 УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
PANCEF 400 mg филм таблетa
цефиксим

Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек PANCEF и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек PANCEF
3. Како се употребљава лијек PANCEF
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек PANCEF
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК PANCEF И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек PANCEF садржи активну супстанцу цефиксим. Он припада групи антибиотика који се називају “цефалоспорини”.

Користи се у лијечењу инфекција изазваних бактеријама. Овдjе спадају инфекције:

· уха, 

· носа, синуса (као синузитис); 

· грла (као тонзилитис, фарингитис);

· грудног коша и плућа (као бронхитис, пнеумонија); 

· уринарног система (као циститис и бубрежне инфекције).

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек PANCEF  
Лијек PANCEF не смијете користити:

· ако сте алергични (преосјетљиви) на цефиксим, било који цефалоспорински антибиотик, укључујући и пеницилин или било који други састојак лијека (погледати дио 6: Садржај паковања и додатне информације).
Знаци алергијске реакције укључују: осип, потешкоће при гутању и дисању, оток усана, лица, грла и језика.

Не узимајте овај лијек уколико се нешто од горе наведеног односи на Вас. Уколико нијесте сигурни, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије примјене лијека PANCEF.

Упозорења и мјере опреза

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек PANCEF:
· ако сте раније имали колитис,
· ако имате проблеме са бубрезима. 

Приликом примјене цефиксима забиљежене су тешке кожне реакције попут: токсичне епидермалне некролизе (TEN), Stevens-Johnson-овог синдорма или реакције преосјетљивости на лијек праћене еозинофилијом и системским симтомима (DRESS синдром) и акутна генерализована егзантемозна пустулоза (AGEP) (погледати дио 4). Ако добијете тешке кожне реакције или било коју реакцију наведену у дијелу 4, престаните да узимате лијек и одмах се обратите љекару. 

Уколико нијесте сигурни да ли се нешто од горе наведеног односи на Вас, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије примјене овог лијека.
Примjена других љекова
Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати неки други лијек, укључујући и лијек који се набавља без љекарског рецепта. 

То је зато што лијек PANCEF може утицати на дејство других љекова. Такође, други љекови могу утицати на дјеловање лијека PANCEF.

Посебно је важно ако узимате неке од сљедећих љекова:
· оралне антикоагулансе (љекови за спрjечавање згрушавања крви као што је варфарин).

Узимање лијека PANCEF са храном или пићем
Лијек PANCEF се може узимати уз оброк или независно од оброка. 

Плодност, трудноћа и дојење
Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.
Посаветујте се са Вашим љекаром прије примјене овог лијека ако:

- сте трудни, мислите да сте трудни или планирате трудноћу,
- дојите или планирате да дојите. 
Утицај лијека PANCEF на способност управљања возилима и руковање машинама 

Лијек PANCEF може да доведе до појаве симптома који укључују: нападе (конвулзије), осjећај збуњености, оштећење свијести (осјећај мање опрезности или свијести о стварима него што је уобичајено), поремећаје кретања или укоченост. Ако примијетите било који од ових симптома, немојте да управљате возилом нити да рукујете машинама. 
Лабораторијска испитивања 

Уколико је потребно да урадите лабораторијска испитивања (као што су анализа крви или урина) док сте на терапији овим лијеком, молимо Вас да обавијестите Вашег љекара да узимате лијек PANCEF.

Важне информације о неким састојцима лијека PANCEF
Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, количина која је занемарљива. То је у суштини без натријума.
3. КАКО се употребљава лИЈек PANCEF  
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

• Овај лијек узмите орално.

• Прогутајте цијеле таблете са чашом воде.
• Уколико осјетите да је ефекат овог лијека превише слаб или јак, не мијењајте сами дозу, посавјетујте се са Вашим љекаром.

Пажљиво прочитајте упутство. Питајте Вашег фармацеута уколико нијесте сигурни коју дозу треба да узмете. Овај лијек треба узимати онолико дана колико Вам је прописано.

Број таблета које морате узети зависи од Вашег стања. Овај лијек се мора узимати увијек у исто вријеме сваког дана. Уобичајено трајање терапије је 7 дана. По потреби, може се продужити до 14 дана.

Одрасли, старије особе и дјеца старија од 10 година или тјелесне масе веће од 50 kg
Препоручена доза је 200-400 mg дневно (1/2 до 1 таблета), као појединачна доза или подијељена у двије једнаке дозе.  

Особе са оштећеном функцијом бубрега

Ваш љекар ће Вам можда смањити дозу.

Дјеца млађа од 10 година 

Примјена лијека PANCEF филм таблете се не препоручују код дјеце млађе од 10 година. Умјесто таблетa потребно је да користе PANCEF прашак за оралну суспензију.

Ако сте узели више лијека PANCEF него што је требало  
Ако сте узели више PANCEF таблета, требало би да одмах затражите медицинску помоћ.

У случају предозирања препоручено је испирање желуца.

Ако сте заборавили да узмете лијек PANCEF  
Никада не узимајте дуплу дозу да надомјестите то што сте прескочили да узмете лијек! 

Ако сте прескочили дозу или заборавили да узмете Ваш лијек, узмите га што је прије могуће. Уколико је  вријеме за сљедећу дозу, сачекајте до тада и прескочите заборављену дозу.

