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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	HEMOMYCIN (azitromicin), 500 mg, film tableta, 3 x 500 mg

	Proizvođač:
	Hemofarm A.D. 

	Adresa:
	Beogradski put b.b., Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	Moskovska 40, 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:
	HEMOMYCIN, 500 mg, film tableta

	Nezaštićeno, generičko ime:
	azitromicin

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1 film tableta sadrži 500 mg azitromicina (u obliku azitromicin-dihidrata)

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Jezgro: silikatna mikrokristalna celuloza; celuloza, mikrokristalna; natrijum skrob glikolat (tip A); povidon; magnezijum-stearat; talk; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni. Film: titan-dioksid E171 C.I. 77891; talk; kopovidon; etilceluloza; makrogol 6000; indigotin lack E132 C.I.73015:1; grin lack 8%; indigotin E132 C.I. 73015:1; chinolin gelb E104 C.I.47005:1. 

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemofarm A .D. Poslovna jedinica Podgorica

Moskovska 40, Podgorica, Crna Gora


	Naziv i adresa proizvođača:
	Hemofarm A .D. 

Beogradski put b.b.,Vršac, Republika Srbija


1. ŠTA JE LIJEK HEMOMYCIN I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Lijek Hemomycin sadrži aktivan sastojak azitromicin koji pripada grupi lijekova pod nazivom azalidi. Azalidi su podgrupa makrolidnih antibiotika. Antibiotici se koriste u liječenju bakterijskih infekcija. 

SASTAV
1 film tableta lijeka Hemomycin sadrži 500 mg azitromicina (okrugle, bikonveksne film tablete svijetlosivoplave  boje, na prelomu bijele do skoro bijele boje). 

PAKOVANJE

Kutija sa 3 film tablete od 500 mg u jednom blisteru. 

KAKO LIJEK HEMOMYCIN  DJELUJE?
Lijek Hemomycin djeluje tako što ubija ili zaustavlja rast bakterija koje prouzrokuju infekcije. Hemomycin posjeduje široku antibakterijsku aktivnost. Hemomycin ne djeluje protiv virusnih infekcija, kao što su kijavica i grip.

KADA SE LIJEK HEMOMYCIN UPOTREBLJAVA?
Lijek Hemomycin se koristi u liječenju infekcija izazvanih osjetljivim mikroorganizmima:

· Infekcije gornjih disajnih puteva: sinuzitis (zapaljenje sinusa), faringitis/tonzilitis (zapaljenje guše/krajnika)

· Infekcije donjih disajnih puteva: bronhitis, vanbolnički stečena pneumonija (zapaljenje pluća)

· Akutni otitis media (zapaljenje srednjeg uha) 

· Nekomplikovane infekcije kože i mekih tkiva, uključujući Erythema migrans (rana faza Lajmske bolesti)

· Nekomplikovani uretritis (zapaljenje mokraćnog kanala) i cervicitis (zapaljenje grlića materice) uzrokovan sa Chlamydia trachomatis
· Genitalni ulkus (šankroid, ulcus molle) kod muškaraca.

2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

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

KADA NE SMIJETE UZIMATI HEMOMYCIN?
· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na azitromicin ili pomoćne supstance u preparatu (vidjeti Sadržaj pomoćnih supstanci) i druge makrolidne antibiotike. 

· Ukoliko imate tešku insuficijenciju jetre (slabost jetre). 

· Ukoliko uzimate ergot alkaloide, kao što je ergotamin (za liječenje migrene) ili slične lijekove za liječenje drugih neuro-endokrinih oboljenja.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

Upozorite Vašeg ljekara: 
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na bilo koje lijekove, hranu, konzervanse ili boje;

· ukoliko imate oboljenje bubrega ili jetre;
· ukoliko imate oboljenje srca;
· ukoliko ste trudni ili dojite.

Ukoliko ste tokom liječenja lijekom Hemomycin izloženi suncu, treba da zaštitite kožu od sunčevih zraka (naročito između 10 i 15 h). Neki makrolidni antibiotici čine kožu osjetljivijom na sunčeve zrake. Izloženost suncu tokom terapije makrolidnim antibioticima može da izazove ospu, osjećaj bockanja, crvenilo ili teške opekotine.

UZIMANJE LIJEKA HEMOMYCIN SA HRANOM ILI PIĆIMA

Uzimanje lijeka Hemomycin film tableta sa hranom i bezalkoholnim pićima ne utiče 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 mislite da ste trudni, nemojte uzimati ovaj lijek bez savjeta Vašeg ljekara. 

Hemomycin se može koristiti u trudnoći samo ukoliko je očekivana korist za majku veća od potencijalnog rizika za plod (Kategorija B). 

Hemomycin se izlučuje u majčino mlijeko. Ukoliko dojite, možete uzimati ovaj lijek samo ukoliko Vam je Vaš ljekar to preporučio. Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Lijek Hemomycin ne utiče na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

ŠTA MORATE DA ZNATE O POMOĆNIM MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK HEMOMYCIN

Hemomycin film tablete kao pomoćne materije sadrže azo boje, koje mogu izazvati alergijske reakcije.

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. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neki od sljedećih lijekova:

· antacide (lijekovi za liječenje pojačane kiseline u želucu);
· karbamazepin (lijek za liječenje epilepsije);

· cimetidin (lijek za liječenje čira na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu);
· ciklosporin (lijek koji se koristi nakon transplantacije);
· digoksin (lijek za liječenje bolesti srca);
· ergot alkaloide, kao što su ergotamin ili dihidroergotamin (lijekovi za liječenje migrene);
· metilprednizolon (kortikosteroid);

· lijekove za liječenje virusnih infekcija (nelfinavir, zidovudin, didanozin, indinavir);

· terfenadin (lijek za liječenje alergije);
· teofilin (lijek za liječenje plućnih bolesti);
· lijekove za prevenciju zgrušavanja krvi (kao npr. varfarin);

· rifabutin (lijek za liječenje tuberkuloze);
· flukonazol (lijek za liječenje gljivičnih infekcija);

· trimetoprim/sulfametoksazol (antibiotik).

