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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



	Xorimax® obložena tableta, 250 mg

Xorimax® obložena tableta, 500 mg

Pakovanje: ukupno 10 kom, blister, 1 x 10 kom



	Proizvođač:
	Sandoz GmbH

	Adresa:
	Biochemiestrasse 10, Kundl, Austrija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića ul.76, Podgorica, Crna Gora


Xorimax® 250 mg obložena tableta

Xorimax® 500 mg obložena tableta

INN: cefuroksim

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Xorimax i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Xorimax

3. Kako se upotrebljava lijek Xorimax

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Xorimax

6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK Xorimax I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Xorimax je antibiotik namijenjen odraslim osobama i djeci. Djeluje tako što ubija bakterije koje uzrokuju infekciju. Pripada grupi ljekova koji se zovu cefalosporini.

Lijek Xorimax se koristi za liječenje infekcija:

· grla

· sinusa

· srednjeg uha

· pluća ili grudnog koša

· urinarnog trakta

· kože i mekih tkiva

Lijek Xorimax se takođe može koristi:

· u liječenju Lajmske bolesti (infekcija koju prenose paraziti krpelji)

Vaš ljekar može da radi analizu da bi se utvrdilo koja bakterija je uzrokovala infekciju i da prati tokom terapije da li je bakterija osjetljiva na ovaj lijek.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Xorimax

Lijek Xorimax ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na bilo koji cefalosporinski antibiotik ili neki drugi sastojak lijeka Xorimax (vidjeti dio „Šta sadrži lijek Xorimax“)

· ukoliko imate ozbiljne alergijske reakcije na bilo koji tip beta-laktamskih antibiotika (penicilini, monobaktami i karbapenemi).

Ukoliko mislite da se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, ne smijete uzimati lijek Xorimax bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom.

Kada uzimate lijek Xorimax, posebno vodite računa:

Dok koristite lijek Xorimax morate pratiti da li se kod Vas javljaju izvjesni simptomi, kao što su: alergijske reakcije, gljivične infekcije (Candida) i teški oblici proliva (pseudomembranozni kolitis). Tako se umanjuje rizik od pojave bilo kojih problema (vidjeti deo ”Stanja koja se mogu pojaviti i koja je potrebno da pratite” u dijelu 4.).

Ukoliko je potrebno da uradite analizu krvi:

Lijek Xorimax može uticati na rezultate analize krvi, a koji se odnose na nivo šećera u krvi ili rezultate Coombsovog testa. Ukoliko je potrebno da uradite analizu krvi: obavijestite zdravstvenog radnika koji Vam uzima krv na analizu, da uzimate lijek Xorimax. 

Primjena lijeka kod djece

Lijek Xorimax nije namijenjen za djecu mlađu od 3 mjeseca, s obzirom da nije poznata bezbjednost i efikasnost kod ove populacije pacijenata.

Za postizanje doza lijeka manjih od 125 mg, preporučuje se primjena cefuroksima u obliku oralne suspenzije, budući da se iste ne mogu postići primjenom Xorimax tableta.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, planirate da uzimate ili ste nedavno uzimali druge ljekove, uključujući one koji se izdaju bez ljekarskog recepta.

· Ljekovi koji smanjuju kisjelinu u Vašem želucu (npr. ako koristite ljekove iz grupe antacida, za liječenje gorušice), mogu uticati i na dejstvo lijeka Xorimax;

· Probenecid (lijek koji se koristi u terapiji gihta);

· Oralni antikoagulansi (ljekovi za sprečavanje zgrušavanja krvi).

Kažite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko koristite bilo koji od navedenih ljekova.

Tablete za kontracepciju

Lijek Xorimax može redukovati efikasnost kontraceptivnih tableta. Ukoliko koristite kontraceptivne tablete za vrijeme terapije lijekom Xorimax, potrebno je primjenjivati i mehanička sredstva kontracepcije (kao što je kondom). Obratite se Vašem ljekaru za savjet.

Uzimanje lijeka Xorimax sa hranom ili pićima

Lijek Xorimax uzimajte uvijek poslije obroka.

Primjena lijeka Xorimax u periodu trudnoće i dojenja

Kažite Vašem ljekaru prije nego počnete da uzimate lijek Xorimax:

· ukoliko ste trudni, ili mislite da ste trudni, ili planirate trudnoću,

· ukoliko dojite

Vaš ljekar će procijeniti korist terapije lijekom Xorimax tokom trudnoće i dojenja u odnosu na rizik za Vašu bebu.

