UPUTSTVO ZA LEK

Soltrik®, 100 mg/5 mL, oralna suspenzija

mebendazol

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

- Uputstvo sacuvajte. MoZze 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 $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

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

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Soltrik i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Soltrik
Kako se uzima lek Soltrik

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Soltrik

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

Lek Soltrik, oralna suspenzija, pripada grupi lekova koji se zovu anthelmintici (antiparazitici) i kao aktivnu
supstancu sadrzi mebendazol. Primenjuje se u terapiji infekcija creva izazvanih parazitima koji pripadaju
grupi valjkastih crva (mala i velika decja glista, drugi valjkasti crvi):
e Enterobijaza,
e ostale infekcije parazitima, kao i1 meSovite infekcije (askarijaza, trihurijaza, ankilostomijaza,
nekatorijaza).

Lek Soltrik se primenjuje kod odraslih i dece starije od 2 godine.

Ukoliko je Vama ili Vasem detetu propisan lek Soltrik, to je zbog infekcije creva izazvane navedenim
parazitima. Infekcije parazitima se mogu javiti kod bilo koga i to ne ukazuje nuzno na slabu higijenu.

Kako bi se sprecili nastanak i Sirenje infekcije u Vasoj porodici, kao i ponovna infekcija, neophodno je
pridrzavati se sledecih higijenskih mera najmanje 6 nedelja od pocetka terapije:
e Redovno se¢i nokte;
Izbegavati grickanje noktiju ili sisanje prsta;
Nositi pidzamu ili donji ve§ tokom spavanja;
Svakog jutra detaljno oprati predeo oko ¢mara (analni predeo);
Svaka osoba u porodici treba da koristi svoj peskir;
Redovno menjati odecu;
Redovno prati i peglati posteljinu;
Dobro oprati ruke i nokte nakon koriS¢enja toaleta i pre svakog obroka.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Soltrik

Lek Soltrik ne smete uzimati:

e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na mebendazol ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

e utrudnoci.

Ne smete uzimati lek Soltrik ukoliko se bilo $ta od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se
svom lekaru ili farmaceutu pre nego §to uzmete ovaj lek.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Soltrik.
Lek Soltrik se ne primenjuje u terapiji kod dece mlade od 2 godine.

Lek Soltrik se moze davati maloj deci samo po preporuci lekara. Lekar ¢e proceniti da 1i je lek Soltrik
odgovarajuci za VaSe dete. Pazljivo se pridrzavajte upustva lekara.

Prijavljeni su slucajevi konvulzija (epilepti¢nih napada), ¢ak i kod odojc¢adi. Lek Soltrik se moze davati deci
mladoj od godinu dana samo ako lekar tako propise.

Drugi lekovi i lek Soltrik

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

Obavezno se obratite svom lekaru ili farmaceutu ako ste na terapiji nekim od slede¢ih lekova:
e metronidazol - primenjuje se u terapiji odredenih infekcija;
e cimetidin - primenjuje se kod povecanog stvaranja kiseline u Zelucu.

Trudnoéa i dojenje
Ne smete uzimati lek Soltrik ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu.

Ukoliko dojite, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom pre primene ovog leka.
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Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama
Ovaj lek nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Lek Soltrik sadrzi saharozu; glukozu, te¢nu; metilparahidroksibenzoat (E218);
propilparahidroksibenzoat (E216); propilenglikol i boju Allura Red AC (C.I. 16035, E129).

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre upotrebe ovog leka.

Ovaj lek sadrzi metilparahidroksibenzoat (E218) i propilparahidroksibenzoat (E216) koji mogu izazavati
alergijske reakcije, cak i odloZene.

Ovaj lek sadrzi 100 mg propilenglikola u 5 mL, $to odgovara 20 mg/mL.

Ovaj lek sadrzi boju Allura Red AC (C.I. 16035, E129) koja moZe izazvati alergijske reakcije.
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po mL, odnosno sustinski je ,,bez natrijuma”.
3. Kako se uzima lek Soltrik

Uvek uzimajte lek Soltrik tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
svojim lekarom ili farmaceutom.

Lek se primenjuje oralno. Doza leka zavisi od vrste parazitarne infekcije koja se leci.
Pre svake primene, bocicu sa oralnom suspenzijom treba snazno promuckati.

Za doziranje leka koristiti plasti¢nu kaSicicu za doziranje (5 mL) priloZenu u pakovanju.
Deca treba uvek da su pod nadzorom kada uzimaju lek.

