
UPUTSTVO ZA LIJEK



Oftalmol®
 5 mg/ml, kapi za oči, suspenzija
prednizolon


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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.
· 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. 



U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Oftalmol i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što primjenite lijek Oftalmol
1. Kako se upotrebljava lijek Oftalmol
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Oftalmol
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije





1. ŠTA JE LIJEK OFTALMOL I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Oftalmol pripada grupi ljekova pod nazivom steroidni antiinflamatorni ljekovi (kortikosteroidi). 
Koristi se za kratkotrajno liječenje zapaljenja oka, nakon isključivanja bakterijskih, virusnih i gljivičnih infekcija kod odraslih.

Lijek Oftalmol smanjuje iritaciju, peckanje, crvenilo i oticanje upaljenih očiju izazvanih hemikalijama, toplotom, zračenjem, alergijom ili stranim tijelom u oku.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO PRIMIJENITE LIJEK OFTALMOL
Lijek Oftalmol ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na prednizolon acetat, benzalkonijum hlorid ili bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6)
· ukoliko imate virusnu, gljivičnu ili bakterijsku infekciju oka
· ukoliko imate infekciju oka izazvanu herpes smpleks virusom (kao što je herpes simpleks keratitis)
· ukoliko imate povrede ili ulceracije (gnojne infekcije) na rožnjači
· ukoliko imate mikobakterijsku infekciju oka (tuberkuloza oka)

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek Oftalmol.

Lijek Oftalmol ne treba koristiti duže od 10 dana, osim ako se primjenjuje pod strogim nadzorom ljekara i uz česte kontrole očnog pritiska.

Upozorite Vašeg ljekara ukoliko: 

· imate akutnu neliječenu gnojnu infekciju oka
· imate ili ste ranije imali neko oboljenje oka ili uzimali terapiju koja je izazvala istanjenje tkiva Vašeg oka, jer u tom slučaju lijek Oftalmol može dovesti do proboja (perforacije) očne jabučice
· imate glaukom ili ste liječeni od povišenog očnog pritiska
· ste imali operaciju katarakte, jer lijek Oftalmol može usporiti zarastanje i izazvati formiranje plikova
· imate bakterijske, virusne ili gljivične infekcije oka

U slučaju dugotrajne upotrebe lijeka Oftalmol (10 dana i duže):

· Vaše imunske reakcije mogu biti smanjene/suzbijene i rizik od razvoja dodatne infekcije oka, uključujući gljivične i virusne, može biti povećan
· može doći do istanjenja tkiva Vašeg oka
· može doći do povećanja očnog pritiska, pojave glaukoma i oštećenja optičkog nerva, što za posljedicu može imati pogoršanje oštrine vida i vidnog polja
· može doći do zamućenja očnog sočiva, odnosno pojave katarakte
· može doći do pojave sistemskih neželjenih dejstava
· može smanjiti prirodnu produkciju hormona kortizola i tako prouzrokovati određene bolesti ili usporiti rast kod djece, naročito prilikom primjene visokih doza 

Obratite se Vašem ljekaru ukoliko primijetite pojavu simptoma kao što su zamućenje vida ili neke druge poremećaje vida.




Drugi ljekovi i lijek Oftalmol

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Recite Vašem ljekaru ukoliko uzimate ili ste uzimali neke druge kapi za oči koje kao aktivnu supstancu imaju kortikosteroide, jer česta i dugotrajna upotreba kortikosteroida može rezultirati pojavom dodatnih neželjenih dejstava. 

Neki ljekovi mogu pojačati efekat lijeka Oftalmol, pa Vaš ljekar može insistirati na pažljivom nadzoru, ako ih koristite zajedno (neki ljekovi za terapiju infekcije HIV-om kao što je kobicistat). 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek, pošto kortikosteroidi mogu biti štetni za Vaš plod.

Dojenje
Primjena lijeka Oftalmol se ne preporučuje u periodu dojenja.

Uticaj lijeka Oftalmol na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Pri primjeni ovog lijeka može doći do prolaznog zamućenja vida. U tom slučaju, upravljanje vozilima i rukovanje mašinama treba izbjegavati do potpune normalizacije vida. 

Lijek Oftalmol sadrži benzalkonijum hlorid

Benzalkonijum hlorid može izazvati iritaciju očiju, naročito ako imate problem sa suvoćom oka ili oštećenjem rožnjače. Izbjegavati kontakt sa mekim kontaktnim sočivima. Prije primjene skinuti kontaktna sočiva i sačekati najmanje 15 minuta prije njihovog ponovnog stavljanja. Poznato je da benzalkonijum hlorid mijenja boju mekih kontaktnih sočiva.
Ukoliko osjetite nelagodnost, ubod ili bol u oku nakon upotrebe ovog lijeka, obratite se svom ljekaru.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OFTALMOL
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ukoliko niste sigurni provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Preporučena doza je 1-2 kapi u inficirano oko, 2 do 4 puta dnevno. Vaš ljekar Vam može propisati i češće doziranje kapi, tokom prva dva dana liječenja.