3. KAKO SE LIJEK HEMOMYCIN UPOTREBLJAVA?

Uvijek  uzimajte lijek tačno onako  kako Vam je ljekar preporučio i ne prekidajte liječenje ukoliko Vam Vaš ljekar ne kaže da to uradite. Ukoliko mislite da lijek Hemomycin suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Hemomycin film tablete se uzimaju jednom dnevno, nezavisno od obroka.

Odrasli i djeca tjelesne mase iznad 45 kg

Ukupnu dozu od 1500 mg azitromicina treba primijeniti tokom 3 dana (po jednu film tabletu (500 mg) jednom dnevno)).

Kod nekomplikovanih genitalnih infekcija izazvanih sa Chlamydia trachomatis i u terapiji genitalnog ulkusa primjenjuje se jedna doza od 1000 mg (2 film tablete).

Djeca tjelesne mase ispod 45 kg

Hemomycin film tablete nisu pogodne za primjenu kod djece tjelesne mase ispod 45 kg. Kod djece tjelesne mase do 45 kg preporučuje se primjena Hemomycin praška za oralnu suspenziju. 

UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ukoliko mislite da ste uzeli veću dozu lijeka Hemomycin od onoga što Vam je preporučeno ili je neko drugi uzeo Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi!

Nema podataka o predoziranju azitromicinom. Predoziranje makrolidnim antibioticima se manifestuje reverzibilnim gubitkom sluha, jakom mučninom, povraćanjem i prolivom. 

UKOLIKO STE  ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK HEMOMYCIN

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu. 

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK HEMOMYCIN
Vaš ljekar će Vas savjetovati kada da prestanete sa terapijom. Ukoliko naglo prestanete da uzimate lijek Hemomycin nećete osjetiti nikakve nagle promjene, ali može doći do pogoršanja Vašeg zdravstvenog stanja.
4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi lijekovi, i  Hemomycin  može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata. U većini slučajeva, neželjena dejstva su prolazna, blaga ili umjereno jaka i ne zahtijevaju prekid liječenja. 
Ukoliko se javi neko od sljedećih veoma rijetkih neželjenih dejstava, prestanite da uzimate lijek i odmah se obratite Vašem ljekaru: 

· alergijske reakcije (postepeno oticanje lica, jezika, usana i očnih kapaka, zviždanje i stezanje u grudima, teškoće pri disanju, sniženje krvnog pritiska, koprivnjača, svrab, ospa na koži, crvenilo, otok, stvaranje plikova ili raslojavanje kože).
· teška dijareja (proliv);

· brz ili nepravilan srčani rad i bol u grudima;

· žutica (žuta prebojenost kože i bionjača);

· sinkopa (gubitak svijesti);

· konvulzije (grčevi).

Tokom primjene lijeka Hemomycin često (>1/100, <1/10) mogu nastati: mučnina, dijareja (proliv), bol u trbuhu i povraćanje. 

Povremeno (>1/1000, <1/100) se mogu javiti: vrtoglavica, somnolencija, glavobolja, konvulzije (grčevi), sinkopa (gubitak svijesti), tečna stolica, flatulencija (gasovi), poremećaji varenja, anoreksija (gubitak apetita), dispepsija (osjećaj nelagodnosti u želucu), raš (ospa), pruritus (svrab), artralgija (bol u zglobovima) i vaginitis (zapaljenje vaginalne sluzokože).

Ostala neželjena dejstva se javljaju rijetko (>1/10 000, <1/1000) i najčešće se povlače poslije prekida terapije: leukopenija (smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca u krvi), trombocitopenija (smanjenje broja krvnih pločica); artralgija (bol u zglobovima); umor, razdražljivost, poremećaj sna, hiperaktivnost, agresivnost, uznemirenost, nervoza, slabost, parestezije (osjećaj bockanja ili mravinjanja), poremećaj ili gubitak ukusa/mirisa; gubitak sluha, nagluvost i zujanje u ušima; aritmije (osjećaj lupanja i preskakanja srca), sniženje krvnog pritiska, promjene na EKG (produženi QT interval) i torsades de pointes (teška vrsta aritmije); opstipacija, oralna kandidijaza (pojava bijelih naslaga na sluzokoži usta i jezika usljed prekomjernog rasta gljivice Candida), pseudomembranozni kolitis (zapaljenje debelog crijeva), pankreatitis (zapaljenje gušterače), diskoloracija jezika (promjena boje jezika); hepatitis (zapaljenje jetre), nekroza jetre i insuficijencija jetre (slabost jetre); fotosenzitivnost (preosjetljivost kože na sunčeve zrake), teški poremećaji kože (erythema multiforme, Stevens-Johnson-ov sindrom i toksična epidermalna nekroliza); poremećaji rada bubrega (intersticijalni nefritis i akutna bubrežna insuficijencija); vaginalna kandidijaza (gljivična infekcija vagine).

Tokom terapije lijekom Hemomycin može doći do poremećaja laboratorisjkih testova, koji se normalizuju nakon završetka terapije: porast enzima jetre, kreatinina, LDH, bilirubina i alkalne fosfataze. 

Ukoliko primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija lijeka Hemomycin, a nisu pomenuti u uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

ČUVANJE

Držite lijek Hemomycin van domašaja djece!

Čuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, u cilju zaštite od svjetlosti i vlage.

ROK UPOTREBE

2 (dvije) godine.

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

NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek 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 POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA
Mart 2010. godine 
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