Ако престанете да узимате лијек PANCEF
Немојте прекидати терапију овим лијеком прије него што се посавјетујете са Вашим љекаром. Не треба да престанете да узимате лијек PANCEF само зато што се осјећате боље, јер се инфекција може вратити или погоршати.

Уколико имате нека додатна питања везана за овај лијек, питајте Вашег љекара, медицинску сестру или фармацеута.
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек PANCEF може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.
Уколико се јави неко од сљедећих озбиљних нежељених дејстава, одмах се обратите Вашем љекару или хитно посјетите ургентни центар – можда ће Вам бити потребан хитан медицински третман:
· имате алергијску реакцију. Симптоми обухватају: осип по кожи, бол у зглобовима, отежано дисање или гутање, отицање усана, лица, грла или језика,
· пликови или крварења коже око усана, очију, уста, носа и гениталија, као и симптоми слични грипу и повишена тјелесна температура. Ово може да буде стање које се зове “Stevens-Johnson-ов'' синдром,
· тешке промјене на кожи са пликовима чијим пуцањем остају отворене ране на кожи и слузокожи. Исто тако, може се појавити осјећај опште слабости, повишена тјелесна температура, језа и болови у мишићима. Ово може да буде стање које се зове “токсична епидермална некролиза”,
· DRESS синдром може укључивати симптоме сличне грипу и раширени осип са високом тјелесном температуром и увећаним лимфним чворовима. Абнормални резултати теста крви могу укључивати повећане нивое ензима јетре и повећани број врсте бијелих крвних зрнаца (еозинофилију) и увећане лимфне чворове,
· AGEP симптоми могу укључивати црвени, љуспасти, раширени осип са избочинама испод коже (укључујући наборе коже, груди, абдомена (обухватајући и стомак), леђа и руке) и пликове праћене повећаном тјелесном температуром,
· појава осипа или друге кожне манифестације са розим/црвеним прстеном и блиједим центром који може да сврби, да буде љуспаст или може бити испуњен течношћу. Осип се посебно јавља на длановима и стопалима. Ово може бити знак озбиљне алергије која се зове “еритема мултиформе”,
·  склонији сте инфекцијама него обично. Разлог може бити поремећај крви. Стање се обично побољшава након прекида узимања лијека,
· добијате модрице или крварења лакше него обично. Разлог може бити поремећај  крви. Стање се обично побољшава након прекида узимања лијека,
· ако Ваше дијете има крварење из носа, крварење десни, језу, умор, блиједу кожу (често са жутим нијансама), кратак дах. То може бити посљедица хемолитичке анемије, 
· промјене у начину рада бубрега или појава крви у урину Вашег дјетета,
· конвулзије – учесталост непозната,
· стање мозга са симптомима који укључују нападе (конвулзије), осјећај збуњености, смањене опрезности или свјесности ствари, неуобичајени покрети мишића или укоченост. Ово може бити стање које се зове енцефалопатија. Ова нежељена дејства су вјероватнија код предозирања лијеком или ако већ имате проблемe са бубрезима,
Прекините са узимањем овог лијека и одмах се обратите Вашем љекару без одлагања ако Вам се јави:

· тежак облик водњикавог пролива који не престаје и Ви се осјећате слабо и имате грозницу. Ово стање описује се као “псеудомембранозни колитис”.

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако неко од сљедећих нежељених дејстава постане озбиљно или траје дуже од неколико дана

· осјећај мучнине (гађење) или мучнина (повраћање),
· бол у стомаку, сметње приликом варења или надутост (гасови),
· главобоља, 

· вртоглавица, 
· осјећате свраб у гениталној или вагиналној регији.
Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно, траје дуже од неколико дана или примијетите било које нежељено дејство које није поменуто у овом упутству, молимо Вас, обавијестите Вашег љекара.

Анализе крви

Лијек PANCEF може изазвати згрушавање крви или мале промјене у начину рада јетре и бубрега. Ово се може показати у анализима крви. Ово није честа појава и враћа се у нормалу врло брзо након престанка примјене лијека.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК PANCEF  
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Чувати на температури до 25(C.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек PANCEF  
· Aктивна супстанца је цефиксим. 

Једна филм таблета садржи 400 mg цефиксима (у облику цефиксим, трихидрата). 

· Помоћне супстанце: Таблетно језгро - целулоза, микрокристална; скроб, прежелатинизирани; калцијум хидрогенфосфат, дихидрат; желатин; скроб, кукурузни; натријум лаурилсулфат; магнезијум стеарат. Филм облога: хипромелоза; макрогол 4000; титан диоксид (E171).

Како изгледа лијек PANCEF и садржај паковања
PANCEF филм таблете су издужене, биконвексне филм таблете, слабо кремасте до бијеле, са подионом цртом са једне стране. 
Филм таблете су паковане у блистер паковање од прозирне PVC/PVdC/Al фолије. Један блистер садржи 5 таблета. Кутија садржи 10 таблета (2 блистера) и Упутство за лијек. 

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека
Необновљив (једнократни) рецепт.
Број  и датум дозволе
PANCEF 400 mg филм таблете, 10 филм таблета: 2030/22/2903 - 7828 od 24.11.2022. године.
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Новембар, 2022. године.
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