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UPUTSTVO ZA LIJEK


[bookmark: _Hlk70060574]Mycocur, 1 %, krem
terbinafin

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· 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. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Mycocur 1% krem i čemu je namijenjen
1. [bookmark: _Hlk70060600]Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Mycocur 1% krem
1. Kako se upotrebljava lijek Mycocur 1% krem
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Mycocur 1% krem
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




[bookmark: _Hlk70060657]1. 	ŠTA JE LIJEK MYCOCUR 1% KREM I ČEMU JE NAMIJENJEN

Mycocur 1% krem se koristi za liječenje glivičnih infekcija kože i kožnih infekcija izazvanih određenim kvasnicama. On napada i ubija gljivice ili kvasnice koje izazivaju Vašu infekciju.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MYCOCUR 1% KREM

[bookmark: _Hlk70060839]Lijek Mycocur 1% krem ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (hipersenzitivni) na terbinafin ili bilo koji sastojak ovog lijeka (vidjeti dio 6.)
Primjena terbinafina se ne preporučuje kod djece.

Upozorenja i mjere opreza:

Lijek Mycocur krem je namijenjen samo za spoljašnju upotrebu. Ne primjenjivati ga na lice. Izbjegavajte kontakt krema sa očima. Ako se ipak desi da krem dođe u kontakt sa Vašim očima, detaljno ih isperite mlazom čiste vode.

Primjena drugih ljekova

Prije primjene lijeka Mycocur krem obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Plodnost, trudnoća i dojenje

[bookmark: _Hlk70066195]Lijek Mycocur krem se ne smije koristiti za vrijeme trudnoće ili tokom dojenja, osim ako Vam to nije savjetovao ljekar.

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Uticaj lijeka Mycocur 1% krem na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Mycocur krem ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Mycocur 1% krem 

Ovaj lijek sadrži 36mg benzil alkohola u svakoj dnevnoj dozi, što je ekvivalentno 10 mg/g. Benzil alkohol može izazvati alergijske reakcije.
Ovaj lijek sadrži cetil alkohol i stearil alkohol koji mogu uzrokovati lokalne reakcije na koži (npr. kontaktni dermatitis).
Za ostale sastojke pogledajte dio 6.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MYCOCUR 1% KREM

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Odrasli

Ljekar će odrediti koju ćete količinu lijeka Mycocur krem primijeniti i koliko dugo ćete ga primjenjivati. Lijek Mycocur krem se nanosi jednom ili dva puta dnevno, jednu do dvije nedjelje, ali ovo će zavisiti od tipa infekcije i oblasti koju je zahvatila infekcija. Simptomi infekcije se poboljšavaju u roku od nekoliko dana od početka primjene lijeka Mycocur krem ali se mogu ponovo javiti ako se krem ne nanosi redovno i pravilno ili ako se prekine sa primjenom prije vremena.

Instrukcije za pravilnu primjenu:
· Prije primjene lijeka očistite, operite sapunom zahvaćenu površinu kože i okolnu kožu, potpuno osušite, a zatim operite ruke. Možete pomoći u postizanju boljih rezultata liječenja tako što zahvaćene površine kože držite redovno čistim. S obzirom na to da se ove infekcije mogu prenijeti na druge, koristite svoj peškir i odjeću i ne dijelite ih sa drugima. Redovno ih perite kako bi se zaštitili od ponovne infekcije, izbjegavajte trljanje ili češanje kože.
· Skinite čep i kod prve upotrebe, uz pomoć zašiljenog vrha na čepu, probušite vrh tube, a zatim nježno istisnite malu količinu krema na prst.
· Nanesite toliko krema da se napravi tanak sloj na zahvaćenoj površini i na okolnim površinama kože. 
· Utrljajte nježno. Kada se lijek Mycocur krem primjenjuje između nožnih prstiju, u predjelu međusjedalne brazde ili pregibu prepone zahvaćena koža se može pokriti gazom, naročito noću.
· Vratite čep na tubu i zatvorite je. Operite ruke, nakon dodirivanja oboljelog mjesta kože, da ne biste širili infekciju po sebi ili drugima.
 
Kod terapije Atletskog stopala, gdje se lijek Mycocur krem koristi nedelju dana, potpuno izlečenje oštećene kože nakon povlačenja infekcije traje do 4 nedelje. Ako nijeste primijetili nikakve znake poboljšanja kroz dvije nedjelje od početka primjene, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Djeca

Primjena kod djece se ne preporučuje, pošto nema podataka koji podržavaju primjenu na ovoj populaciji.

Ako ste slučajno progutali Mycocur 1% krem

Javite se Vašem ljekaru ili idite u najbližu bolnicu ako ste Vi, ili je neko drugi progutao krem. Uzmite ostatak lijeka i ovo upustvo sa Vama, ukoliko je moguće. Simptomi slučajnog gutanja uključuju glavobolju, mučninu, nesvjesticu i bol u stomaku.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Mycocur 1% krem  

Ako zaboravite da primijenite krem, nanesite ga što prije i potom nastavite sa normalnom primjenom. Ako se sjetite tek kada je vrijeme za sljedeću primjenu, nanesite uobičajenu količinu i nastavite s normalnom primjenom. Ne nanosite duplu dozu kako bi nadoknadili propuštenu. Nastojte da primjenjujete krem kako je propisano. To je važno jer izostavljanje doza nosi rizik ponovne pojave infekcije.

Ako prestanete da uzimate lijek Mycocur 1% krem  

Infekcije se mogu ponovo javiti ukoliko ne koristite ovaj lijek pravilno, ili ukoliko prekinete upotrebu ovog lijeka prerano.
Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što prekinete primenu lijeka.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Mycocur 1% krem može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

PREKINITE sa primjenom lijeka i odmah potražite medicinsku pomoć ukoliko primijetite neki od sljedećih znakova veoma rijetke alergijske reakcije:
- Teškoće pri disanju ili gutanju, oticanje usta, lica, usana, jezika ili grla (teške alergijske reakcije)
- Ozbiljan svrab na koži, sa crvenim osipom ili ispupčenjima, koprivnjača ili plikovi.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): perutanje kože, svrab.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
oštećenja na koži, kraste, poremećaj boje kože, crvenilo, peckanje, bol i iritacija na mestu primjene.
Ova česta i povremena neželjena dejstva su obično neškodljiva i možete da nastavite sa nanošenjem krema.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): iritacija oka, suva koža, kontaktni dermatitis, ekcem, pogoršanje simptoma.

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. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK MYCOCUR 1% KREM

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Mycocur 1 % krem  

· Aktivna supstanca je terbinafin.
1g krema sadrži 10 mg terbinafin hidrohlorida.
· Pomoćne supstance su: natrijum hidroksid; benzil alkohol; sorbitan stearat; cetil palmitat; cetil alkohol;     stearil alkohol; polisorbat 60; izopropil miristat; voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek Mycocur 1% krem i sadržaj pakovanja

Lijek Mycocur krem je sjajan krem, bijele boje, slabog mirisa.

Unutrašnje pakovanje je aluminijumska tuba sa zatvaračem koja sadrži 15 g krema.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi aluminijumska tuba koja sadrži 15 g krema i Uputstvo za lijek.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: Nobel d.o.o. Podgorica, Aerodromska bb, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: Nobel Ilac Sanayii ve Ticaret A.S., Sancaklar Mh. Eski Akcakoca Cad. No. 299, 81100 Duzce, Turska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/23/617 - 7826 od 09.02.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Februar, 2023. godine
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