Nije potrebno da preduzimate posebne mere u smislu promena navika u ishrani ili da primenjujete sredstva
za praznjenje creva (laksativi). Neophodno je pridrzavati se preporucenih higijenskih mera najmanje 6
nedelja od pocetka terapije (vidite odeljak 1 — Opste mere).

Lek Soltrik se moze primenjivati kod dece mlade od 2 godine samo po preporuci lekara.

Odrasli i deca starija od 2 godine

Enterobijaza

5 mL (1 kaSi¢ica za doziranje) suspenzije. Jedna doza leka Soltrik ¢e eliminisati parazite. U slucaju ponovne
infekcije, lekar moze propisati da se uzme jos jedna doza posle 2 nedelje.

Ostale infekcije parazitima kao i meSovite infekcije (askarijaza, trihurijaza, ankilostomijaza, nekatorijaza)

5 mL (1 kasSicica za doziranje) suspenzije dva puta dnevno (ujutru i uvece) tokom tri uzastopna dana ili kako
je propisao lekar.

AKko ste uzeli viSe leka Soltrik nego §to treba
Ukoliko ste uzeli vise leka Soltrik nego $to treba, obratite se svom lekaru ili odmah idite u bolnicu.
AKko ste zaboravili da uzmete lek Soltrik

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek, ucinite to ¢im se setite. Medutim, ukoliko je vreme da uzmete narednu
dozu leka, nemojte uzimati propustenu dozu. Slede¢u dozu uzmite u uobicajeno vreme, a onda nastavite da
uzimate lek onako kako Vam je lekar propisao. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propusStenu
dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Mogu¢a neZeljena dejstva

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

Odmah prekinite sa uzimanjem leka i obratite se svom lekaru ili idite u najbliZu zdravstvenu
ustanovu, ukoliko primetite neke od sledecih ozbiljnih neZeljenih reakcija:
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e iznenadno oticanje lica ili grla, koprivnjaca (urtikarija), teSkau iritaciju, crvenilo ili pojavu plikova
na kozi. Ovi znaci mogu ukazivati na pojavu teske alergijske reakcije;

e pojavu plikova po kozi, u ustima, o¢ima i u predelu genitalija;

e snazno, nekontrolisano gréenje misic¢a (konvulzije).

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko primetite bilo koje od sledecih nezeljenih dejstava:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e bol u Zelucu.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e nelagodnost u Zelucu;
e proliv;
e gasovi (flatulencija);
e mucnina ili povracanje.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e 0sip;
zapaljenje jetre (hepatitis);
promene u vrednostima enzima jetre (moze se utvrditi analizom krvi);
zapaljenje bubrega;
smanjenje broja odredene vrste belih krvnih zrnaca (neutropenija). Mozete biti podlozniji
infekcijama.
e gubitak kose;
e vrtoglavica.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

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

Agencija za lekove i 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 Soltrik

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Soltrik posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju i bocici nakon
,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 21 dan, na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite
od svetlosti.

Pre upotrebe lek intenzivno muckati 15 sekundi i zatim izliti u kaSicicu za doziranje.

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 pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Soltrik

- Aktivna supstanca je: mebendazol.
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5 mL oralne suspenzije sadrzi 100 mg mebendazola.

- Pomoéne supstance su: celuloza, disperzibilna; ksantan guma; metilparahidroksibenzoat (E218);
propilparahidroksibenzoat (E216); saharoza; glukoza, teCna; propilenglikol; glicerol; dinatrijum-edetat;
silikonski antipenusavac 40%; polisorbat 85; natrijum-citrat; limunska kiselina, monohidrat; aroma jagode
52312; boja: Allura Red AC (E129, C.I. 16035); voda, precisc¢ena.

Kako izgleda lek Soltrik i sadrzaj pakovanja
Oralna suspenzija.
Suspenzija je svetloruzicaste boje, mirisa na jagodu.

Unutras$nje pakovanje leka je boCica izradena od tamnog stakla (tip IIl) i zatvorena belim rebrastim
zatvaraCem sa sigurnosnim prstenom i transparentnim uloskom.

Zatvarac je izraden od polipropilena, sa uloskom i sigurnosnim prstenom od polietilena.
Sredstvo za doziranje
Kasicica za doziranje je od polietilena, bele boje, zapremine 5 mL.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica sa 30 mL oralne
suspenzije, kaSicica za doziranje i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:

GALENIKA AD BEOGRAD, Batajnicki drum b.b., Beograd
Proizvodac:

GALENIKA AD BEOGRAD, Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2024.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

000457582 2023 od 08.07.2024.
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