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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA


	PANKLAV  (amoksicilin, klavulanska kiselina)
prašak za oralnu suspenziju, (125 mg + 31,25 mg)/5 ml, 100 ml 
PANKLAV  FORTE (amoksicilin, klavulanska kiselina) 

prašak za oralnu suspenziju, (250 mg + 62,50 mg)/5 ml, 100 ml 


	Proizvođač:
	Hemofarm A.D. 

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

	Podnosilac zahteva:
	Hemomont D.O.O

	Adresa:
	8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora


Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	PANKLAV (125 mg + 31,25 mg)/5 ml, prašak za oralnu suspenziju 
PANKLAV  FORTE (250 mg + 62,50 mg)/5 ml, prašak za oralnu suspenziju

	Nezaštićeno, generičko ime:
	amoksicilin, klavulanska kiselina

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	PANKLAV prašak za oralnu suspenziju, (125 mg + 31,25 mg)/5 ml
5 ml pripremljene suspenzije sadrži: 125 mg amoksicilina (u obliku amoksicilin trihidrata) i 31,25 mg klavulanske kiseline (u obliku kalijum klavulanata). 
PANKLAV FORTE prašak za oralnu suspenziju, (250 mg + 62,50 mg)/5 ml 
5 ml pripremljene suspenzije sadrži: 250 mg amoksicilina (u obliku amoksicilin trihidrata) i 62,50 mg klavulanske kiseline (u obliku kalijum klavulanata). 

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	PANKLAV prašak za oralnu suspenziju, (125 mg + 31,25 mg)/5 ml i PANKLAV FORTE prašak za oralnu suspenziju, (250 mg + 62,50 mg)/5 ml 

Saharin-natrijum mljeveni; ćilibarna kiselina; silicijum-dioksid (Aerosil 200); ksantan guma; silicijum-dioksid hidratisan; hidroksi-propil-metil celuloza 3 cP; aroma maline u prahu. 

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemomont D.O.O

8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Hemofarm A.D. ,

 Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija


1. ŠTA JE LIJEK PANKLAV I ČEMU JE NAMIJENJEN?

PANKLAV je kombinovani preparat koji sadrži amoksicilin i klavulansku kiselinu i pripada antibioticima iz grupe penicilina. Namijenjen je liječenju velikog broja infekcija izazvanih bakterijama koje su osjetljive na ovaj antibiotik. PANKLAV ne djeluje i ne koristi se u liječenju virusnih infekcija (kao što su nazeb ili grip).

SASTAV
PANKLAV prašak za oralnu suspenziju, (125 mg + 31,25 mg)/5 ml
5 ml pripremljene suspenzije sadrži:

amoksicilin

125 mg (u obliku amoksicilin trihidrata)

klavulanska kiselina
31,25 mg (u obliku kalijum klavulanata)

PANKLAV FORTE prašak za oralnu suspenziju, (250 mg + 62,50 mg)/5 ml 
5 ml pripremljene suspenzije sadrži:

amoksicilin

250 mg (u obliku amoksicilin trihidrata)

klavulanska kiselina
62,50 mg (u obliku kalijum klavulanata)

PAKOVANJE

PANKLAV , prašak za oralnu suspenziju, (125 mg + 31,25 mg)/5 ml, 100 ml 
Kutija sa bočicom sa 11,5 g granulata za pripremu 100 ml oralne suspenzije. 

PANKLAV  FORTE, prašak za oralnu suspenziju, (250 mg + 62,50 mg)/5 ml, 100 ml 

Kutija sa bočicom sa 16,5 g granulata za pripremu 100 ml oralne suspenzije.