Uputstvo za upotrebu

Prije primjene lijeka potrebno je da operete ruke, i dobro promućkate bočicu lijeka Oftalmol, kapi za oči.

Uzmite bočicu lijeka i skinite aluminijumsku kapicu sa bočice lijeka. Lakše skidanje aluminijumske kapice je omogućeno kada se pristupi prvo centralnom dijelu aluminijumske kapice. Stavite sterilni nastavak za doziranje na gornji dio bočice (kao što je prikazano na slici dolje).
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Način primjene
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                                                          Slika 1                                   Slika 2

1. Zabacite glavu unazad. Povucite prstom donji kapak, kako biste napravili „džep” (odnosno prostor za ukapavanje lijeka) između kapka i oka (Slika 1).
2. Okrenite bočicu držeći je između palca i kažiprsta do ukapavanja 1 do 2 kapi u inficirano oko (Slika 2).
3. Pustite kapak i zatvorite oko. Nakon toga, pritisnite nježno prstom unutrašnji ugao oka (blizu nosa) kako biste spriječili oticanje lijeka suznim kanalom u nosnu šupljinu, i zatvorite oko u trajanju od 1 minuta. Da biste izbjegli povredu oka ili kontaminaciju prilikom primjene lijeka, pazite da ne dodirnete oko ili očni kapak vrhom bočice. 
Ukoliko kap ne upadne u oko, pokušajte ponovo.

Ukoliko koristite lijek Oftalmol duže od 10 dana, Vaš ljekar može zahtijevati pregled Vaših očiju, kako bi se uvjerio da lijek adekvatno djeluje i da primjenjujete odgovarajuću dozu.
Vaš ljekar će izvršiti pregled Vaših očiju zbog mogućeg nastanka:
· povišenog očnog pritiska
· katarakte
· infekcije.

Veoma je važno da pravilno primjenjujete lijek Oftalmol.
Ukoliko imate neka pitanja obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste primijenili više lijeka Oftalmol nego što je trebalo

Veoma su male šanse da primjena više kapi za oči od onog što je propisano dovede do neželjenih reakcija. Ukoliko stavite previše kapi u inficirano oko, isperite oko mlazom čiste vode. Primijenite sljedeću dozu po tačno utvrđenom rasporedu doziranja.

Ukoliko ste progutali ili je neko drugi slučajno uzeo Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ako ste zaboravili da primijenite lijek Oftalmol

Ukoliko ste preskočili uzimanje doze lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, preskočite propuštenu dozu i nastavite sa redovnim rasporedom primjene.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.


Ako naglo prestanete da primjenjujete lijek Oftalmol

Ne prekidajte liječenje lijekom Oftalmol bez savjeta Vašeg ljekara.
Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru. 

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Oftalmol može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Javite se odmah Vašem ljekaru ukoliko: 
· primijetite promjene u vidu ulceracija (čira) na površini oka.
· osjetite jak bol u oku 

Obratite se Vašem ljekaru ako neki od sljedećih neželjenih efekata postanu uznemirujući ili ako dugo traju:
· preosjetljivost, koprivnjača (alergija)
· glavobolja
· povećan očni pritisak
· zamućenje očnog sočiva (katarakta)
· perforacija (proboj) očne jabučice
· osjećaj prisustva stranog tijela u oku
· infekcija oka (uključujući bakterijske, gljivične i virusne)
· blago peckanje, iritacija oka
· bol u oku
· crvenilo oka
· zamućen/oštećen vid
· proširene zenice
· poremećaj ukusa
· osip ili svrab.

Dugotrajnom primjenom lijeka Oftalmol može doći do pojave sistemskih neželjenih dejstava.

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 OFTALMOL
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, u originalnom pakovanju radi zaštite od svijetlosti. 

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja lijeka je 8 dana, na temperaturi do 25°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
[bookmark: _GoBack]
6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Oftalmol

Aktivna supstanca je:

1 ml kapi za oči, suspenzije sadrži:
Prednizolon acetat	         5 mg

Pomoćne supstance su:
Natrijum hlorid; natrijum dihidrogenfosfat, monohidrat; dinatrijum hidrogenfosfat, bezvodni; polisorbat 80; benzalkonijum hlorid; voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Oftalmol i sadržaj pakovanja

Suspenzija bijele boje, jednoličnog izgleda. Tokom stajanja nastaje talog bijele boje koji se lako resuspenduje blagim mućkanjem.

Unutrašnje pakovanje je bezbojna staklena (tip II) bočica sa gumenim čepom preko koga se nalazi aluminijumska kapica. U posebnoj kesici se nalazi sterilna kapaljka sa zatvaračem od PVC/PE materijala, ili sterilna kapaljka sa zatvaračem od PE/PE materijala koja služi za doziranje lijeka. Jedna bočica sadrži 5 ml suspenzije.

Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi bočica sa kapaljkom i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Hemomont d.o.o.
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Režim izdavanja lijeka: 

Neobnovljiv (jednokratni) recept.

Broj i datum dozvole: 

2030/23/696 - 7102 od 15.02.2023. godine.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno: 

Februar, 2023. godine
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