

UPUTSTVO ZA LIJEK

Furocef , 250 mg, film tableta
Furocef , 500 mg, film tableta
cefuroksim




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Furocef i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Furocef
1. Kako se upotrebljava lijek Furocef
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Furocef
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije





























1. ŠTA JE LIJEK FUROCEF I ČEMU JE NAMIJENJEN 

Lijek Furocef je antibiotik namijenjen za primjenu kod odraslih, adolescenata i djece tjelesne mase veće od 40 kg. Djeluje tako što ubija bakterije koje uzrokuju infekcije. Pripada grupi ljekova koje zovemo cefalosporini.

Lijek Furocef se koristi za liječenje sljedećih infekcija:
· grla
· sinusa
· srednjeg uha
· pluća ili grudnog koša
· mokraćnih puteva
· kože i mekih tkiva.

Lijek Furocef se može koristiti i:
· za liječenje lajmske bolesti (infekcija koju prenose paraziti krpelji).

Vaš ljekar Vas može testirati na tip bakterije koja uzrokuje infekciju i pratiti da li je ista bakterija osjetljiva na lijek Furocef tokom liječenja.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FUROCEF

Lijek Furocef ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na cefuroksim, bilo koji cefalosporinski antibiotik ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
· ako ste ikada imali tešku alergijsku reakciju (reakciju preosjetljivosti) na bilo koji drugi beta-laktamski antibiotik (peniciline, monobaktame, karbapeneme).
· ako ste ikada imali ozbiljan kožni osip ili ljuštenje kože, stvaranje plihova i/ili ranica u ustima nakon terapije lijekom cefuroksim ili bilo kojim drugim antibiotikom iz grupe cefalosporina.

· Ako mislite da se nešto od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati lijek Furocef dok ne provjerite  sa svojim ljekarom.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Furocef.

Kod primjene cefuroksima prijavljene su ozbiljne kožne reakcije, uključujući Stevens-Johnson-ov sindrom (SJS), toksičnu epidermalnu nekrolizu (TEN) i reakciju na lijek praćenu eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Odmah potražite pomoć ljekara ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih sa tim ozbiljnim kožnim reakcijama, koji su opisani u dijelu 4.

Djeca i adolescenti

Lijek Furocef se ne preporučuje za djecu mlađu od 3 mjeseca, jer bezbjednost i efikasnost nijesu poznate u ovom uzrastu.

Tokom uzimanja lijeka Furocef morate paziti na određene simptome, kao što su alergijske reakcije, gljivične infekcije (kao što je kandida) i jaki proliv (pseudomembranozni kolitis). To će umanjiti rizik od bilo kakvih problema. Pogledajte “Stanja o kojma treba voditi računa” u dijelu 4.

Ako Vam je potrebna analiza krvi

Lijek Furocef može uticati na rezultate analize šećera u krvi ili na rezultate Coombs-ovog testa.
Ako Vam je potrebna analiza krvi: 
Obavijestite zdravstvenog radnika koji uzima uzorak krvi da uzimate lijek Furocef.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, planirate da uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate:
· ljekove koji se koriste za smanjivanje količine kiseline u želucu (npr. antacidi koji se koriste u liječenju gorušice), jer mogu uticati na djelovanje lijeka Furocef;
· probenecid;
· oralne antikoagulanse (ljekovi koji smanjuju zgrušavanje krvi, a uzimaju se kroz usta).

Tablete za kontracepciju
Lijek Furocef može smanjiti efikasnost kontraceptivnih tableta. Ako uzimate kontraceptivne tablete za vrijeme liječenja, potrebno je dodatno koristiti barijernu metodu kontracepcije (kao što je kondom). Pitajte Vašeg ljekara za savjet.

Uzimanje lijeka Furocef sa hranom ili pićem

Uzmite lijek Furocef nakon obroka. Na taj način će liječenje biti efikasnije.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Obavijestite svog ljekara prije uzimanja lijeka Furocef: 
· ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću,
· ako dojite.

