Galenika ..

UPUTSTVO ZA LEK

Chloramphenicol, 1%, mast za o¢i
hloramfenikol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

AN el N

Sta je lek Chloramphenicol i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Chloramphenicol
Kako se primenjuje lek Chloramphenicol

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Chloramphenicol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Chloramphenicol i ¢emu je namenjen

Lek Chloramphenicol sadrzi aktivnu supstancu hloramfenikol koji je antibiotik Sirokog spektra.

Koristi se kod odraslih osoba i dece za leCenje bakterijskog konjunktivitisa (zapaljenje konjunktiva)
uzrokovanog osetljivim mikroorganizmima. To je infekcija veznjace oka koja izaziva crvenilo, nelagodnost i
sekreciju iz obolelog oka. Vas lekar moZze da pruzi dodatne savete u vezi sa ovim simptomima.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Chloramphenicol

Lek Chloramphenicol ne smete primenjivati:

* ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na hloramfenikol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

* ukoliko ste imali oStecenje funkcije koStane srzi za vreme prethodne izlozenosti hloramfenikolu.

* ukoliko ste ranije imali poremecaj krvi ili je neko u Vasoj porodici imao ove probleme, ukljucujuci
aplasticnu anemiju (anemija usled smanjenog stvaranja eritrocita u kostanoj srzi).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Chloramphenicol ukoliko:
- imate poremecaje vida;

- imate jak bol u oku;

- imate fotofobiju (osetljivost oka na svetlost);

- imate zapaljenje oka udruzeno sa osipom na temenu ili licu;

- imate zamucen izgled oka;

- imate neuobicajen izgled zenice;

- imate osecaj stranog tela u oku;

- ste nedavno imali konjunktivitis (zapaljenje veznjace);

- imate glaukom (povecéan o¢ni pritisak);

- imate sindrom suvog oka;

- imate hirursku intervenciju na oku ili terapiju laserom u poslednjih 6 meseci;
- imate povredu oka;

- trenutno primenjujete druge kapi za oci ili masti za oc¢i.

Ako se mast za oci koristi dugotrajno ili povremeno sa prekidima, lekar ¢e mozda traziti rutinsku kontrolu
krvi pre leCenja i odgovarajuce kontrole nakon toga.

Lokalna primena hloramfenikola ponekad moze dovesti do prekomernog rasta neosetljivih mikroorganizama,
ukljucujuéi i gljivice. Ako se neka nova infekcija javi tokom terapije, treba prekinuti uzimanje antibiotika i
primeniti odgovarajucu terapiju.

Preporucuje se izbegavanje noSenja kontaktnih soCiva za vreme infekcije oka.
Lek ne treba primenjivati duze od 5 dana bez konsultacije sa nadleznim lekarom.

Potraziti medicinski savet ukoliko nema pobolj$anja stanja nakon 2 dana ili nastupi pogorsanje simptoma u
bilo koje vreme.

U slucaju upotrebe kontaktnih sociva, treba potraziti savet lekara pre primene ovog leka. Kontaktna so¢iva
ne treba nositi za vreme trajanja terapije. Ukoliko se koriste meka kontaktna sociva, ne treba ih nositi
najmanje 24 sata posle zavrSene primene masti za oko.

Drugi lekovi i Chloramphenicol

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove.

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ukoliko primenjujete bilo koju drugu vrstu kapi za oci ili masti za o€i, pre
nego §to pocnete lecenje sa hloramfenikolom. Hloramfenikol moze da utice tako S§to menja njihovo dejstvo.

Ukoliko je neophodna istovremena lokalna primena nekog drugog leka za oci, treba da postoji odgovarajuci
vremenski razmak izmedu primene ova dva lek.
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Posebno kazite svom lekaru ukoliko uzimate neke od slede¢ih lekova:
- zalecenje malignih oboljenja (kancera) kao Sto je metotreksat;
- zaleCenje poremecaja imunskog sistema kao $to je azatioprin.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto primenite ovaj leka.

Primena ovog leka se ne preporucuje tokom trudnoée i dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Nakon primene leka Chloramphenicol masti za oci, moze do¢i do prolaznog zamucenja vida. Nemojte
upravljati vozilima ni rukovati masinama dok Vam se vid ne razbistri.

3. Kako se primenjuje lek Chloramphenicol

Uvek primenjujte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporuc¢ena doza za odrasle, decu i odoj¢ad svih uzrasnih grupa je:

mala koli¢ina masti koju treba naneti na unutrasnju stranu donjeg o¢nog kapka inficiranog oka, na svaka 3
sata ili ¢es¢e ako je neophodno, po preporuci lekara.

