UPUTSTVO ZA PACIJENTA

PALITREX 500 mg kapsula, tvrda
cefaleksin

Prije upotrebe lijeka paZijivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

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

Ovay lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.

Drugome ovayj ljjek moZe da skodi, Cak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.

Uputstvo sadrzi:

Sta je lijek PALITREX i za $to se koristi
Prije nego po€nete uzimati lijek PALITREX
Kako uzimati lijek PALITREX

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lijek PALITREX

Dodatne informacije

ouhwh =

1. STA JE LIJEK PALITREX | ZA STO SE KORISTI
PALITREX 500 mg kapsula, tvrda
1 kapsula, tvrda sadrzi: cefaleksina 500 mg (u obliku cefaleksin, monohidrata)

PALITREX je lijek koji pripada grupi antibiotika - cefalosporina. To su lijekovi koji se koriste za
lije€enje infekcija koje izazivaju osjetljivi mikroorganizmi.

PALITREX se upotrebljava za lije€enje:

- infekcija respiratornog trakta (plu¢a i disajnih puteva), kao $to su tonzilitis, faringitis i bronhitis,

- upale srednjeg uva (ofitis media),

- infekcija koZe i mekih tkiva,

- infekcija kostiju i zglobova,

- infekcija reproduktivnih organa i urinarnog trakta (npr. mokraéne besike), ukljuCujuéi akutnu upalu
prostate (prostatitis),

- infekcija zuba.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI LIJEK PALITREX
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosjetijivi ste na neke od ljjekova ili ste imali alergijsku reakciju na neki od njih.

¢ Nemojte uzimati lijek PALITREX

Ne uzimajte PALITREX ako ste:

- alergi¢ni (preosjetljivi) na cefaleksin, ostale cefalosporine (slicne antibiotike) ili na neku od
pomoc¢nih supstanci u sastavu ovog lijeka (vidjeti dio 6). Alergijska reakcija se moze ispoljiti u vidu
osipa, svraba, otezanog disanja ili otoka lica, usana, grla ili jezika.

o Budite oprezni s lijekom PALITREX

Prije primjene lijeka, obavijestite ljekara:

- ako ste imali alergijske reakcije na lijekove iz grupe cefalosporina, penicilina ili neke druge,

- ako se u toku ili nakon primjene lijeka pojavi tezak ili dugotrajan proliv,

- ako Vam je oSte¢ena funkcija bubrega, jer Vam moze biti potrebna manja doza lijeka od
uobicajene,

- ako treba da uradite neke testove krvi ili urina, jer lijek PALITREX moze uticati na njihove rezultate.
Produzena primjena lijeka PALITREX moze kao rezultat imati rast mikroorganizama neosjetljivih na
ovaj lijek (superinfekcija).

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od navedenog odnosi na Vas, porazgovaragjte sa ljekarom il
farmaceutom prije primjene ljjeka PALITREX.

¢ Uzimanje drugih lijekova s lijekom PALITREX

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje vise ne pifete, kao i na lijekove
koje planirate da uzimate u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do
nedavno uzimali neki drugi ljjek, ukljucujuci i lijek koji se nabavija bez ljekarskog recepta, a narocito
sljedece:



druge antibiotike (npr. gentamicin, tobramicin, cefuroksim),

probenecid (koristi se za lijeCenje gihta),

- metformin (za lijeCenje dijabetesa),

lijekove koji se primjenjuju u terapiji leukemije.

Vas$ ljekar ¢e odluciti da li mozete da primjenjujete lijek PALITREX istovremeno sa ovim lijekovima.

¢ Uzimanje hrane i pi¢a s lijekom PALITREX
Uzimanje hrane i pica ne utiCe na dejstvo lijeka PALITREX.

¢ Trudnoca i dojenje
Ukoliko ste trudni, namjeravate da zatrudnite ili ukoliko dojite posavjetujte se sa svojim ljekarom prije
zapocinjanja primjene ovog lijeka.

¢ Upravljanje vozilima i maSinama
PALITREX ne uti¢e na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja
masSinama.

¢ Ostala upozorenja

Sta morate znati o pomoénim supstancama koje sadrzi lijek PALITREX

Pomoéne materije koje sadrzi PALITREX su neSkodljive i do sada nije opisana alergija na neku od
navedenih supstanci.

3. KAKO UZIMATI LIJEK PALITREX

Ukoliko mislite da ljjek PALITREX suvise slabo ili jako djeluje na Vas organizam, treba da se obratite
vasem ljekaru.

Lijek PALITREX uzimajte uvijek tatno onako kako Vam je to objasnio Va$ ljekar. Ako niste sasvim
sigurni, provjerite sa ljekarom ili farmaceutom.

Ljekar ¢e Vam propisati odgovaraju¢u dozu u zavisnosti od prirode VaSe bolesti, godina zivota i
tielesne tezine i posavjetovati koliko dugo da uzimate lijek.

Doziranje

Odrasli i starije osobe

Uobi¢ajena ukupna dnevna doza je 1-4 g dnevno, u podijeljenim dozama.

U lije€enju vecine infekcija naj¢eSc¢e je dovoljna jedna kapsula (500 mg) na svakih 8 sati. Za infekcije
koze i mekih tkiva, upalu grla (streptokokni faringitis) i blage, nekomplikovane infekcije urinarnog
trakta (npr. cistitis), uobiCajena doza iznosi 250 mg na svakih 6 sati ili 500 mg na svakih 12 sati.Vecée
doze mogu biti neophodne za teze infekcije.

