CAXETAK KAPAKTEPUCTUKA JIEKA

1. UME JIEKA
Hloramfenikol Alkaloid”, 10 mg/g, MacT 3a oun

HMHH: hloramfenikol

2. KBAIIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

1 g mactu 3a oun canpxu 10 mg xnopamdeHuKoia.
ITomohna cyncranna ca HOTBpheHUM J1ejCTBOM: JIAHOJHMH, O€3BOIHH; YJbE PHULIUHYCA.

3a JIMCTY CBUX MMOMOhHUX CyncCTaHly, BUACTHU OACIbAK 6.1.

3. PAPMALEYTCKHA OBJIMK

*Macr 3a oum.

XomoreHa, NpoBHIHA MacT Oese 6oje.

4. KIMHUYKU ITOJALIN

4.1. Tepanujcke nHAUKaLH]e

Tepanuja akyTHOT OaKTEPHjCKOT KOBYHKTHBUTHCA.

4.2. lo3upame 1 HAYMH PUMEHe

3a okynapHy ynorpeoy.

Ilpenopyuena 0o3a ko0 oopacnux, cmapujux ocoda u oeue cmapuje 00 0ee 200uHe

Many xonmnuuny mMactd (1 cm) Tpeba HaHETH y HOBY KOBYHKTHBAJIHY KECHLy MH(UIHPAHOI OKa, yBeue,
NpeJ CTIaBambe, YKOIUKO C€ TOKOM JJaHa KOPHCTE KalH 3a 04X WK 3 10 4 myTa JHEBHO YKOJIHMKO C€ KOPHCTH
caMo MacT 3a OYH.

Jleueme Tpeba aa Tpaje S5 naHa, yak ¥ aKo paHuje aohe 10 moOoJbLIaka CUMITOMA.

4.3. Kontpannankanmje

Xopam(peHHKOII je KOHTPAaUHIUKOBAH KO

- ocoba TpeoceTIbUBUX Ha XJIOpaM(pEHHUKON WIM Ha OWIO KOjy OJl MOMONHHX CYNCTaHLM HaBeICHHX Yy
oneJbky 6.1,

- ocola Koje y JMYHOj WM MOPOAMYHO] aHAMHE3M HAaBOAE KPBHE MUCKpasuje yKJbydyjyhM M amigacTuuHy
aHeMujy.

4.4. IloceOHa yno3opewma U Mepe oIpe3a IpH YHOTPeOH JeKa

[Iponyxeny ynorpely ximopam(eHHKON MacTu 3a OKyJapHy ymnorpeOy Tpeba m30eraBaTu jep ce mosehasa
BepoBaTHOha 01 ceH3MOMIIM3aIM]j€e U M0jaBe PE3UCTEHTHUX MUKPOOPTraHu3ama.
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Jleueme He Tpeba Aa Tpaje ogyxe ol 5 naHa Oe3 caBeTa JeKapa.

VYKonuko mocine 2 jaHa mpuMeHe Jieka He Johe 10 moOosbliama CHMITOMA MM CE CHMITOMH HOTOpINajy,
MOTPeOHO je IOHOBO ce OOPATHTH JIeKapy KOjH je MPOIHUCaO JIeK.

VYKOJHMKO ce KOPUCTE KOHTAKTHA COYMBA, MOTPEOHO j€ MOTPAKUTU CaBET JieKapa, YKOJIUKO je MPOIMCaH OBaj
nek. [Ipenopydyje ce uzberaBame Kopuihema CBUX BpcTa KOHTAKTHUX COYMBA TOKOM Tpajama MH(eKuuje
oka. CounBo TpeOa YKIOHUTH U3 00onenor oka npe ymnorpede sieka. [lanmjeHTn Koju HOCce MeKa KOHTaKHa
couynBa, He Tpeba [a 3alouniby Ca HUXOBHM HOIICHEM HajMame 24 caTa HAKOH 3aBpIICTKA JIOKAJHE
Tepanuje XJopaM()EHHUKOIOM.

[Tanmjenre Tpeba ymo3opuTH Aa ce 00aBe3HO OOpaTe CBOM JIEKApy YKOJIMKO y TOKY Tepamuje MpUMETe
caenehe cummnrome:

e mnopemehaj Buza,

e jak 0ony OKy,

e (dotoobujy,

e pH(}pIaMaIMjy OKa MOBE3aHy ca M0jaBOM OCHIIA Ha TJIaBH WJIH JIULLY,

e 3amyheH u3rien oxa,

e HeyoOHuajeHu U3Te] 3eHHULIE,

e ocehaj crpaHor Tena y oky.

