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UPUTSTVO ZA LIJEK

ROJAZOL, 20 mg/g, krem
 mikonazol





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



1. 	ŠTA JE LIJEK ROJAZOL KREM I ČEMU JE NAMIJENJEN

ROJAZOL krem sadrži aktivnu supsancu mikonazol-nitrat koji djeluje protiv gljivica. Pripada grupi ljekova koji se nazivaju antimikotici. 
ROJAZOL krem je namijenjen liječenju gljivičnih infekcija kože. Infekcije mogu zahvatiti sljedeća područja:
· šake i stopala (uključujući atletsko stopalo);
· trup i prepone (uključujući površinu kože oko polnih organa);
· ušne školjke i tjeme.
Obavezno se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije nakon 7 dana.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ROJAZOL KREM  

Lijek ROJAZOL krem ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na mikonazol nitrat, na druge slične ljekove protiv gljivica ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego počnete primjenjivati Rojazol krem.
Izbjegavajte kontakt krema sa očima.
Tokom liječenja ovim lijekom moguće su teške reakcije preosjetljivosti (vidjeti dio 4.). U slučaju pojave preosjetljivosti prekinite primjenu lijeka i javite se ljekaru.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. Ovo uključuje i ljekove koje ste nabavili bez recepta kao i biljne ljekove.

Rojazol krem može imati uticaja na djelovanje nekih drugih ljekova, dok neki drugi ljekovi mogu imati uticaja na djelovanje Rojazol krem.

Pri korišćenju Rojazol krema potreban je oprez ako uzimate ljekove protiv zgrušavanja krvi (npr. varfarin) jer Rojazol krem može pojačati njihovo dejstvo, odnosno povećati rizik od krvarenja.  

Takođe je potreban oprez pri istovremenoj primjeni Rojazol krema i sljedećih ljekova:
· ljekovi za liječenje šećerne bolesti (oralni hipoglikemici); 
· fenitoin, koji se koristi za liječenje epilepsije.

Ukoliko nijeste sigurni odnosi li se nešto od gore navedenog na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. 
Uz odobrenje ljekara, moći ćete primjenjivati Rojazol krem.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka ROJAZOL KREM   

Rojazol krem sadrži benzojevu kiselinu
Ovaj lijek sadrži 2 mg benzojeve kiseline po dozi (1 g krema), što odgovara 0,03 mg/kg/dan. Benzojeva kiselina može uzrokovati lokalnu iritaciju. Može uzrokovati neimunološki posredovane rane kontaktne reakcije putem mogućeg holinergičkog mehanizma.
Benzojeva kiselina može pojačati žuticu (žutilo kože i očiju) kod novorođenčadi (uzrasta do 4 nedjelje). Resorpcija kroz nezrelu kožu novorođenčadi je značajna.

Rojazol krem sadrži cetostearil alkohol
Cetostearil alkohol može prouzrokovati lokalne kožne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ROJAZOL KREM  

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

Nema razlike u primjeni krema kod odraslih i kod djece.
Krem je namijenjen samo za spoljašnju upotrebu na koži. Krem ne smije doći u dodir sa očima. 

Operite i temeljno osušite oboljelu površinu. Kod infekcije kože tanki sloj krema lagano utrljajte na oboljelo mjesto, dva puta na dan. 

Nakon upotrebe dobro operite ruke, zbog sprečavanja širenja zaraze na druge dijelove tijela i na druge osobe. Lične stvari, kao što je peškir, ne smije koristiti niko drugi, zbog mogućeg prenosa infekcije. Odjeću koja dolazi u dodir sa oboljelom kožom (npr. veš, čarape) treba redovno prati i mijenjati.

U slučaju preosjetljivosti i iritacije treba prekinuti primjenu lijeka.

Liječenje traje od 2 do 6 nedjelja, zavisno od mjesta i jačine oštećenja. Kako biste spriječili ponovnu infekciju, liječenje je potrebno nastaviti još najmanje 7 dana nakon nestanka svih simptoma i znakova bolesti.
Ukoliko su simptomi i dalje prisutni, obratite se Vašem ljekaru.

Ako ste uzeli više lijeka ROJAZOL KREM  nego što je trebalo
Pretjerana upotreba može prouzrokovati nadraženost kože, koja obično nestaje nakon prestanka terapije. Javite se ljekaru i uzmite sa sobom ovo uputstvo i preostalu količinu lijeka kako bi medicinski radnici tačno znali koji ste lijek uzeli.

Ako je neko slučajno progutao ovaj lijek
Ako je neko slučajno progutao ovaj lijek potrebno je da se odmah javi ljekaru ili pođe u najbližu hitnu medicinsku službu. Uzmite sa sobom ovo uputstvo i preostalu količinu lijeka kako bi medicinski radnici tačno znali koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek ROJAZOL KREM
U slučaju da ste zaboravili nanijeti dozu krema, nanesite sljedeću u uobičajeno vrijeme. 
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Odmah prestanite da koristite Rojazol krem i odmah se javite ljekaru, ukoliko primijetite neke od sljedećih simptoma teške alergijske reakcije jer će Vam možda trebati medicinska pomoć:
· oticanje lica, jezika ili grla; poteškoće s gutanjem, koprivnjača i otežano disanje (angioedem, anafilaktičke reakcije).


U slučaju sljedećih neželjenih dejstava, prekinite primjenu lijeka i obratite se Vašem ljekaru:
Veoma rijetko (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 pacijenata):
· alergijske reakcije (poput kožnog osipa, svraba, koprivnjače, otoka, crvenila i osjećaja pečenja).

U slučaju sljedećih neželjenih dejstava prekinite primjenu lijeka:
Rijetko (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 pacijenata):
· reakcije na mjestu primjene (poput nadraženosti). 

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
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ROJAZOL KREM  

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 

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

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 9 mjeseci ako se čuva na temperaturi ispod 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.










6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek ROJAZOL krem  

· Aktivna supstanca je mikonazol nitrat. 
· Jedan gram ROJAZOL krema sadrži 20 mg mikonazol nitrata.
· [bookmark: _GoBack]Pomoćne supstance: gliceril stearat i polietilen glikol[100stearat; cetostearil alkohol; parafin, tečni; benzoeva kiselina (E210); natrijum hidroksid; voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek ROJAZOL krem i sadržaj pakovanja

Krem
Rojazol krem je bijeli, homogeni krem.
30 g krema u aluminijumskoj tubi sa plastičnim zatvaračem, u kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/23/4245 - 8198 od 17.11.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Novembar, 2023. godine
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