Ako ne dode do poboljsanja simptoma odmah se javite svom lekaru.

Lecenje treba nastaviti 48 sati nakon normalizovanja izgleda oka.

Primena kod dece
Potrebno je prilagoditi doziranje kod novorodencadi kako bi se smanjio rizik od nezeljenih dejstava.
Lek mozete primenjivati najduze 10 do 14 dana.

Nacin primene
Lek je namenjen za okularnu upotrebu.

Sadrzaj je sterilan sve do otvaranja tube. Ne koristite lek ukoliko je tuba ve¢ bila otvorena pre nego §to ste
poceli da je koristite.
Uvek operite ruke pre primene masti u o¢i.

Stavite mast u oko na slede¢i nacin:

Skinite zatvarac.

Vodite posebno racuna da vrh tube ne dotice oko, kozu oko oka ili prste.

Koristite ogledalo da biste videli $ta radite.

Postavite vrh tube blizu oka i lagano povucite donji kapak na dole i pogledajte na gore.
Pritisnite nezno tubu i istisnite oko 1 cm masti izmedu donjeg o¢nog kapka 1 oka.
Zatvorite oko na trenutak.

Kada se tretiraju oba oka treba ponoviti korake od 4 do 6.

Zatvorite ¢vrsto tubu nakon primene.

PNAN R W

Ako ste primenili vise leka Chloramphenicol nego §to treba

Ako ste slucajno stavili viSe masti u oko ili progutali mast, odmah se javite svom lekaru ili idite u hitnu
sluzbu najbliZe bolnice.

Uvek ponesite sa sobom preostalo pakovanje masti kako bi lekar ili medicinsko osoblje bolnice ustanovili o
kom leku je rec.

Ako ste zaboravili da primenite lek Chloramphenicol

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako ste zaboravili da uzmete jednu dozu, primenite lek ¢im se setite. Medutim ako je skoro vreme za slede¢u
dozu, nemojte ni uzimati zaboravljenu dozu ve¢ nastavite sa primenom leka po rasporedu doziranja.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Chloramphenicol
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Nastavite primenu leka jo§ 48 sati nakon normalizovanja izgleda oka. Ne obustavljajte primenu leka samo
zato $to je doslo do poboljsanja. Ukoliko prestanete sa primenom leka infekcija se moZze vratiti.

Ako se pojave iritacija, bol, oticanje, suzenje ili fotofobija nakon nezeljenog kontakta sa okom, izloZeno oko
treba ispirati najmanje 15 minuta. Ako i pored toga simptomi ostanu, potrebno je uraditi ocni pregled.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko primetite neko od slede¢ih nezeljenih dejstava, odmah prekinite sa primenom leka i javite se svom

lekaru.

Ozbiljna nezeljena dejstva ukljucuju:

- reakcije preosetljivosti koje se mogu se manifestovati kao angioneurotski edem (oticanje), anafilaksa,
koprivnjaca, groznica, vezikularni i makulopapularni dermatitis (promene na kozi). U takvim slucajevima
treba odmah prekinuti lecenje.

Supresija koStane srzi, ukljuCujuéi aplasticnu anemiju (anemija usled smanjenog stvaranja eritrocita u
kostanoj srzi) koja se javlja prilikom sistemske terapije, prijavljena je nakon lokalne primene
hloramfenikola.

Druga lokalna nezeljena dejstva:

- prolazno peckanje ili bockanje.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje 1 svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Chloramphenicol

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Chloramphenicol posle isteka roka upotrebe naznaCenog na spoljaSnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: ¢uvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, najduze 28
dana.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

4 0d5


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Chloramphenicol
- Aktivna supstanca je hloramfenikol.
- Jedan gram masti za o¢i sadrzi 10 mg hloramfenikola.

- Pomoc¢na supstanca je parafin beli, meki.

Kako izgleda lek Chloramphenicol i sadrzaj pakovanja
Homogena mast, skoro bele, sivkastobele ili Zuckastobele boje.

Unutrasnje pakovanje leka je lakirana aluminijumska tuba sa plasticnim (HDPE) zatvaracem.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba (5 g masti za oci) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole:

GALENIKA AD BEOGRAD, Batajni¢ki drum b.b., Beograd

Proizvodac:
GALENIKA AD BEOGRAD, Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2017.

Rezim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-04060-16-001 od 03.07.2017.
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