UPUTSTVO ZA PACIJENTA
ALMACIN 

250 mg/5 ml

prašak za oralnu suspenziju
amoksicilin

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 Vašem 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 to kažete Vašem ljekaru ili farmaceutu. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Almacin i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Almacin 
Kako uzimati lijek Almacin 
Moguća neželjena djelovanja
Kako čuvati lijek Almacin 
 Dodatne informacije

1.  ŠTA JE LIJEK ALMACIN I ZA ŠTA SE KORISTI

Šta je lijek Almacin  
Almacin prašak za oralnu suspenziju je antibiotik. Lijek Almacin sadrži aktivnu supstancu  koja se zove amoksicilin, koja pripada grupi lijekova nazvanih penicilini.

Za šta se lijek Almacin koristi 

Lijek Almacin se koristi za liječenje infekcija u različitim dijelovima tijela, uzrokovanih bakterijama. Lijek Almacin se takođe može koristiti u kombinaciji sa drugim lijekovima za liječenje čira na želucu.

2.  PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK ALMACIN
Nemojte uzimati lijek Almacin ako:

- ste alergični (preosjetljivi) na amoksicilin, penicilin ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (navedeno u dijelu 6),

- ste ikada imali alergijsku reakciju na bilo koji antibiotik. To može uključivati osip po koži ili oticanje lica ili grla.

Nemojte uzimati lijek Almacin ako se bilo šta od gorenavedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Almacin.

Upozorenje i mjere opreza

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Almacin ako:
- imate glandularnu groznicu (infektivna mononukleoza); (groznica, bol u grlu, oticanje žlijezda i ekstremni umor),

- imate problema sa bubrezima, 

- imate problema sa mokrenjem. 

Ukoliko niste sigurni da se nešto od gorenavedenog odnosi na Vas, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka Almacin.

Krvni i urinarni testovi

Ako radite testove: 

za ispitivanje šećera u urinu ili krvne testove za funkciju jetre, 

estradiol testovi (koriste se tokom trudnoće za provjeru da li se beba normalno razvija).
Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru da uzimate lijek Almacin. To je zato što lijek Almacin može uticati na rezultate ovih testova.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Almacin
Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate, donedavno ste uzimali, ili ćete možda uzimati, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

To je posebno važno ako uzimate bilo koji od sljedećih lijekova:

- alopurinol (koristi se za liječenje gihta) zajedno sa lijekom Almacin -  može biti vrlo vjerojatno da ćete imati alergijsku reakciju na koži,

- probenecid (koristi se za liječenje gihta) -  ljekar može da odluči da prilagodi Vašu dozu lijeka Almacin,

- lijekove za sprečavanje krvnih ugrušaka (kao što je varfarin) - možda je potrebna dodatna analiza krvi,

- druge antibiotike (kao što su tetraciklini) – lijek Almacin može biti manje efikasan,

- metotreksat (koristi se za liječenje raka i teške psorijaze) – lijek Almacin može dovesti do povećanja neželjenih efekata.

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Almacin
Lijek Almacin može da se uzima nezavisno od konzumiranja hrane. 

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, obratite se ljekaru ili farmaceutu za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i mašinama

Lijek Almacin može imati neželjena djelovanja i simptome (kao što su alergijske reakcije, vrtoglavica i konvulzije), koji mogu uticati na sposobnost za vožnju. Nemojte voziti ili rukovati mašinama ako se ne osjećate dobro.

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Almacin
Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest tzv. nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Almacin prašak za oralnu suspenziju sadrži 1,6875 g  saharoze u 5 ml pripremljene suspenzije. O tome treba voditi računa kod pacijenata koji imaju šećernu bolest.

Ovaj lijek sadrži 6,325 mg natrijuma u 5 ml suspenzije. O tome treba voditi računa kod pacijenata sa ograničenim unosom natrijuma.
3.   KAKO UZIMATI LIJEK ALMACIN
Uvijek uzimajte Almacin onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

• Dobro promućkati prije svake primjene lijeka.

• Podijelite doze ravnomjerno u toku dana, sa razmakom od najmanje četiri sata između dvije doze.

