UPUTSTVO ZA PACIJENTA
PANCEF
100 mg/ 5 ml granule za oralnu suspenziju
cefiksim
Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
-  Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

-  Ako bilo koje neželjeno djelovanje postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Pancef i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Pancef 
Kako uzimati lijek Pancef 
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Pancef 
Dodatne informacije

1.  ŠTA JE LIJEK PANCEF I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Pancef sadrži aktivnu supstancu koja se zove cefiksim. Pripada grupi antibiotika koji se zovu cefalosporini.

Pancef se koristi za liječenje infekcija uzrokovanih  bakterijama. To uključuje infekcije:

Uha;

Nosa, sinusa (kao što je sinusitis);

Grla (kao što su tonzilitis, faringitis);

Grudi i pluća (kao što su bronhitis, pneumonija);

Urinarnog sistema (kao što su cistitis i infekcije bubrega).

2.  PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK PANCEF
Nemojte uzimati lijek Pancef:
ako imate ili ste imali alergijsku reakciju (preosjetljivost) na cefalosporinske antibiotike, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (pogledati dio 6).

Znaci alergijske reakcije uključuju: osip, probleme sa gutanjem ili sa disanjem, oticanje usana, lica, grla i jezika.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako se bilo šta od ovoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja Pancef oralne suspenzije.
Upozorenja i mjere opreza:

Prije nego što uzmete Pancef suspenziju razgovarajte sa svojim ljekarom ako:

ste ranije imali kolitis i 

imate probleme sa bubrezima 

Prijavljeni su ozbiljni problemi sa kožom kao što su toksična epidermalna nekroliza (TEN), Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), osip sa eozinofilijom i sistemskim simptomima izazvan upotrebom lijekova (DRESS) i akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP) kod pacijenata koji su koristili cefiksim (pogledati dio 4). Ako Vam se pojave teške kožne reakcije ili bilo koja od reakcija navedena u dijelu 4, odmah prekinite liječenje i obratite se svom ljekaru ili zdravstvenom radniku.

Efikasnost i bezbjednost kod dojenčadi mlađe od šest mjeseci nije utvrđena.

Ako niste sigurni, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja Pancef oralne suspenzije.
Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Pancef
Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta, uključujući i biljne preparate, jer lijek Pancef može uticati na djelovanje nekih drugih lijekova. Takođe, drugi lijekovi mogu uticati na lijek Pancef. Naročito je važno da obavijestite Vašeg doktora ako uzimate: 

•   antikoagulanse (lijekove za sprečavanje zgrušavanja krvi kao što je varfarin).

Testovi

Ukoliko treba da uradite neka ispitivanja (krvi ili urina) dok uzimate ovaj lijek, molimo Vas da obavezno obavijestite svog ljekara da uzimate lijek Pancef.

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Pancef
Lijek Pancef se može uzimati uz obrok ili nezavisno od obroka. 


Plodnost, trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i mašinama

Ovaj lijek može izazvati simptome kao što su napadi (konvulzije), osjećaj zbunjenosti, osjećaj manje budnosti i manje svjesnosti nego što je to inače, neuobičajeni pokreti mišića ili ukočenost. Ako osjetite bilo koji od ovih simptoma, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama.

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Pancef
Pancef granule za oralnu suspenziju sadrže 2,517 g saharoze u 5 ml pripremljene suspenzije. O tome treba voditi računa kod pacijenata koji imaju šećernu bolest.

3. KAKO UZIMATI LIJEK PANCEF
Uvijek uzimajte lijek Pancef onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Lijek se uzima oralno.
Ukoliko smatrate da je efekat lijeka suviše slab ili prejak, nemojte sami mijenjati dozu, već se obratite ljekaru.

Pažljivo pročitajte uputstvo. Pitajte svog farmaceuta ako niste sigurni koju dozu koju treba da uzmete. Ovaj lijek treba uzimati onoliko dugo koliko Vam je ljekar propisao. 

Uobičajene doze su:

Djeca mlađa od deset godina (ili lakša od 50 kg): 

8 mg/kg/dan primijenjeno kao pojedinačna oralna doza ili podijeljena u dvije jednake oralne doze od 4 mg/kg svakih 12 sati.

