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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	TETRAKAIN (tetrakain), kapi za oči, rastvor 0,5 %
  

	

	Proizvođač:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	8. marta 55 a, Podgorica, Crna Gora

	Podnosilac zahtjeva:
	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:
	TETRAKAIN 0,5 % kapi za oči, rastvor 


	Nezaštićeno, generičko ime:
	tetrakain

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1 ml rastvora Tetrakain 0,5%  kapi za oči sadrži 5 mg tetrakain-hidrohlorida. 

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Tetrakain 0,5% kapi za oči, rastvor: 
natrijum-hlorid; benzalkonijum-hlorid; voda za injekcije.

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


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



1. ŠTA JE LIJEK TETRAKAIN I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Tetrakain rastvor kapi za oči sadrži aktivni sastojak tetrakain-hidrohlorid koji pripada grupi ljekova poznatoj kao lokalni anestetici. Tetrakain se koristi za izazivanje površinske anestezije oka što omogućava Vašem  ljekaru lakše izvođenje terapijskih i dijagnostičkih procedura, a za Vas bezbolan pregled i tretman oka.
SASTAV
Tetrakain  0,5% rastvor kapi za oči - 1 ml rastvora sadrži 5 mg tetrakain-hidrohlorida.

PAKOVANJE

Staklena bočica sa 10 ml rastvora kapi za oči (0,5%). 
KAKO LIJEK TETRAKAIN DJELUJE?
Tetrakain je lokalni anestetik iz grupe derivata p-amino-benzojeve kiseline, i kada se lokalno primijeni u oko, dovodi do površinske anestezije oka.
KADA SE LIJEK TETRAKAIN UPOTREBLJAVA?
Tetrakain se uglavnom koristi u okviru kratkotrajnih hirurških i dijagnostičkih procedura. U okviru terapijskih postupaka koristi se za površinsku anesteziju oka prilikom vađenja stranih tijela, skidanja konaca sa vežnjače i rožnjače, i kao prva pomoć kod povreda izazvanih UV zracima, suzavcem, kaustičnim i termičkim sredstvima. 

2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

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

KADA NE SMIJETE UZIMATI TETRAKAIN?
● Ukoliko ste alergični (preosetljivi) na ovaj lijek ili na druge lokalne anestetike estarskog tipa, ili na ostale sastojke u preparatu (videti sastav lijeka)
● Ukoliko uzimate lijekove iz grupe sulfonamida

● Treba izbjegavati njegovu primjenu kod prevremeno rođenih beba
UPOZORENJA I MJERE OPREZA

Pri ukapavanju tetrakaina se može javiti prolazni osjećaj peckanja u oku, koji može trajati do 30 sekundi.

Anestezirano oko je potrebno zaštiti od zagađenja prašinom i bakterijama. Vaš ljekar će se pobrinuti za to.

Kod preosjetljivih pacijenata može doći do razvoja alergijskog dermatitisa.
Dugotrajna ili česta primjena preparata može oštetiti površinu oka.

Pacijenti ne smiju samoinicijativno ukapavati lijek u oko, niti trljati oko posle ukapavanja.
Takođe se ne savjetuje stavljanje kontaktnih sočiva u periodu od 15 minuta posle primjene kapi (videti: "Šta morate da znate o pomoćnim materijama koje sadrži lijek Tetrakain").

Rastvor se ne smije upotrijebiti posle dužeg stajanja i po isteku roka upotrebe navedenog na pakovanju. 

Upotrijebiti samo bistar i bezbojan rastvor bez kristala.
Poslije otvaranja bočica se čuva  na sobnoj temperaturi i kapi se mogu koristiti 28 dana.

UZIMANJE LIJEKA TETRAKAIN SA HRANOM ILI PIĆIMA

Uzimanje Tetrakain-a sa hranom ili bezalkoholnim tečnostima ne utiče značajno na dejstvo lijeka.

PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

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

Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću, ili ukoliko dojite, obratite se Vašem ljekaru. Vaš ljekar će odlučiti da li smijete da koristite ovaj lijek. 

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Tokom primjene ovog lijeka može se javiti prolazno zamućenje vida, što može uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilom ili mašinama. Ne preporučuje se upravljanje motornim vozilima i rad na mašinama sve dok Vam se ne normalizuje vid.

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

Benzalkonijum hlorid, koji se nalazi kao pomoćna supstanca u ovom preparatu, može izazvati iritaciju očiju i može oštetiti i promijeniti boju mekih kontaktna sočiva, ukoliko ih nosite. Zato je potrebno prije upotrebe ovih kapi skinuti kontaktna sočiva i sačekati najmanje 15 minuta prije njihovog ponovnog stavljanja.
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.

Istovremena primjena tetrakaina i ljekova iz grupe sulfonamida se ne preporučuje.
3. KAKO SE LIJEK TETRAKAIN UPOTREBLJAVA?

Doziranje Tetrakain kapi za oči odrediće Vaš ljekar. 

Uobičajena doza je 1-2 kapi i u slučaju potrebe može se ponoviti.

Sam postupak ukapavanja lijeka izvodi Vaš ljekar. Da bi se sprečilo oticanje lijeka iz oka u nos i u grlo, Vaš ljekar Vas može zamoliti da prilikom ukapavanja kapi u oko, pritisnete unutrašnji ugao oka tokom jednog minuta.
Ukoliko imate neka dodatna pitanja obratite se Vašem ljekaru.

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK TETRAKAIN?

Nije relevantno za preparat.

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Primjenjen lokalno na površinu oka tetrakain se veoma dobro podnosi. 
Pri ukapavanju može da izazove kratkotrajan osjećaj peckanja. 
Kod preosjetljivih osoba može se pojaviti crvenilo vežnjače, crvenilo i otok kapaka, svrab.

Česta i dugotrajna primjena može dovesti do oštećenja površine oka, ali se po obustavi primjene lijeka veoma brzo te promjene povlače. 
Pri lokalnoj primjeni anestetika ukapavanjem u oko, količina tetrakaina je nedovoljna da bi izazvala sistemske efekte. U slučaju ukapavanja većih količina, mogu se javiti poremećaji od strane centralnog nervnog sistema, najpre stimulacija, a zatim i depresija. Obamrlost jezika i predjela oko usana često se javlja kao prvi znak sistemske toksičnosti. Efekti na kardiovaskularni sistem (srce i krvne sudove) obično se javljaju pri višim koncentracijama lijeka u plazmi. 
Ukoliko primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija Tetrakain -a , a nijsu pomenuti u uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

ČUVANJE

Proizvod ne zahtjeva posebne uslove čuvanja. Poslije otvaranja, bočica se čuva na sobnoj temperaturi i kapi se mogu koristiti 28 dana.

Držite lijek Tetrakain van domašaja djece!

ROK UPOTREBE

2 (dvije) godine.

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.

NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

Tetrakain  se može izdavati samo uz ljekarski recept.

POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIjEKA ILI OSTATAKA LIJEKA

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
DATUM POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

Februar, 2010.
BROJ I DATUM DOZVOLE 
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