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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	HLORAMKOL ( hloramfenikol), kapi za oči, rastvor 0,5 %
 

	

	Proizvođač:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	ul. 8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	ul. 8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete žejleti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.
	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	HLORAMKOL ,kapi za oči, rastvor 0,5 %


	Nezaštićeno, generičko ime:
	hloramfenikol

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1 ml kapi za oči, rastvora sadrži 5 mg hloramfenikola.

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Polietilen glikol 300; polioksiol 40 stearat; hlorovodonična kiselina, koncentrovana; hlorbutanol bezvodni; voda za injekcije.

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemomont d.o.o., ul. 8. marta 55A,  Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Hemomont d.o.o., ul. 8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora


1. ŠTA JE LIJEK HLORAMKOL  I ČEMU JE NAMJENJEN?
Hloramkol sadrži antibiotik hloramfenikol. Koristi se za liječenje infekcija prednjeg dijela oka izazvanih bakterijama koje su osjetljive na ovaj antibiotik i na koje drugi antibiotici ne djeluju ili se ne mogu primjenjivati.

SASTAV
Staklena bočica sa 10 ml kapi za oči, rastvora sadrži 50 mg hloramfenikola.
PAKOVANJE
Staklena bočica sa 10 ml kapi za oči, rastvor 0,5%

KAKO LIJEK HLORAMKOL  DJELUJE?
Hloramfenikol je antibiotik i spada u grupu bakteriostatskih lijekova. Djeluje tako što sprečava stvaranje pojedinih djelova bakterijske ćelije i sprečava rast bakterije.

KADA SE LIJEK HLORAMKOL  UPOTREBLJAVA?
Prednji djelovi oka mogu biti inficirani bakterijama. Hloramkol  se primjenjuje  kod ovih infekcija koje mogu biti izazvane  različitim tipovima bakterija. 

Kod veoma teških infekcija oka  Vaš ljekar će Vam dati i drugu potrebnu terapiju.

2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRE UPOTREBE LIJEKA?

Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.
KADA NE SMIJETE UZIMATI HLORAMKOL ?
· ukoliko ste preosjetljivi / alergični na hloramfenikol ili neki drugi sastojak  lijeka ne smijete koristiti ovaj lijek;

· ukoliko je kod Vas, pri prethodnoj primjeni hloramfenikola, došlo do razvoja mijelosupresije (povišena temperatura, pojačano krvavljenje, modrice, blijedilo, osjećaj slabosti);

· ukoliko neko u Vašoj porodici ima ili je imao oboljenje krvi ili Vi sami imate takvo oboljenje (krvne diskrazije).

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
Obavezno treba  da kažete Vašem ljekaru ako neko u Vašoj porodici  ima  ili je imao oboljenje  krvi ili Vi sami imate takvo oboljenje.

Ukoliko u toku primjene preparata Hloramkol , kapi za oči primjetite da ste blijedi, da imate povišenu temperaturu, pojačano krvavljenje, modrice, da osjećate slabost - odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ako u toku liječenja preparatom Hloramkol  kapi za oči osjetite svrab, bockanje i pečenje u oku, ako dođe do otoka kapaka i crvenila  oka - odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ako ste trudni (ili mislite da ste trudni) ili ako dojite treba o tome da obavjestite Vašeg ljekara ili Vašeg specijalistu za očne bolesti prije nego što počnete sa primjenom preparata Hloramkol  kapi za oči.
Ne smijete nositi  kontaktna sočiva tokom primjene ovog preparata.
Hloramfenikol za lokalnu primjenu poslije dugotrajne upotrebe može biti manje efikasan ili može prouzrokovati alergijske reakcije. Da bi to spriječili upotrebljavajte lijek onako kao Vam je Vaš ljekar savjetovao.

UZIMANJE LIJEKA HLORAMKOL SA HRANOM ILI PIĆIMA

HLORAMKOL  kapi za oči, rastvor, je preparat za lokalnu primjenu, tako da uzimanje hrane ili pića ne utiče na efekat ovog lijeka.
PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Hloramfenikol za lokalnu primjenu možete upotrebljavati u toku trudnoće samo ako Vam to Vaš ljekar preporuči.