Kao opšti vodič za propisivanje kod djece preporučuju se sljedeće dnevne doze izražene u zapreminskim jedinicama oralne suspenzije:

djeca od šest mjeseci do godinu dana: 2,5 ml do 5 ml dnevno,

djeca od godinu dana do četiri godine: 5 ml dnevno i

djeca od pet do deset godina: 10 ml dnevno.

Bezbjednost cefiksima kod prijevremeno rođenih beba ili novorođenčadi nije utvrđena (pogledati dio 4.2).
Djeca starija od deset godina (ili teža od 50 kg) liječe se istim dozama kao odrasli. Preporučena doza za odrasle je 400 mg dnevno kao pojedinačna doza ili podijeljena u dvije jednake doze od 200 mg svakih 12 sati. 

Osobe sa oštećenjem funkcije bubrega

Ljekar će Vam možda smanjiti dozu.

Kako se mjeri doza

Uvijek imajte na umu da dobro promućkate bočicu prije nego što mjerite svaku dozu lijeka.

Mjerna kašičica je predviđena uz bočicu da omogući ispravno doziranje. Jedna kašičica za mjerenje (5 ml) sadrži ekvivalent od 100 mg cefiksima. 

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta ako Vam je potreban savjet kako da izmjerite lijek.

Kako se priprema Pancef 100 mg/5 ml oralna suspenzija

Oralna suspenzija priprema se u apoteci, neposredno prije upotrebe, prema navedenom uputstvu:

Pancef oralna suspenzija 60 ml: 

Bočicu sa granulama dobro protresti nekoliko puta, dodati 40 ml prečišćene vode, podijeljeno u dva dijela i dobro promućkati. 

Pancef oralna suspenzija 100 ml: 

Bočicu sa granulama dobro protresti nekoliko puta, dodati 66 ml prečišćene vode, podijeljeno u dva dijela i dobro promućkati. 

Pripremljena suspenzija je skoro bijela do slabo žuta, viskozna tečnost.

Prije svake upotrebe suspenziju dobro promućkati! 

Pripremljena suspenzija se dozira plastičnom mjernom kašičicom.

Ako uzmete više lijeka Pancef nego što treba
Ako ste uzeli više Pancef suspenzije, trebalo bi da odmah zatražite medicinsku pomoć.

U slučaju predoziranja preporučeno je ispiranje želuca.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Pancef
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomjestila propuštena doza lijeka!

Lijek uzmite čim se sjetite da ste propustili dozu. Ako je skoro vrijeme za sljedeću dozu, sačekajte do tada i ne pijte propuštenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Pancef
Ne prekidajte uzimanje ovog lijeka bez prethodnog savjetovanja sa Vašim ljekarom. 
Čak i ako se dobro osjećate, ne smijete ga prestati uzimati, dok se o tome ne posavjetujete sa svojim ljekarom. Kod preranog prestanka uzimanja lijeka infekcija bi se mogla ponovno pojaviti i stanje se može ponovno pogoršati. 

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Pancef, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Pancef može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih. 

Odmah obavijestite svog ljekara ili idite u najbližu bolnicu ako primijetite bilo koji od sljedećih ozbiljnih neželjenih djelovanja - možda će biti potrebno hitno liječenje:

•   ako imate alergijsku reakciju. Simptomi uključuju:  osip, bol u zglobovima, otežano gutanje ili disanje, oticanje usana, lica, jezika ili grla. 

•   simptomi Stevens-Johnsonovog sindroma/Toksične epidermalne nekrolize mogu uključivati pojavu plikova, ljuštenja ili krvarenje na bilo kom dijelu kože (uključujući usne, oči, usta, nos, genitalije, ruke ili stopala). Takođe, mogu se pojaviti i simptomi slični gripu kao što su groznica, drhtavica ili bolovi u mišićima.
•   simptomi DRESS-a mogu uključivati simptome slične gripu i rašireni osip sa visokom tjelesnom temperaturom i uvećanim limfnim čvorovima. Abnormalni rezultati testa krvi mogu uključivati povišene vrijednosti enzima jetre i jedne vrste bijelih krvnih zrnaca (eozinofiliju) i uvećane limfne čvorove.

