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Summary of Product Characteristics

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

CHLORAMPHENICOL ALKALOID

10 mg/g mast za oči

hloramfenikol

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

Jedan gram masti za oči sadrži 10 mg hloramfenikola.

Za puni sastav pomoćnih supstanci vidite dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

*
mast  

Prozirna, homogena mast skoro bijele do blijedo žute boje.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Infekcije prednjeg segmenta oka izazvane bakterijama osjetljivim na hloramfenikol, kada drugi antibiotici nemaju dejstva ili su kontraindikovani.

Doziranje i način primjene  

Preporučena doza za odrasle, uključujući starije pacijente i djecu stariju od 2 godine, je mala količina masti za oči koja se aplikuje na oboljelo oko, u toku noći, ukoliko se upotrebljavaju kapi za oči tokom dana, ili 3-4 puta dnevno ukoliko se upotrebljava samo mast. 

Terapija traje oko 5 dana, čak i ako nastane poboljšanje simptoma.

Kontraindikacije

Preosjetljivost na hloramfenikol ili druge sastojke lijeka (navedene u dijelu 6.1). 

Kod pacijenata sa postojećom istorijom krvnih diskrazija uključujući aplastičnu anemiju.

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Prolongiranu upotrebu lijeka hloramfenikol treba izbjegavati, budući da može da poveća mogućnost pojave osjetljivosti i razvoj rezistentnih mikroorganizama.

Ne treba upotrebljavati lijek hloramfenikol duže od 5 dana bez predhodne konsultacije sa ljekarom.

Ako i nakon 2 dana upotrebe ili u bilo koje vrijeme, nastane pogoršanje simptoma, potrebno je potražiti medicinski savjet ljekara.

Pacijent treba odmah da obavijestiti ljekara ako se javi neko od navedenih simptoma:

poremećen vid;

jak bol u unutrašnjosti oka;

fotofobija;

inflamacija oka propraćena sa osipom lica ili tjemena;

zamagljenost oka;

neuobičajeni izgled zjenice;

sumnja o mogućem prisustvu stranog tijela u oku.
Pacijent se treba obratiti ljekaru isto tako i ako se nešto od dole navedenog odnosi na njegovu/njenu istoriju bolesti:

pojava konjuktivitisa u bliskoj prošlosti;

glaukom;

sindrom suvog oka;

operacija oka ili laserski tretman u zadnjih 6 mjeseci;

povreda oka;

upotreba drugih kapi za oči ili masti.

Ako pacijent nosi kontaktna sočiva, potrebno je da potraži savjet od svog oftalmologa ili ljekara prije upotrebe ovog lijeka. Ne savjetuje se nošenje kontaktnih sočiva dok traje terapija ovim lijekom. Ako pacijent nosi meka kontaktna sočiva, ne treba da ih koristi najmanje 24 sata nakon prestanka terapije sa lijekom hloramfenikol.

Treba naznačiti:

Ako ne nastupi poboljšanje simptoma u toku 48 časa obratite se Vašem ljekaru.

Ako nastane pogoršanje simptoma odmah potražite medicinski savjet.

Nemojte koristiti hloramfenikol mast za oči ukoliko ste alergični na aktivnu supstancu ili bilo koji drugi sastojak lijeka.

Chloramphenicol Alkaloid mast za oči sadrži lanolin koji može izazvati lokalne kožne reakcije (tj. kontaktni dermatitis). Sadrži i ricinusovo ulje koje može uzrokovati kožne reakcije.

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i  drugi oblici interakcija 

Treba izbjegavati istovremenu upotrebu hloramfenikola sa drugim lijekovima koji izazivaju depresiju koštane srži.

4.6 
Trudnoća i dojenje

Bezbjednost upotrebe hloramfenikol masti  za vrijeme trudnoće i laktacije, nije utvrđena.

Hloramfenikol se može apsorbovati sistemski nakon lokalne upotrebe masti, može preći placentu i izlučiti se u majčino mlijeko. Zbog toga se ne preporučuje upotreba lijeka hloramfenikola tokom trudnoće i laktacije.

4.7 
Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Hloramfenikol mast može izazvati prolazno pomućenje vida. Pacijente treba savjetovati da izbjegavaju vožnju i rukovanje mašinama sve dok im se vid ne razbistri.
4.8
Neželjena dejstva

Mast može izazvati iritaciju nakon nanošenja, kao sto je žarenje, svrab, iritacija i zapaljenje kože.

Ozbiljna neželjena dejstva uključuju reakcije preosjetljivosti koje se mogu se manifestovati kao angioneurotski edem, anafilaksa, urtikarija, groznica, vezikularni i makulopapularni dermatitis. U takvim slučajevima treba odmah prekinuti liječenje.

Depresija koštane srži, uključujući, ireverzibilnu i aplastičnu anemiju je prijavljivana nakon lokalne primjene hloramfenikola. Iako je ova opasnost veoma rijetka, treba imati u obzir kada se procjenjuje korist upotrebe ovog lijeka.
Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).
4.9
Predoziranje

Nema opasnosti od predoziranja hloramfenikolom ukoliko se koristi lokalno.

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: Antibiotik širokog spektra

Oznaka anatomsko-terapijske klasifikacije (ATC): S01AA01
Hloramfenikol je bakteriostatski antibiotik širokog spektra. Efikasan je protiv mnogih Gram-pozitivnih i Gram-negativnih bakterija uključujući Haemophylus influezae, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Streptococcus viridans, Moraxella spp. i Enterobacteriaceae glavni patogeni za nastanka akutnog bakerijskog konjuktivitisa. Hloramfenikol prikazuje svoju antibakterijsku aktivnost na taj način što se reverzibilno veže za ribozome i time inhibira sintezu bakterijskih proteina.
5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

Kada se hloramfenikol mast aplicira u oko lijek se može detektovati u suzama i očnoj vodi. U jednoj studiji, 1% w/w mast je dao vrijednosti za hloramfenikol u suzama i očnoj tečnosti koji su nadmašili minimalnu bakteriostatsku koncentraciju (otprilike 1 μg/ml) u toku 2-4 sata.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Ne postoje relevantni podaci koji bi se mogli navesti u Sažetku karakteristika lijeka.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Lanolin;   

Ricinusovo ulje; 

Bijeli vazelin.

6.2
Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo. 

6.3
Rok trajanja

3 (tri) godine. 
Lijek iskoristiti u roku od 28 dana nakon prvog otvaranja.

6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Lijek čuvati na temperaturi do 25(С.

Nakon prvog otvaranja lijek čuvati 28 dana na temperaturi do 25(C


6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja rezervoara

Unutrašnje pakovanje je aluminijumska tuba, zatvorena sa polietilenskim zatvaračem.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 1 tubu sa 5 g masti, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.
Režim izdavanja

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7.
NAZIV I ADRESA PROIZVOĐAČA

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka  

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM RJEŠENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

CHLORAMPHENICOL ALKALOID, 10 mg/g mast za oči: 04-07.3-2-5043/21 od 14.06.2022.godine

 9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Jun, 2022 g.

September, 2005 
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