Hcro Tako mamujeHTe Tpeba caBeTOBaTH Jia Npe MPUMEHE Jieka o0aBecTe CBOT JieKapa YKOJIUKO Y UCTOPHUjH
OosiecTn UMajy:

KOBYHKTHBHTHUC y OJIMCKO]j TIPOILIOCTH,

TJIayKOM,

CHHJIDOM CYBOT OKa,

ornepanyjy Ha OKy WU JacepCKy Tepanujy y NOCIEABIX 6 MECeIH,

MOBpeLy OKa,

WM YKOJIMKO TPEHYTHO KOPHCTE APYTe KAy 3a OYH WM MacT 3a OYH.

Jlex Hloramfenikol Alkaloid cagpxwu manonus, 0€3BOAHM KOJU MOYKE M3a3BaTH JIOKAIHE PEaKLUje Ha KOXKHU
(HITp. KOHTAKTHH AEPMATUTHC).
OBaj neK caapku yJbe pUIMHYCa KOje MOXE N3a3BaTH PEaKLje Ha KOKH.

4.5. UnTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M Apyre BpCcTe MHHTEpaKnuja

[loTpeOHO je m30eraBaTm HCTOBpEMEHY IMPHMEHY XJIopaM(eHHKOJa ca JPYyTUM JIEKOBHMa KOjH MOTY J1a
JIOBey 10 Aenpecuje (PyHKIHje KOIITaHe CPiKH.

4.6. Ilnognoct, TpynHoha u nojeme
Be3zbennocT npumMeHe xmopaM(pEeHUKOT MacTH 3a OYM TOKOM TpyAHOhe U 1ojema Huje yTBpheHa.
XnopaM(peHHUKOJ OCTIeBa Y CHUCTEMCKY LMPKYJauujy HAaKOH JOKaJHEe NMPUMEHE MAacTH Y OKO, HpoJia3u

TUTALIEHTY W M3IyYyje ce Yy MajunHO MIIeKO. 300T TOTa ce OBaj JIeK HE Ipernopydyje TOKOM TpynHohe u
nojerma.
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4.7. YTuuaj jexka Ha CHOCOOHOCT yIIPaB/bamkha BO3WJINMA H PYKOBamkha MallIniHAMA

Xnopam¢peHukon, MacT 3a OYd MOXKE H3a3BaTh Npojia3Ho 3amyhewme Buza. [lamujentd He Tpeba na
yIpaBibajy BOWINMA WJIH Ja PyKyjy MallMHaMa JOK UM C€ BUJ HE pa30HCTpU.

4.8. Hexesbena nejcrea

Xnopam(peHHUKONI MacT 32 O4YM MOXKE M3a3BaTH MPHUTALMjy Kao HIp. MeLKame, OolKame, CBpad, Haapxkaj u
3aMajbehe KOXKe.

[locne nokanHe mnpumeHe xiaopaMm(eHUKONa NPHjaBJbEHH Cy CIIyYajeBH JENpecHje KOIUTaHEe CpxKH,
yKIBY4yjyhu npeBep3uOmIHy U QatanHy aruiacTHYHy anemujy. Mako je omacHOCT mojaBe OBOT HEKEJbEHOT
ZiejcTBa peTKa, 0BO Tpeda UMaTH Ha yMy KOJ NPOLIEHE OYEKUBAaHE KOPUCTHU Teparyje.

[IpujaB/pUBamke HEXKEJLEHUX pEAKIIH]a

[IpujaBpuBame CyMIbM Ha HEXEJbEHE peakiyje Iocie AoOujama JI03BOJIE 3a JIEK je BaxkHo. Tume ce
omoryhaBa koHTHHYHpaHo mnpaheme omHOCa KOPHCTH M PHU3MKa JIeKa. 3IpaBCTBEHHM pagHHIM Tpeba aa
npHUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEKEJbEHE peakiMje Ha OBaj JICK ATCHIU]H 3a JICKOBE M MEIUIIMHCKA CPeICTBa
CpOuje (AJIUMC):

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeIUIMHCKa cpeactsa CpOuje
Hanmonanuu nenrap 3a papMakoBUTHIAHILY
BojBone Crene 458, 11221 Beorpan

Peny6nuka Cpbuja

¢axc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

4.9. lIpenosupame

Huje npumemuso.