• simptomi AGEP-a mogu uključivati crveni, ljuskavi, rašireni osip sa kvrgama ispod kože (uključujući nabore kože, grudi, abdomen (uključujući stomak), leđa i ruke) i plikove praćene povišenom tjelesnom temperaturom. 
•   ako Vam se pojavi osip na koži ili oštećenja kože s ružičastim prstenovima i blijedim centrom, koji se ljušti i svrbi ili je ispunjen tekućinom, najčešće se javlja na dlanovima i tabanima (simptomi mogu upućivati na alergijsku reakciju pod nazivom erythema multiforme);

•   ako imate povećanu sklonost infekcijama (može nastati usljed poremećaja krvi, a stanje se poboljšava prekidom uzimanja cefiksima); 

•   ako vam se javljaju modrice lakše nego obično ili ako krvarite lakše nego što je normalno. To bi moglo biti posljedica određenih poremećaja krvi. Ta neželjena djelovanja se povlače nakon prestanka uzimanja lijeka.
•   ako Vaše dijete dobije krvarenje iz nosa, krvarenje desni, drhtavicu, umor, blijedu kožu (često sa žutom nijansom), otežano disanje. To može biti zbog hemolitičke anemije.
•   promjene u načinu na koji bubrezi rade ili pojava krvi u mokraći Vašeg djeteta.
•   napadi (konvulzije).

•  stanje mozga sa simptomima koji uključuju napade (konvulzije), osjećaj zbunjenosti, osjećaj manje budnosti ili svijesti o stvarima nego inače, neuobičajene pokrete mišića ili ukočenost. Ovo može biti nešto što se naziva encefalopatija. Ovo neželjeno djelovanje lijeka vjerovatnije je ako ste uzeli preveliku dozu ili već imate problem sa funkcijom bubrega.

Prestanite uzimati lijek i obratite se ljekaru bez odlaganja ako:
•   imate teški vodenasti proliv koji ne prestaje, uz osjećaj slabosti i groznicu (može upućivati na pseudomembranozni kolitis). 

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako bilo koje od sljedećih neželjenih djelovanja postane ozbiljno ili traje duže od nekoliko dana:
mučnina, povraćanje, 

bol u stomaku, probavne smetnje, nadutost,

glavobolja,

vrtoglavica,

svrbež u genitalnom ili vaginalnom području.

Krvne pretrage

Cefiksim može uzrokovati zgrušavanje krvi i manje promjene u radu bubrega i jetre. To se može vidjeti iz krvnih pretraga. Ova neželjena djelovanja nisu česta te se povlače nakon završetka uzimanja lijeka.

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za pacijenta, kao i one koje su navedene.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK PANCEF
Lijek Pancef čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Pancef se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25(C. 
Pripremljena suspenzija je stabilna 14 dana na temperaturi do 25(C. 

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Pancef sadrži
Aktivna supstanca je cefiksim.

5 ml pripremljene suspenzije (1 mjerna kašičica) sadrži 100 mg cefiksima (u obliku cefiksim, trihidrata). 

Pomoćne supstance: saharoza; ksantan guma; natrijum-benzoat; aroma narandže.
Kako lijek Pancef izgleda i sadržaj pakovanja

Skoro bijele do slabo žute granule.

Pripremljena suspenzija je skoro bijela do slabo žuta, viskozna tečnost.
Unutrašnje pakovanje je tamnobraon bočica od neutralnog stakla, zatvorena aluminijumskim zatvaračem sa polietilenskim uloškom. 

Bočica sadrži 32 g granula za pripremu 60 ml oralne suspenzije.

Bočica sadrži 53 g granula za pripremu 100 ml oralne suspenzije.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži jednu bočicu i plastičnu mjernu kašičicu, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač 

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


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rješenja

Prašak za oralnu suspenziju, 100 mg/5 ml, 60 ml: 04-07.3-2-12608/21 od 28.03.2023. godine..

Prašak za oralnu suspenziju, 100 mg/5 ml, 100 ml: 04-07.3-2-12609/21 od 28.03.2023. godine.
Datum revizije uputstva
Mart, 2023. g.
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