KAKO LIJEK PANKLAV DJELUJE?
PANKLAV je kombinovani preparat, koji sadrži amoksicilin i klavulansku kiselinu. Amoksicilin djeluje tako što sprječava stvaranje ćelijskog zida bakterijskih ćelija i na taj način dovodi do smrti bakterije. Klavulanska kiselina sprječava stvaranje tzv. ß laktamaze, enzima pomoću kojeg neke bakterije razgrađuju peniciline, uključujući i amoksicilin. Na taj način se, dodavanjem klavulanske kiseline amoksicilinu, proširuje spektar dejstva amoksicilina na bakterije koje su, zbog stvaranja ß laktamaza, bile otporne na sam amoksicilin. 
KADA SE LIJEK PANKLAV UPOTREBLJAVA?
PANKLAV je efikasan lijek u liječenju velikog broja bakterijskih infekcija kao što su: 
· infekcije gornjih disajnih puteva (npr. zapaljenje grla, sinusa, srednjeg uva); 

· infekcije donjih disajnih puteva (npr. bronhitis, zapaljenje pluća);

· infekcije mokraćnih kanala i bubrega;

· polne infekcije (uključujući gonoreju i ulcus molle);

· infekcije unutrašnjih organa (zapaljenje žučne kese i žučnih puteva, zapaljenje trbušne maramice, zapaljenja nastala nakon hirurških intervencija);

· infekcije kostiju i zglobova;

· stomatološke infekcije (infekcije zuba i desni);
· infekcije kože i mekih tkiva (uključujući i infekcije poslije ujeda životinja i ljudi);

· prevencija (sprječavanje nastanka) infekcija nakon hirurških intervencija.

2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

KADA NE SMIJETE UZIMATI PANKLAV?
· Ukoliko ste alergični na amoksicilin, klavulansku kiselinu ili bilo koji drugi sastojak preparata (vidjeti sastav)
· Ukoliko ste alergični na bilo koji drugi antibiotik iz grupe penicilina i/ili cefalosporina
· Ukoliko ste pri prethodnoj primjeni penicilina ili kombinacije amoksicilina i klavulanske kiseline imali žuticu i/ili poremećaj funkcije jetre
UPOZORENJA I MJERE OPREZA      

Upozorite Vašeg ljekara ako: 

· ste trudni ili dojite bebu,

· imate neko oboljenje bubrega i/ili jetre,

· imate astmu ili bilo koji oblik alergije (hrana, lijekovi, ujedi insekta),

· bolujete od infektivne mononukleoze ("bolest poljupca") ili limfocitne leukemije,

· imate hiperkalijemiju (povišeni nivoi kalijuma u krvi),

· se kod Vas, tokom ili nakon primjene PANKLAV preparata, pojavi težak i dugotrajan proliv,

· se kod Vas, tokom ili nakon primjene PANKLAV preparata pojavi žuta prebojenost kože i bionjača, tamnija prebojenost mokraće i/ili stolica svjetlije boje,

· primijetite da se kod Vas količina izlučene mokraće smanji u odnosu na količinu unijete tečnosti.

UZIMANJE LIJEKA PANKLAV SA HRANOM ILI PIĆIMA

Da bi se obezbijedio optimalan efekat lijeka i da bi se smanjila mogućnost pojave potencijalnih neželjenih dejstava na nivou sistema organa za varenje, PANKLAV oralnu suspenziju treba uzimati na početku obroka. 

PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Iako nema podataka da kombinacija amoksicilina i klavulanske kiseline izaziva neželjena dejstva na plod, iskustva sa primjenom preparata PANKLAV oralne suspenzije kod trudnica su ograničena. Stoga se preparat ne preporučuje za primjenu kod trudnica, naročito u prva tri mjeseca trudnoće, osim ukoliko ljekar ne procijeni da je primjena lijeka neophodna. 

Kod dojilja se može primjenjivati, ali zbog mogućnosti razvoja alergijskih reakcija kod odojčeta, potreban je oprez.

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Nema podataka da kombinacija klaritromicin/klavulanska kiselina utiče na mentalne i fizičke sposobnosti.

ŠTA MORATE DA ZNATE O POMOĆNIM MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK PANKLAV?

Nema značajnih informacija o pomoćnim materijama koje sadrži ovaj lijek.

NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

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

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih lijekova: 

· kontraceptivne pilule (lijekovi za sprječavanje neželjene trudnoće)

· varfarin i druge lijekove protiv zgrušavanja krvi

· cimetidin (koristi se kod oboljenja želuca)

· bakteriostatske antibiotike (npr. hloramfenikol, makrolidi, tetraciklini)  
· magnezijum hidroksid ili aluminijum hidroksid (lijekovi koji smanjuju kiselinu u želucu)
· rifampicin (koristi se u terapiji tuberkuloze)

· alopurinol (koristi se u terapiji gihta)

· glikozidi digitalisa (koriste se kod oboljenja srca)

· metotreksat
· probenecid.

3. KAKO SE LIJEK PANKLAV UPOTREBLJAVA?

Uvijek  uzimajte lijek tačno onako kako Vam je ljekar preporučio i ne prekidajte liječenje ukoliko Vam Vaš ljekar ne kaže da to uradite. Ukoliko mislite da lijek PANKLAV  suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

PANKLAV oralna suspenzija se primjenjuje oralno. Najbolje se podnosi ako se uzima na početku obroka.

PANKLAV oralna suspenzija se priprema neposredno prije upotrebe dodavanjem prečišćene vode u bočicu sa suvom supstancom (do crte) i dobro se promućka. Takođe, prije svake sljedeće upotrebe, bočicu sa oralnom suspenzijom obavezno promućkati. 

Preporučeno doziranje:

Odrasli i djeca starijia od 12 godina:

PANKLAV oralna suspenzija nije namijenjena za primjenu kod odraslih i djece starije od 12 godina. Kod ove uzrasne grupe se preporučuju PANKLAV film tablete. 

Djeca uzrasta do 12 godina:

Novorođenčad: 0,25 ml/kg oralne suspenzije 125/31 mg, tri puta na dan.  

Djeca uzrasta od 1 mjeseca do 1 godine: 0,25 ml/kg oralne suspenzije 125/31mg, tri puta na dan. U teškim infekcijama doza se duplira. 
Djeca uzrasta od 1 do 6 godina: kafena kašika (5 ml) oralne suspenzije 125/31 mg, tri puta na dan ili 0,25 ml/kg oralne suspenzije 125/31 mg, tri puta na dan. U teškim infekcijama doza se duplira. 
Djeca uzrasta od 6 do 12 godina: kafena kašika (5 ml) oralne suspenzije 250/62 mg, tri puta na dan ili 0,15 ml/kg oralne suspenzije 250/62 mg, tri puta na dan. 
Vaš ljekar će Vam preporučiti tačnu dozu lijeka za Vaše dijete. 

Bolesnici sa oslabljenom funkcijom bubrega: 

Ukoliko imate oboljenje bubrega, Vaš ljekar će možda promijeniti doziranje ovog lijeka, u skladu sa Vašom bubrežnom funkcijom. Ukoliko imate bilo kakva pitanja u vezi sa dozom lijeka koju primate, obratite se Vašem ljekaru.

Bolesnici sa oslabljenom funkcijom jetre: 

Kod osoba sa oštećenjem funkcije jetre, neophodno je pažljivo doziranje PANKLAV oralne suspenzije, kao i praćenje parametara funkcije jetre u određenim vremenskim intervalima. Još uvijek  ne postoji dovoljno podataka na osnovu kojih bi se mogle dati preporuke za doziranje kod ovih pacijenata.

Trajanje terapije:

Uobičajena dužina trajanja terapije je do 14 dana, ukoliko Vaš ljekar ne procijeni drugačije.

UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka PANKLAV od onoga što Vam je preporučeno ili je neko drugi uzeo Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi! 
UKOLIKO STE  ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK PANKLAV

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka u preporučeno vrijeme, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu. 

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK PANKLAV?

Nije relevantno za preparat.

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi lijekovi, i  PANKLAV  može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata. 

Neželjena dejstva na PANKLAV  se javljaju rijetko i uglavnom su blagog i prolaznog karaktera.
Najčešća neželjena dejstva ispoljavaju se na sistemu organa za varenje i obuhvataju: proliv, mučninu, povraćanje, otežano varenje. Ova neželjena dejstva se u izvjesnoj mjeri mogu izbjeći uzimanjem lijeka na početku obroka.