Uobičajena doza je:

Djeca koja imaju manje od 40 kg:

Sve doze su zavisne od tjelesne težine djeteta u kilogramima.

• Ljekar će Vam savjetovati koliko lijeka Almacin treba da date Vašem djetetu.

• Uobičajena doza: od 40 mg do 90 mg za svaki kilogram tjelesne težine dnevno daje se u dvije ili tri podijeljene doze.

• Maksimalna preporučena doza je 100 mg za svaki kilogram tjelesne težine na dan.

Obično se za djecu preporučuje Almacin suspenzija.

Odrasli, starija lica i djeca koja imaju više od 40 kg:

Ova suspenzija nije uobičajeno propisana za odrasle i djecu težine više od 40 kg. Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet.

Problemi sa bubrezima
Ako imate probleme sa bubrezima, ljekar može da Vam smanji dozu. 

Priprema suspenzije

Almacin oralna suspenzija priprema se u apoteci, neposredno prije upotrebe, prema navedenom uputstvu.

Prije upotrebe, dodati prečišćenu vodu približno do polovine bočice i energično promućkati za disperziju praška, sačekati oko pet minuta, ponovo dodati prečišćenu vodu do oznake na bočici (100 ml) i ponovo promućkati do jednolične suspenzije. 

Pripremljena suspenzija je viskozna tečnost svijetlo roze boje i prijatnim mirisom maline.

Prije svake upotrebe suspenziju dobro promućkati!

Pripremljena suspenzija se dozira specijalnom mjernom kašičicom.

Ako uzmete više lijeka Almacin nego što ste trebali
Ako ste uzeli previše lijeka Almacin, znaci mogu biti problemi sa stomakom (mučnina, povraćanje ili proliv) ili kristali u urinu, koji se mogu vidjeti kao mutan urin ili problemi sa mokrenjem. Razgovarajte sa Vašim ljekarom što prije. Ponesite lijek sa sobom da biste ga pokazati Vašem ljekaru.
Ako ste zaboravili uzeti lijek Almacin
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomjestila propuštena doza lijeka!

• Lijek uzmite čim se sjetite da ste propustili dozu. 

• Ne uzimajte sljedeću dozu prerano, sačekajte oko četiri sata prije uzimanja sljedeće doze.

Ako prestanete uzimati lijek Almacin
• Nastavite sa uzimanjem Almacin oralne suspenzije sve dok Vam ljekar ne kaže da prestanete, čak i ako se osjećate bolje. Potrebna je svaka doza lijeka da pomogne u borbi protiv infekcije. Ako neke bakterije prežive mogu uzrokovati da se infekcija vrati.  
• Kada završite sa terapijom, ako se i dalje ne osjećate dobro treba ponovo da idete kod ljekara.


Kandidijaza (gljivična infekcija vlažnog područja tijela, što može uzrokovati bol, svrbež i bijelu sekreciju) može se razviti ako se lijek Almacin koristi duže vrijeme. Ako se to dogodi obavijestite svog ljekara.
Ako uzimate lijek Almacin dugo, ljekar može izvršiti dodatne testove za provjeru funkcije bubrega, jetre i krvi.

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

4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

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

Prekinite sa uzimanjem lijeka i odmah posjetite svog ljekara ako primijetite neka od sljedećih ozbiljnih neželjenih djelovanja - možda će Vam zatrebati hitna medicinska pomoć: 

Sljedeća neželjena djelovanja su vrlo rijetka (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 pacijenata):
alergijske reakcije, znaci mogu uključiti: svrbež ili osip kože, oticanje lica, usana, jezika, tijela ili otežano disanje. To mogu biti ozbiljna neželjena djelovanja. U nekim slučajevima dogodila se i smrt,

osip ili tačkaste crvene mrlje ispod cijele površine kože ili modrice na koži. To je zbog upale krvnih sudova zbog alergijske reakcije. To može biti povezano sa bolovima u zglobovima (artritis) i problemima sa bubrezima,