Ako imate oboljenje bubrega, ljekar moze da odluci da smaniji dozu lijeka.

Djeca

Uobicajena preporu¢ena dnevna doza za djecu je 25-50 mg/kg tjelesne mase, u podijeljenim dozama.
Za infekcije koze i mekih tkiva, upalu grla (streptokokni faringitis), i blage, nekomplikovane infekcije
urinarnog trakta (npr. cistitis), ukupna dnevna doza moze biti podijeljena i primijenjena na svakih 12
sati.

Za vecinu infekcija se preporucuje sljedeci rezim doziranja:

Djeca mlada od 5 godina: 125 mg na svakih 8 sati;

Djeca starija od 5 godina: 250 mg na svakih 8 sati.

Kod teskih infekcija, doza se moze udvostruditi. U terapiji upale uha, klini¢ke studije su pokazale da je
potrebna doza od 75 do 100 mg/kg tjelesne mase na dan, u 4 podijeljene doze.

o Ako uzmete viSe lijeka PALITREX nego $to ste trebali

Ukoliko ste uzeli vecu dozu ljjeka PALITREX nego Sto bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vasim
ljekarom ili farmaceutom!

Simptomi/znaci predoziranja su: mucnina, povracanje, bol u predijelu Zeluca, proliv i pojava krvi u
mokraci.

o Ako ste zaboravili uzeti lijek PALITREX

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to Sto ste preskocili/zzaboravili da uzmete ljjek!
Ukoliko zaboravite da uzmete lijek, uzmite zaboravljenu dozu &im se sjetite, izuzev ako je blizu
vrijeme za sljede¢u dozu. PokuSajte da lijec¢enje nastavite kao i ranije.



o Ako prestanete uzimati lijek PALITREX
U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ljjeka PALITREX obratite se svom ljekaru
ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi lijekovi i ljjek PALITREX moZe izazvati neZeljena dejstva, ali se ona ne moraju ispoljiti
kod svih osoba.

Svi lijekovi mogu izazvati alergijske reakcije, iako se ozbiljne alergijske reakcije veoma rijetko javljaju.
Odmah prekinite uzimanje lijeka i potrazite medicinsku pomo¢ ako se u toku terapije ovim lijekom
pojavi:

- iznenadno otezano disanje sa SiStanjem, otok oc¢nih kapaka, lica i usana, osip ili svrab (posebno
ako zahvata Citavu povrsinu tijela),

- izrazeno ljustenje koze ili stvaranje plikova,

- tezak i dugotrajan proliv tokom ili nakon primjene lijeka PALITREX. To moze biti simptom mnogo
tezeg poremecaja kao Sto je npr. pseudomembranozni kolitis.

Prijavljene su sljede¢e nezeljene reakcije

- proliv

- mucnina

- povracanje

- poremecaj varenja

- bolovi u zelucu

- osip koji li¢i na boginje

- svrab

- crvene, okrugle promjene na kozi (koprivnjaca)

- osip pracen bolom u zglobovima i/ili ukoCenos¢u, oteCene limfne zlezde, groznica i zamuéen urin
- promjene u broju krvnih ¢elija, koje se mogu ispoljiti u vidu modrica ili izrazenog zamora
- oStecenje jetre ili bubrega koje se moze detektovati samo testovima urina i/ili krvi
- zutica (Zuta prebojenost koze i beonjaca)

- malaksalost

- nesvjestica

- neuobiCajena razdrazljivost

- uzbudenost

- zamor

- glavobolja

- konfuzija

- vrtoglavica

- halucinacije

- svrab u predjelu vagine ili anusa izazvan kandidijazom

Ako primjetite bilo koje neZeljeno dejstvo potrebno je obavijestiti [jekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U sluaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI LIJEK PALITREX

Lijek PALITREX cuvati van domasaja i pogleda djece.

Cuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovaniju, radi zastite od svjetlosti i vlage.
Rok upotrebe: 3 godine

Lijek PALITREX se ne smife upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.

Posebne mjere uniStavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostatka lijeka

Neupotrijebljeni ljjek unistiti u skladu sa vaZecim propisima.

Neupotrijebljeni lijek ne treba odlagati u kucni otpad ili ga bacati u olpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neupotrijebljenog ljjeka, jer se na taj nacin cuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE
« Stalijek PALITREX sadrzi
Aktivha supstanca: 1 kapsula, tvrda sadrzi cefaleksina 500 mg (u obliku cefaleksin, monohidrata).
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Pomocne supstance:
SadrZaj prazne kapsule:. zelatin; titan-dioksid; boja patent blue; boja erythrosine;
SadrZaj praha u kapsuli: celuloza, mikrokristalna; magnezijum-stearat.

e Kako lijek PALITREX izgleda i sadrzaj pakovanja
Izgled: Zelatinske kapsule su tvrde, neprovidne, svijetloplavog tijela i tamnoplave kapice.
Pakovanje: 16 kapsula, tvrdih (2 blistera po 8 kapsula).

¢ Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodac
Hemomont d.o.o., Ulica 8. marta 55/A, Podgorica, Crna Gora

Proizvoda€ gotovog lijeka
Hemomont d.o.o., Ulica 8. marta 55/A, Podgorica, Crna Gora

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
GALENIKA d.o.0., Vidovdanska b.b., Banja Luka, BiH

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet:
PALITREX, 500 mg kapsula, tvrda: 04-07.3-2-5743/16 od 27.01.2017.



