može propisati ovaj lijek u dozi od 200 mg dva puta dnevno, ujutro i naveče sa razmakom od 12 sati.

Djeca tjelesne težine više od 45 kg ili starija od 10 godina, mogu uzimati preporučenu dozu za odrasle. 

Za mlađu djecu, ljekar će obično propisati Cedax oralnu suspenziju.

Uzimajte lijek svaki dan u isto vrijeme i nemojte propustiti dozu. Kapsule progutajte s vodom.

Cedax kapsule mogu se uzimati nezavisno od obroka.

Kako bi u potpunosti izliječili infekciju, nastavite uzimati Cedax tokom cijelog vremena liječenja koje je propisao ljekar, čak i ako se nakon nekoliko dana počnete osjećati bolje. Nemojte uzimati veću dozu od preporučene.

Ukoliko Vam se čini da je djelovanje Cedaxa prejako ili preslabo, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli  više Cedaxa nego što je  trebalo
Nijesu primijećeni ozbiljni problemi nakon slučajnog predoziranja Cedaxom. Međutim, ako ste uzeli više Cedaxa nego Vam je propisano, odmah se obratite svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili uzeti Cedax kapsule
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako bi ste nadoknadili zaboravljenu. Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka na vrijeme, uzmite je što je prije moguće, a zatim lijek nastavite uzimati po uobičajenom rasporedu. 

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom Cedax kapsula obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi Cedax može izazvati neželjena dejstva. 
U kliničkim ispitivanjima sprovedenim na približno 3000 bolesnika najčešće prijavljena neželjena dejstva bila su: mučnina (3%), proliv (3%) i glavobolja (2%).

Unutar svakog organskog sistema neželjena dejstva su razvrstana prema učestalosti pojavljivanja u sljedeće kategorije: često (≥ 1/100, < 1/10), povremeno (≥ 1/1000, < 1/100), rijetko (≥1/10,000 do (1/1,000) i vrlo rijetko (< 1/10,000). 
Poremećaji sistema za varenje
Često: povraćanje, proliv.

Povremeno: loše varenje (dispepsija), gastritis, povraćanje, bol u trbuhu.

Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene 

Povremeno: glavobolja.

Poremećaji imunološkog sistema:

Povremeno: poremećaj sličan serumskoj bolesti.

Infekcije i infestacije:

Rijetko: srednje jaki do teški proliv povezan sa porastom broja bakterija Clostridium difficile.

Poremećaji krvi i limfnog sistema:

Rijetko: pad nivoa hemoglobina, snižen broj leukocita (bijele krvne ćelije), povišen broj eozinofila (vrsta bijelih krvnih ćelija), povišen broj trombocita (krvne pločice). 

Poremećaji nervnog sistema:

Povremeno: vrtoglavica

Vrlo rijetko: napadi.

Laboratorijske analize:

Rijetko: prolazni porast nivoa  enzima jetre.

Neželjena dejstva i klinički značajni poremećaji laboratorijskih nalaza koji se pojavljuju kod primjene cefalosporinskih antibiotika, zabilježeni su i nakon stavljanja Cedaxa u promet, uključuju:

infekcije i infestacije: sekundarne infekcije;

poremećaje imunološkog sistema: alergijske reakcije, uključujući anafilaksiju, bronhospazam, poteškoće u disanju, osip, koprivnjaču, osjetljivost na svjetlost, svrab, ozbiljne probleme s kožom kao što su angioneurotski edem, Stevens Johnsonov sindrom, multiformni eritem, toksičnu epidermalnu nekrolizu;

poremećaje sistema za varenje: teški proliv, kolitis povezan sa upotrebom antibiotika uključujući pseudomembranozni kolitis; 

laboratorijske analize: poremećaj krvi i limfnog sistema: produženo protrombinsko vrijeme.

Kod primjene cefalosporinskih antibiotika zabilježeni su: smanjen broj eritrocita (aplastična anemija, hemolitička anemija), krvarenje, poremećaj rada bubrega, bolest bubrega uzrokovana toksinima, povišeni bilirubin, pozitivan direktni Coombsov test, povišena koncentracija glukoze u urinu, povišena koncentracija ketonskih tijela u urinu, snižene vrijednosti svih krvnih ćelija, smanjen broj nekih vrsta bijelih krvnih ćelija. Postoji mogućnost da se ova neželjena dejstva jave i kod primjene Cedaxa.
Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

5. KAKO ČUVATI LIJEK CEDAX 

Rok upotrebe: 
2 godine
Lijek čuvajte van domašaja i vidokruga djece.

Lijek čuvajte na  temperaturi do 25(C.

Cedax se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta Cedax kapsule sadrže

Aktivna supstanca je ceftibuten. 
Svaka kapsula sadrži 400 mg ceftibutena u obliku ceftibuten dihidrata.

Pomoćne supstance:  celuloza, mikrokristalna; natrijum skrob glikolat, magnezijum stearat. 

Kapsula sadrži: želatin, polisorbat 80, vodu, prečišćenu; titanijum dioksid (E 171), natrijum laurilsulfat i mastilo za označavanje (gvožđe oksid, crni (E 172); etilenglikolmonoetil etar, lecitin, simetikon).

Kako Cedax kapsule izgledaju i sadržaj pakovanja
Farmaceutski oblik: kapsula,tvrda. 
5 kapsula u strip pakovanju, u kartonskoj kutiji.

Tvrde želatinske kapsule veličine 0, neprovidne bijele boje, punjene praškom bijele do svijetlo žute boje.

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA „GLOSARIJ“ D.O.O., Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
SIFI S.p.A., Via Ercole Patti 36, IT-95020 Lavinaio Aci S. Antonio, Catania, Italija
Schering Plough Labo NV, Industriepark, 30 – Zone A, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2013.
Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept

Broj  i datum dozvole:
CEDAX®, kapsula, tvrda, 400 mg, strip, 5  kapsula: 2030/13/281 – 1224 od 31.07.2013. godine
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