Ako dojite, a hloramfenikol za lokalnu primjenu morate da koristite po savjetu Vašeg ljekara, dojenje morate prekinuti.

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Kratko vrijeme posle primjene preparata Hloramkol  kapi za oči možete imati problema sa vidom. Ne smijete upravljati motornim vozilom ili mašinama sve dok Vam se ne povrati vid.

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

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. Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.
Hloramfenikol može uticati na dejstvo himotripsina.

3. KAKO SE LIJEK HLORAMKOL  UPOTREBLJAVA?
Uvijek uzimajte lijek tačno kako Vam je ljekar preporučio i ne prekidajte liječenje ukoliko Vam Vaš ljekar ne kaže da to uradite. Ukoliko mislite da lijek HLORAMKOL  suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
Uobičajena primjena se sastoji u tome da ukapavate 1-2  kapi  u donji očni kapak ili na površinu oboljelog oka prva 2 dana svaka 3 sata.  Poslije toga vrijeme između dva davanja produžavate onako kako Vam je Vaš ljekar preporučio.

Liječenje treba da nastavite 2-3 dana posle povlačenja simptoma i znakova infekcije oka. Liječenje može trajati najduže 5 dana.

Ako sami primjenjujete Hloramkol  kapi za oči, rastvor treba da se pridržavate sledećeg: 

Operite ruke, uzmite staklenu bočicu iz kutije, skinite zatvarač, pažljivo povucite donji kapak i ukapajte kapi za oči u donji kapak ili na površinu oboljelog oka u količini koju Vam je preporučio Vaš ljekar.  Pažljivo pritiskajte unutrašnji ugao oka u trajanju od jednog minuta. Ovaj postupak je neophodan da ne bi kapi za oči otekle u nos i grlo preko suznog kanala. Posebno se ovaj postupak savjetuje kod primjene kapi za oči kod djece.

UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO
Ukoliko ste uzeli  veću dozu lijeka od onoga što Vam je preporučeno ili je neko drugi slučajno uzeo Vaš lijek, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi!

UKOLIKO STE  ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK HLORAMKOL
Ukoliko ste zaboravili da primjenite lijek, upotrijebite ga odmah i vodite računa da ga koristite kako Vam je Vaš ljekar preporučio. Nikada ne primjenjujte duplu dozu da nadomestite to što ste preskočili da primjenite lijek.

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK HLORAMKOL?
Nećete osjetiti nikakve promjene ako naglo prestanete da uzimate lijek.

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA
Kao i svi lijekovi i Hloramkol  može imati neželjena dejstva: oštećenje koštane srži sa pojavom blijedila, povišene temperature, pojačanim krvarenjem, modricama, slabošću. U slučaju pojave ovih neželjenih dejstava odmah se obratite Vašem ljekaru. 

U toku liječenja preparatom Hloramkol kapi za oči može se razviti preosjetljivost (alergija): svrab, otok kapaka, crvenilo, bockanje i pečenje u oku. Odmah se obratite Vašem ljekaru.

Rijetko se mogu javiti alergijske promjene izvan oka: svrab, osip, koprivnjača, gušenje. Odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ako primjetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na Hloramkol, a nisu pomenuti u uputstvu, odmah obavjestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE
ČUVANJE
Držite lijek HLORAMKOL van domašaja djece!

Lijek treba da čuvate na temperaturi od 2 do 8˚C (u frižideru). Držite lijek u kutiji da biste ga zaštitili od svjetosti.

Posle otvaranja i čuvanja  na sobnoj temeraturi lijek se može koristit 21 dan.

ROK UPOTREBE

2 (dvije) godine.

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.
Posle otvaranja i čuvanja  na sobnoj temeraturi lijek se može koristit 21 dan.

NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

HLORAMKOL  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 POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA
April  2009.
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