odgođene alergijske reakcije mogu se pojaviti obično sedam do 12 dana nakon primanja lijeka, a neki znakovi uključuju: osip, groznicu, bolove u zglobovima i povećanje limfnih čvorova, a posebno onih ispod pazuha,
kožna reakcija poznata kao eritema multiforme, gdje se mogu razviti: crvenkastoljubičaste mrlje na koži koje svrbe, posebno na dlanovima ili tabanima, zatim, slična koprivnjači ‒ ispupčena otečena područja na koži, zategnuta područja na površini oko usta, očiju i intimnih dijelova. Možete imati povišenu tjelesnu temperaturu i biti jako umorni,

druge teške kožne reakcije mogu biti: promjene u boji kože, ispupčenja ispod kože, stvaranje mjehura, gnojnica, ljuštenje, crvenilo, bol, svrbež, perutanje kože. Mogu biti povezani sa groznicom, glavoboljom i bolovima u tijelu, 
simptomi slični gripu sa osipom, groznicom, otečenim žlijezdama i abnormalnim rezultatima krvne slike (uključujući povećane bijele krvne ćelije (eozinofilija) i enzime jetre) (reakcija lijeka sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)),
groznica, drhtavica, bolovi u grlu ili drugi znaci infekcije, ili ako lako dobijate modrice. To mogu biti znaci problema sa krvnim ćelijama,

Jariš−Herkshajmerova reakcija koja se javlja tokom liječenja Lajmske bolest amoksicilinom i izaziva groznicu, drhtavicu, glavobolju, bol u mišićima i osip na koži,
upale debelog crijeva (kolona) sa prolivom koji ponekad sadrži krv, te bol i groznica,
ozbiljna jetrena neželjena djelovanja mogu se pojaviti. Ona su uglavnom povezana sa dugotrajnom terapijom, a češća su kod muškaraca i starijih pacijenata, 

aseptički meningitis kod muškaraca.

Morate hitno obavijestiti svog ljekara ako dobijete: 

težak proliv sa krvarenjem, 

mjehure, crvenilo ili modrice na koži, 

tamniji urin ili svjetliju stolicu, 

žućkastu obojenost kože ili beonjače (žutica). Pogledati takođe anemiju niže, koja može dovesti 

do žutice.
Ovo se može dogoditi u toku primjene lijeka ili nekoliko sedmica nakon primjene lijeka.

Ako Vam se desi bilo šta od navedenog, prekinite sa uzimanjem lijeka i odmah idite ljekaru. 

Ponekad možete dobiti manje teške kožne reakcije, kao što su: 

blagi osip sa svrbežom (okrugle, ružičastocrvene mrlje), slične koprivnjači ‒ natečena područja na podlakticama, nogama, dlanovima, šakama ili stopalima. To je povremeno (javlja se kod manje od jednog na 100 pacijenata).
Ako Vam se javi bilo šta od navedenog, obratite se Vašem ljekaru jer ćete morati da prekinete uzimanje lijeka Almacin.

Ostala moguća neželjena djelovanja su:


Česta neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na deset pacijenata): osip na koži, gađenje (mučnina) ili proliv.

Povremena neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 100 pacijenata): povraćanje.
Vrlo rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 pacijenata):

kandidijaza (infekcije vagine, usta ili kožni nabori) - možete dobiti terapiju za kandidijazu od svog ljekara ili farmaceuta,
problemi sa bubrezima,

grčevi (konvulzije), primijećeni kod pacijenata koji primaju visoke doze ili kod pacijenata sa bubrežnim problemima, 

vrtoglavica, 

hiperaktivnost,

kristali u urinu u vidu mutnog urina ili poteškoće ili nelagode prilikom mokrenja. Potrebno je piti puno tečnosti da bi se smanjila mogućnost ovih simptoma, 

promjena boje zuba, obično se vraća u normalu pranjem (to je prijavljeno kod djece), 

jezik može dobiti žutu, smeđu ili crnu boju, a može postati i dlakav, 

prekomjerno raspadanje crvenih krvnih ćelija uzrokuje oblik anemije. Znaci uključuju: zamor, glavobolju, otežano disanje, vrtoglavicu, blijed izgled i žućkastu obojenost kože i beonjače,
mali broj bijelih krvnih zrnaca,
mali broj ćelija uključenih u zgrušavanje krvi,
krvarenje može potrajati duže nego što je uobičajeno. To možete primijetiti ako imate krvarenje iz nosa ili imate posjekotinu.
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 ALMACIN
Lijek Almacin čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

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

Prije rekonstitucije lijek treba čuvati na temperaturi do 25 (C.