5. PAPMAKOJIOIIKHU TIOJALIN
5.1. ®apMaKkoAMHAMCKH MOAALA

dapmaxoTepanujcka rpyna: JlekoBu koju aeiyjy Ha OKo; AHTHOMOTHLH.
ATC mugpa: SO1AA01

Xnopam¢peHrKoI je 6aKTepHOCTaTCKH aHTUOMOTHK IIMPOKOT CIIEKTPa JeNI0Bama, e(hrkacaH MPOTHB BEITMKOT
Opoja rpaM-HETaTUBHUX M I'PaM-MIO3UTUBHUX MUKPOOPraHW3Ma, YKJby4uyjyhu Ii1aBHE aToreHe 0JroBOPHE 3a
aKyTHH OaKTepUjCKM KOWYHKTHBHUTHC, HIp. Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Streptococus viridans, Moraxella species u Enterobacteriaceae.

XnopaM(peHHKOI 0CTBapyje cBOje aHTHOAKTEPHjCKO AEjCTBO TAKO IITO CE PEBEP3NOMIHO Be3yje 3a pudo3omMe
OakTepuje U Ha Taj HAYMH UHXUOMpPaA CUHTE3Y POTEHHA OaKTepuja.

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

[locne mpumMeHe xnopaM(EHUKOT MacTH y OKO, JIEK C€ MOXE JCTEKTOBAaTH y Cy3aMa W OYHOj BOAMLHU. Y
jeIOHOj CcTyaujH, TMocie MpUMeHe XJopaM(pEeHHKON MacTd 3a oud 1%, KOHIEeHTpanuja XJopaMm(peHHKona y
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cy3amMa ¥ OYHOj Bonuuu Ouna je Beha on MUHMManHE OaKTEpHOCTAaTCKE KOHLEHTpauuje (mpuommxHo 1
MuKporpam/mL) Tokom 2-4 cara.

5.3. IlpeTkiIUMHUYKH IoJAUM O 6e30eTHOCTH JIeKa

Huje penesanTHO.

6. DPAPMALEYTCKHU ITIOJALIN
6.1. JIncra nomohHux cyncranuu
JlaHomuH, 6€3BOIHY;

Vibe punuHyca;

[Tapadun, 6enu, MEKH.

6.2. MaxoMnaTuOMIHOCT

Huje npumemuso.

6.3. Pox ynorpebe

3 ronune.
Pok ynotpebe HaKoH mpBOT OTBapama: 5 AaHa, Ha TemreparypH 10 25 °C, y OpUrHHAIHOM [aKOBAbY.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NMpH YyBamby

Jlex uyBaTH Ha Temneparypu A0 30 °C, y OpUTMHAITHOM aKOBamYy.
3a ycIlioBE UyBama HaKOH IIPBOT OTBapama JIEKa, BUIETH ofesbak 6.3.

6.5. IIpupona u cagpxaj mnakoBama
VYHyTpalumbe makoBame JIeKa je aTlyMHHHjyMCKa Ty0a ca IOJIUIIPONHMICHCKAM 3aTBapayeM.
Crospalime MakoBame JICKa je CI0XKHBAa KapTOHCKAa KyTHja Koja caapku 1 TyOy ca 5 g MacTu 3a O4d H

YyTcTBO 3a JeK.

6.6. IloceOHe Mepe onpe3a NpH oAVIaramky MaTepHjajia Koju Tpebda o0AMTH HAKOH IIPHMeHe Jieka (1
ApYyra ynmyTcTBa 3a pyKOBame JIEKOM)

Hema noceOnux 3axrteBa.

CBy HeuckopuinheHy KOJMYUHY JeKa MM OTIAJAHOT MaTepHjajia HAKOH HeroBe ynorpede Tpeda yKIOHUTH,
y ckiazy ca Baskehum mpomnucuma.

7. HOCWJIALl JO3BOJIE

AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA /]

IIpaxoscka 3,
beorpan
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8. BPOJ JIO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y IIPOMET

Bpoj mocnenme obHOBE no3BOME: 515-01-00561-19-005

9. JATYM HPBE JO3BOJIE U TATYM OBHOBE J1O3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y
INPOMET

Hatym npse nozsone: 27.11.2003.
Harym nocnenme 06HOBe no3sone: 29.10.2019.

10. JATYM PEBU3UJE TEKCTA

OxTobap, 2019.
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