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Humatin (paromomicin sulfat) kapsula []

Opis Opis

Humatin je antibiotik Sirokog spektra, proizveden u obliku Streptomyces rimosus var. paromomycin Toje
bijelog, amorfnog, stabilnog, u vodi topljivog produkta koji se isporucuje u obliku kapsula koje sadrze ekvivalent od 250
mg paromomicina.

Kapsula sadrZi D&C Zutu br. 10; FD&C plavu br. 1; FD&C crvenu br. 3; FD&C Zutu br. 6; Zelatinu, NF; i titanijev dioksid,
USP.

Akcijski

Antibakteitijsko djelovianjivparomomicina vrlo je sli¢no djelovanju neomicina. Slabo se apsorbira nakon oralne primjene, a gotovo 100%
lijeka izluCuje se stolicom.

Indikacije Indikacije

Humatin je indiciran za crijevnu amebijazu - akutnu i kroni¢nu (NAPOMENA - nije ucinkovit kod
ekstraintestinalne amebijaze); lijeCenje hepaticke kome - kao dodatna terapija.

Kontraindikacije Kontraindikacije

Paromomicin sulfat je kontraindiciran kod osoba s anamnezom prethodnih reakcija preosjetljivosti na njega. Takoder je kontraindiciran
kod crijevne opstrukcije.

Mjere opreza Mjere opreza

Primjena ovog antibiotika, kao i drugih antibiotika, moZe rezultirati prekomjernim rastom neosjetljivih
organizama, uklju€ujudi gljivice. Stalno pracenje pacijenta je klju¢no. Ako se tijekom terapije pojave nove
infekcije uzrokovane neosjetljivim organizmima, treba poduzeti odgovarajuée mjere.

Lijek treba koristiti s oprezom kod osoba s ulceroznim lezijama crijeva kako bi se izbjegla bubrezna toksi¢nost
zbog nenamjerne apsorpcije.

Bk ls kadpetingeijejdkd2izingmjer pjetjarkedijatrijska
Nuspojave Nuspojave

Mucnina, grcevi u trbuhu i proljev zabiljeZeni su kod pacijenata koji su uzimali doze vece od 3 g dnevno.

Doziranje i primjena

Crijevna amebijaza: Odrasli i pedijatrijski pacijenti: Uobicajena doza - 25 do 35 mg/kg tjelesne teZine
dnevno, primijenjeno u tri doze s obrocima, tijekom pet do deset dana.

LijeCenje hepatickkome: Odrasli: Uobicajena doza - 4 g dnevno u podijeljenim dozama, dano u redovitim intervalima tijekom
pet do Sest dana.

Kako se isporucuje Kako se isporucuje

Humatin kapsule, svaka sadrzi paromomicin sulfat ekvivalentan 250 mg paromomicina, isporucuju se kako slijedi

NDC 61570-529-10: Boce od 100

Cuvati na kontroliranoj sobnoj temperaturi 15°-30°C (59°-86°F).

Zastititi od vlage.
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Humatin (paromomicin sulfat)

INFORMACIJE O PROIZVODU

Sifra proizvoda 61570-529
Put primjene ORALNO
SASTOJCI

Naziv (aktivni dio)
Paromomicin sulfat (Paromomicin sulfat)

D&C Zuta br. 10

FD&C plava br. 1
FD&C crvena br. 3
FD&C Zuta br. 6

Zelatina

titanijev dioksid

INFORMACIJE O IMPRESUMIMA

Karakteristican izgled Karakteristi¢an izgled
Boja ZUTA (sa smedom kapicom)
Oblik KAPSULA

Otisak koda M-529

Veli¢ina 19 mm

PAKIRANJE

#NDC Opis paketa Opis paketa

1161570-529-10 100 KAPSULA U 1 BOCICI (1 BOCICA)

Oblik doziranja KAPSULA

Raspored DEA-e

Tip
Aktivan
Neaktivno
Neaktivno
Neaktivno
Neaktivno
Neaktivno

Neaktivno

Snaga

250 MILIGRAMA U 1 KAPSULI

Karakteristi¢no Izgled

Postici

Simbol

Premazivanje

lazno

lazno

Viseslojno pakiranje

Ne e