Uticaj lijeka Xorimax na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Xorimax može izazvati vrtoglavicu i druga neželjena dejstva koja mogu da umanje Vašu opreznost.

Ne upravljajte motornim vozilom i ne rukujte mašinama ukoliko se ne osjećate dobro.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Xorimax  

Ovaj lijek sadrži aspartam (E951) koji je izvor fenilalanina. Može biti štetan za osobe sa fenilketonurijom.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Xorimax

Uvijek uzimajte lijek Xorimax tačno onako kako Vam je ljekar objasnio. Ako nijeste sigurni, provjerite sa ljekarom ili farmaceutom.

Lijek Xorimax uzimajte uvijek poslije obroka. To će pomoći da terapija ovim lijekom bude efikasnija. 

Cijelu tabletu lijeka Xorimax progutajte sa dovoljno vode.

Tablete lijeka Xorimax ne smiju se žvakati, lomiti, niti dijeliti - ovo može umanjiti dejstvo lijeka.

Uobičajena doza:

Odrasli

Uobičajena doza lijeka Xorimax iznosi 250 mg do 500 mg dva puta dnevno, zavisno od težine i vrste infekcije.

Djeca 

Uobičajena doza lijeka Xorimax je 10 mg/kg (do maksimalno 125 mg) do 15 mg/kg (do maksimalno 250 mg) dva puta dnevno u zavisnosti od:

· težine i vrste infekcije.

Lijek Xorimax se ne preporučuje kod djece mlađe od 3 mjeseca, s obzirom da nije poznata efikasnost i bezbjednost kod ove grupe pacijenata.

Zavisno od bolesti ili odgovora na terapiju Vas ili Vašeg djeteta, početna doza može biti promjenjena ili može biti potrebno da se primijeni još neki način liječenja.

Pacijenti sa bubrežnim problemima

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko imate problema sa bubrezima. Vaš ljekar može promjeniti dozu lijeka Xorimax.

Posavjetuje se sa ljekarom ako se ovo odnosi na Vas.

Ako ste uzeli više lijeka Xorimax nego što je trebalo

Ukoliko uzmete veću dozu lijeka Xorimax od propisane, mogu se javiti neurološki problemi, sa povećanom vjerovatnoćom pojave napada (konvulzije).

U tom slučaju potrebno je da se bez odlaganja, odmah obratite Vašem ljekaru ili da se javite urgentnom odeljenju najbliže bolnice. Ako je moguće, ponesite pakovanje lijeka Xorimax, kako bi ga pokazali ljekaru.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Xorimax

Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu lijeka.

Potrebno je da sljedeću dozu lijeka uzmete u uobičajeno vrijeme.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Xorimax

Neophodno je da se pridržavate kompletne terapije lijekom Xorimax, onako kako Vam je ljekar propisao.

Nemojte prestati sa uzimanjem lijeka, čak i ukoliko se osjećate bolje, osim ukoliko Vam to ne kaže Vaš ljekar. Ukoliko ne završite kompletnu terapiju, moguće je da se infekcija povrati.

Ako imate dodatnih pitanja u vezi primjene lijeka Xorimax obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i drugi ljekovi i ovaj lijek može da izazove neželjena dejstva, koja se ne javljaju kod svakog pacijenta pri primjeni lijeka.

Stanja koja se mogu pojaviti i koja je potrebno da pratite

Kod malog broja pacijenata koji koriste lijek Xorimax može se javiti alergijska reakcija ili potencijalno ozbiljna reakcija na koži. Simptomi obuhvataju:

· teške alergijske reakcije - znaci obuhvataju izražen osip na koži praćen svrabom, oticanje, ponekad lica ili usta, što može izazvati teškoće sa disanjem;
· kožni osip, sa mogućom pojavom plihova i malim tačkastim promjenama u sredini (centralno postavljena tamna tačka okružena blijedom okolnom površinom sa tamnim prstenom na ivici); 

· rasprostranjen osip sa plihovima i ljuštenjem kože (ovo mogu biti znaci Stevens-Johnson sindroma ili znaci toksične epidermalne nekrolize).