Nakon rekonstitucije suspenziju treba čuvati na sobnoj temperaturi (ispod 25⁰C) i upotrijebiti u toku 7 dana ili čuvati u frižideru (2°C-8°C) i upotrijebiti u toku 14 dana.
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 Almacin sadrži
Aktivna supstanca je amoksicilin. 

5 ml (1 kašičica) pripremljene suspenzije sadrži 250 mg amoksicilina (294,13 mg u obliku amoksicilin-trihidrata).

Pomoćne supstance su: saharin-natrijum, dihidrat; karboksimetilceluloza-natrijum; dinatrijum-EDTA; dinatrijum-hidrogenfosfat, dihidrat; natrijum-dihidrogenfosfat, dihidrat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; saharoza; aroma maline; boja eritrozin (E127).

Kako lijek Almacin izgleda i sadržaj pakovanja

Bijeli ili skoro bijeli granulirani prašak sa prijatnom aromom maline.

Pripremljena suspenzija je viskozna tečnost, svijetlo roze boje sa prijatnom aromom maline.

Unutrašnje pakovanje: tamno braon bočica od neutralnog stakla, zatvorena sa bijelim plastičnim zatvaračem.

Spoljašnje pakovanje: kartonska kutija koja sadrži 1 staklenu bočicu sa 33,75 g praška za oralnu suspenziju (za pripremu 100 ml suspenzije) i mjernu kašičicu od 2,5-5 ml, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač

ALKALOID AD Skopje
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1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje
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1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rješenja

ALMACIN, 250 mg/5 ml, prašak za oralnu suspenziju: 04-07.3-2-6078/21 od 14.07.2022. godine.

Datum revizije uputstva
Jul, 2022 g.

Opšti savjet u vezi sa upotrebom antibiotika

Antibiotici se koriste za liječenje infekcija uzrokovanih bakterijama. Oni nemaju efekta protiv infekcija uzrokovanih virusima.

Ponekad bakterijska infekcija ne odgovara na ciklus liječenja antibiotikom. Jedan od najčešćih razloga za to je otpornost bakterije koja uzrokuje infekciju na antibiotik koji se primjenjuje. To znači da bakterije mogu preživjeti, pa čak i umnožiti se uprkos antibiotiku.

Bakterije mogu postati otporne na antibiotike zbog mnogih razloga. Pažljiva upotreba antibiotika može doprinijeti smanjenju vjerovatnosti da će bakterija postati otporna na njih. 

Kada Vam ljekar propiše antibiotik, on je namijenjen samo za liječenje trenutne bolesti. Pridržavanje sljedećih savjeta pomoći će u tome da spriječi pojavu otpornih bakterija koje bi mogle učiniti antibiotik neefikasnim. 

1. Vrlo je važno da antibiotik uzimate u tačnoj dozi, u tačno vrijeme i tačan broj dana. Pročitajte uputstvo za upotrebu, a ako nešto ne razumijete, zamolite svog ljekara ili farmaceuta da Vam objasne. 

2. Nemojte uzimati antibiotik ako on nije propisan izričito Vama i koristite ga samo za liječenje one infekcije za koju je propisan. 

3. Nemojte uzimati antibiotike koji su propisani drugim licima, čak i ako su imali infekciju sličnu Vašoj. 

4. Antibiotike koji su propisani Vama nemojte davati drugim licima. 

5. Ako Vam nakon završetka liječenja, prema uputstvu ljekara, preostane određena količina antibiotika, odnesite ga u apoteku radi propisanog zbrinjavanja.
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