Vaš ljekar će procijeniti korist primjene lijeka Furocef za Vas i potencijalni rizik za Vaše dijete.

Uticaj lijeka Furocef na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Furocef može izazvati omaglicu i druga neželjena dejstva koje umanjuju Vašu opreznost. 
Nemojte voziti ili upravljati mašinama ako se ne osjećate dobro.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Furocef

Lijek Furocef sarži natrijum.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, odnosno suštinski je „bez natrijuma“.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FUROCEF

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Uzmite lijek Furocef nakon obroka. To će pomoći da liječenje bude efikasnije. Progutajte cijelu tabletu lijeka Furocef sa malo vode.

Tablete nemojte žvakati, drobiti ili dijeliti – to može smanjiti efikasnost liječenja.

Preporučena doza:

Odrasli, adolescenti i djeca (≥ 40 kg)
Preporučena doza lijeka Furocef je 250 mg do 500 mg dva puta na dan, zavisno od težine i vrste infekcije.

Primjena kod djece (< 40 kg) 
Lijek Furocef 250 mg i 500 mg film tablete nije prikladan za liječenje male djece tjelesne mase manje od 40 kg.
Uobičajena doza lijeka Furocef je 10 mg/kg (do maksimalne doze od 125 mg) do 15 mg/kg (do maksimalne doze od 250 mg) dva puta na dan, zavisno od težine i vrste infekcije.

Zavisno od bolesti ili toga kako Vaše dijete reaguje na liječenje, početna doza se može promijeniti ili može biti potrebno više od jednog ciklusa liječenja.

Pacijenti sa bubrežnim tegobama

Ako imate problema sa bubrezima, Vaš ljekar može promijeniti dozu.
Obratite se svom ljekaru ako se ovo odnosi na Vas.

Ako ste uzeli više lijeka Furocef nego što je trebalo

Ako ste uzeli previše lijeka Furocef, možete imati neurološke poremećaje, posebno je povećana vjerovatnoća napada (konvulzija).
Ne odugovlačite. Obratite se svom ljekaru ili se javite urgentnom odjeljenju najbliže bolnice. Ako je moguće, pokažite im pakovanje lijeka Furocef.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Furocef

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Ako prestanete da uzimate lijek Furocef

Nemojte prekidati uzimanje lijeka Furocef bez savjetovanja sa ljekarom. 

Važno je da uzmete cijelu terapiju lijeka Furocef. Nemojte prestati osim ako Vam ljekar nije tako preporučio – čak i ako se osjećate bolje. Ako ne završite cijeli ciklus liječenja, infekcija se može vratiti.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Furocef može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Stanja o kojima treba voditi računa 
Mali broj ljudi koji uzimaju lijek Furocef dobije alergijsku reakciju ili potencijalno ozbiljnu kožnu reakciju. 
Simptomi ovih reakcija uključuju:
· rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura i uvećani limfni čvorovi (DRESS sindrom – sindrom preosjetljivosti na lijek);
· bol u grudnom košu u kontekstu alergijskih reakcija, koji može biti simptom srčanog udara izazvanog alergijom (Kounisov sindrom);
· teška alergijska reakcija. Znakovi uključuju izražen osip praćen svrabom, oticanje, ponekad lica ili usta, što može uzrokovati otežano disanje;
· kožni osip, koji može biti praćen plihovima koji izgledaju kao male mete (središnje tamne tačke uokvirene svijetlim djelovima i tamnijim prstenom oko ivice);
· rašireni osip sa plihovima i ljuštenjem kože (to mogu biti znakovi Stevens-Johnson-ovog sindroma ili toksične epidermalne nekrolize).