Ostala stanja na koja morate da obratite pažnju tokom uzimanja lijeka Xorimax:

· gljivične infekcije - ljekovi kao što je Xorimax mogu da izazovu prekomjeran rast gljivica (Candida) u organizmu što dovodi do gljivične infekcije (kao što je sor). Navedeno neželjeno dejstvo se češće javlja pri dužoj primjeni lijeka Xorimax;

· težak proliv (pseudomembranozni kolitis) - ljekovi kao što je Xorimax mogu izazvati zapaljenje debelog crijeva (kolon), uzrokujući pojavu teškog proliva, sa primjesama krvi i sluzi, bolove u stomaku i groznicu;

· Jarisch-Herxheimer reakcija - kod nekih pacijenata oboljelih od Lajmske bolesti, dok su na terapiji lijekom Xorimax, može doći do pojave groznice, jeze, glavobolje, bola u mišićima i osipa na koži. Ova klinička slika je poznata kao Jarisch-Herxheimer reakcija. Simptomi obično traju od nekoliko sati do jedan dan.

Ukoliko se kod Vas javi bilo koji od ovih simptoma, odmah se obratite Vašem ljekaru.

Česta neželjena dejstva (kod do 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· gljivične infekcije (kao što je Candida)

· glavobolja

· vrtoglavica

· proliv

· mučnina

· bol u stomaku

Česta neželjena dejstva na koja mogu ukazati rezultati analize krvi:

· povećanje broja određene vrste bijelih krvnih ćelija (eozinofilija)

· povišene vrijednosti enzima jetre

Povremena neželjena dejstva (kod do 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)

· povraćanje

· kožni osip

Povremena neželjena dejstva na koja mogu ukazati rezultati analize krvi:

· sniženje broja krvnih pločica (trombocita), ćelije koje pomažu zgrušavanje krvi

· sniženje broja bijelih krvnih ćelija (leukociti)

· pozitivan Coombs-ov test

Ostala neželjena dejstva

Ostala neželjena dejstva se javljaju kod veoma malog broja pacijenata koji uzimaju lijek, zbog čega je učestalost njihove pojave nepoznata:

· teški oblici proliva (pseudomembranozni kolitis)

· alergijske reakcije

· reakcije na koži (uključujući i teške oblike)

· groznica

· žuta prebojenost beonjača ili kože

· zapaljenje jetre (hepatitis)

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti na koja mogu ukazati rezultati analize krvi:

· ubrzana razgradnja 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. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Xorimax
Rok upotrebe

3 godine.

Čuvanje

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju. 

Čuvati van  vidokruga i domašaja djece.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
6. 
DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Xorimax
Aktivna supstanca je: cefuroksim aksetil.

Xorimax, 250 mg, obložene tablete

Jedna obložena tableta sadrži 250 m cefuroksima (u obliku 300.72 mg cefuroksim aksetila).

Xorimax, 500 mg, obložene tablete

Jedna obložena tableta sadrži 500 m cefuroksima (u obliku 601.44 mg cefuroksim aksetila).

Ostali sastojci su:

Jezgro tablete:

Natrijum laurilsulfat

Kopovidon

Kroskarmeloza natrijum (E468)

Magnezijum stearat (E470B)

Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni (E551)

Manitol, granulirani (E421)

Celuloza, mikrokristalna (E460)

Krospovidon (E1202)

Talk (E553B)

Omotač tablete:

Manitol (E421)

Krompirov skrob, rastvorljiv

Talk (E553B)

Titan dioksid (E171)

Aspartam (E951)

Kako izgleda lijek Xorimax i sadržaj pakovanja

Izgled:

Xorimax, 250 mg, obložene tablete: bijele do blago žućkaste, bikonveksne, duguljaste tablete, sa zarezom za dijeljenje sa obije strane u svrhu dijeljenja tablete na dvije jednake dozne polovine.

Xorimax, 500 mg, obložene tablete: bijele do blago žućkaste, bikonveksne, duguljaste tablete
U kartonskoj kutiji se nalazi 1 Al/Al blister sa 10 tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.

Vojislavljevića ul.76, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10, Kundl, Austrija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2014.godine
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole 
Xorimax® obložene tablete, 250 mg, blister, 1x10 tableta: 2030/14/510 – 1751 od 17.12.2014. godine

Xorimax® obložene tablete, 500 mg, blister, 1x10 tableta: 2030/14/511 – 1752 od 17.12.2014. godine
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