Ponekad, tokom ili nakon primjene PANKLAV oralne suspenzije, može doći do pojave mukokutane kandidijaze (gljivična infekcija kože i sluzokože usta i vagine).

Neželjena dejstva na bubrezima i mokraćnim kanalima se javljaju rijetko, ali mogu biti ozbiljna i manifestovati se kao bolno i otežano mokrenje i kao pojava krvi u mokraći. Moguća je pojava kristalurije, odnosno povišenih nivoa kristala u mokraći, što može dovesti i do bubrežne insuficijencije (značajan stepen oštećenja bubrežne funkcije).

Neželjena dejstva na nervnom sistemu se javljaju veoma rijetko i obuhvataju hiperaktivnost, vrtoglavicu, glavobolju i konvulzije. Konvulzije se češće javljaju kod pacijenata sa oštećenom funkcijom bubrega ili kod onih pacijenata koji uzimaju visoke doze lijeka. Ova neželjena dejstva su reverzibilne prirode, odnosno povlače se po prekidu terapije PANKLAV oralnom suspenzijom

Rijetko, PANKLAV oralna suspenzija može dovesti do pojave prolazne leukopenije (smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca), trombocitopenije (smanjenje broja trombocita - krvnih pločica) i hemolitičke anemije (razgradnja crvenih krvih zrnaca, uz smanjenje njihovog broja). Produženo vrijeme krvarenja i produženo protrombinsko vrijeme se rijetko javljaju.

Neka od sljedećih neželjenih dejstava javljaju se rijetko, ali mogu biti veoma ozbiljna, i ukoliko se jave, obratite se odmah Vašem ljekaru:

· alergijske reakcije (iznenadno zviždanje i stezanje u grudima, teškoće pri disanju, oticanje očnih kapaka, lica, jezika ili usana, svrab i ospa na koži, pojava plikova na koži koji mogu biti ispunjeni tečnošću, mogu da pucaju i krvare);

· težak proliv i pojava krvi u stolici;

· tamna prebojenost mokraće, svijetla prebojenost stolice ili pojava žute prebojenosti kože i bionjača.

Treba imati u vidu da se neke od navedenih reakcija mogu javiti i nekoliko nedjelja nakon prestanka terapije lijekom PANKLAV.

Ukoliko primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na lijek PANKLAV oralnu suspenziju, a nisu pomenuti u uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

ČUVANJE

PANKLAV , prašak za oralnu suspenziju, (125 mg + 31,25 mg)/5 ml, 100 ml 
Čuvati na temperaturi do 30(C, u originalnom pakovanju, u cilju zaštite od svjetlosti i vlage.

Nakon rekonstitucije, oralna suspenzija se čuva u frižideru (2-8°C) i može se koristiti 7 dana.

Čuvati van domašaja djece!
PANKLAV  FORTE, prašak za oralnu suspenziju, (250 mg + 62,50 mg)/5 ml, 100 ml 

Čuvati na temperaturi do 30(C, u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svjetlosti i vlage.

Nakon rekonstitucije, oralna suspenzija se čuva u frižideru (2-8°C) i može se koristiti 7 dana.

Čuvati van domašaja djece!
ROK UPOTREBE

PANKLAV , prašak za oralnu suspenziju, (125 mg + 31,25 mg)/5 ml, 100 ml 
2 (dvije) godine. Lijek ne treba primjenjivati poslije datuma označenog na pakovanju.           
PANKLAV  FORTE, prašak za oralnu suspenziju, (250 mg + 62,50 mg)/5 ml, 100 ml 

2 (dvije) godine. Lijek ne treba primjenjivati poslije datuma označenog na pakovanju.           
NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

PANKLAV prašak za oralnu suspenziju  se može izdavati samo uz ljekarski recept.

POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATAKA LIJEKA

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima
DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

Novembar 2009. godine
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