Druga stanja o kojima treba voditi računa dok ste na terapiji lijekom Furocef uključuju:
· gljivične infekcije. Ljekovi poput Furocefa mogu izazvati rast gljivica (Candida) u tijelu, što može dovesti do gljivičnih infekcija (kao što je kandidijaza). Pojava navedenog neželjenog dejstva je vjerovatnija ako se lijek Furocef uzima duži vremenski period;
· težak proliv (pseudomembranozni kolitis). Ljekovi poput Furocefa mogu izazvati upalu kolona (debelog crijeva), što uzrokuje jak proliv, obično sa primjesama krvi i sluzi, bolove u želucu i groznicu;
· Jarisch-Herxheimer reakcija. Neki pacijenti mogu dobiti visoku temperaturu (groznicu), jezu, glavobolju, bolove u mišićima i kožni osip za vrijeme liječenja lajmske bolesti Furocefom. To je poznato kao Jarisch-Herxheimer reakcija. Simptomi obično traju nekoliko sati ili do jedan dan.

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru ukoliko se kod Vas pojavi neki od gore navedenih simptoma.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· gljivične infekcije (npr. gljivicom Candida)
· glavobolja
· omaglica
· proliv
· mučnina
· bolovi u trbuhu.

Česta neželjena dejstva na koja mogu ukazati rezultati analize krvi:
· porast broja određene vrste bijelih krvnih ćelija (eozinofilija)
· porast vrijednosti enzima jetre.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· povraćanje
· kožni osipi.

Povremena neželjena dejstva na koja mogu ukazati rezultati analize krvi: 
· smanjenje broja krvnih pločica (ćelije koje pomažu zgrušavanju krvi)
· smanjenje broja bijelih krvnih ćelija
· pozitivan Coombs-ov test.

Ostala neželjena dejstva
Ostala neželjena dejstva su se pojavila kod vrlo malog broja ljudi, ali njihova tačna učestalost nije poznata:
· teški proliv (pseudomembranozni kolitis)
· alergijske reakcije
· kožne reakcije (uključujući i one teške)
· visoka temperatura (groznica)
· žuta boja beonjača ili kože
· upala jetre (hepatitis).

Neželjena dejstva na koja mogu ukazati rezultati analize krvi:
· prebrzo uništavanje crvenih krvnih ćelija (hemolitička anemija).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5.	KAKO ČUVATI LIJEK FUROCEF

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji iza oznake „EXP“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Furocef
· Aktivna supstanca je cefuroksim.
	Svaka film tableta sadrži 250 mg cefuroksima, što odgovara 300,715 mg cefuroksim aksetila.
	Svaka film tableta sadrži 500 mg cefuroksima, što odgovara 601,43 mg cefuroksim aksetila.
· Pomoćne supstance su: 
· Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza natrijum; natrijum laurilsulfat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; kalcijum stearat; kalcijum karbonat i krospovidon (tip A).
· Omotač (film) tablete: hipromeloza (6 cp), titan dioksid (E171), propilen glikol i boja Brilliant Blue FCF (E133). Pogledati dio 2 ,,Lijek Furocef sarži natrijum“.

Kako izgleda lijek Furocef i sadržaj pakovanja

250 mg film tablete
Plave bikonveksne film tablete oblika kapsule sa utisnutom oznakom “204” na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani, dimenzija 15,1 mm x 8,1 mm.

500 mg film tablete
Plave bikonveksne film tablete oblika kapsule sa utisnutom oznakom “203” na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani, dimenzija 19,1 mm x 9,1 mm.

Lijek Furocef je dostupan u pakovanju sa 10 (1x10) i 14 (2x7) film tableta u blisterima.



Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

KRKA d.d., Novo mesto, 
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Furocef, film tableta, 250 mg, blister, 10 (1x10) film tableta: 
2030/25/2951 – 3566 od 19.08.2025. godine
Furocef, film tableta, 250 mg, blister, 14 (2x7) film tableta: 
2030/25/2952 – 3567 od 19.08.2025. godine
Furocef, film tableta, 500 mg, blister, 10 (1x10) film tableta:
 2030/25/2953 – 3568 od 19.08.2025. godine
Furocef, film tableta, 500 mg, blister, 14 (2x7) film tableta: 
2030/25/2954 – 3569 od 19.08.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2025. godine
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