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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	FUREXA® , прашак за раствор за инјекцију, 250 mg, 5 бочица
FUREXA® , прашак за раствор за инјекцију, 750 mg, 5 бочица
FUREXA® , прашак за раствор за инјекцију или инфузију 1.5 g, 5 бочица


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД- Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12

1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	AЛКАЛОИД  д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Бул. Светог Петра Цетињског 1А, 

81 000 Подгорица, Црна Гора


	Заштићено име, јачина, фармацеутски облик  
Furexa® 250 mg прашак за раствор за инјекцију
Furexa® 750 mg прашак за раствор за инјекцију
FUREXA®  1.5 g прашак за раствор за инјекцију или инфузију

ИНН  cefuroksim


	
	За лијекове који се издају само уз љекарски рецепт

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута

	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек FUREXA® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што употријебите лијек FUREXA®
3. Како се употребљава лијек FUREXA®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек FUREXA®
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  FUREXA®  И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	FUREXA® садржи активну супстанцу цефуроксим, која је антибиотик из класе цефалоспорина. FUREXA® је антибиотик широког спектра који се користи у лијечењу бактеријских инфекција.

FUREXA® се користи у лијечењу инфекција дисајних путева, уха, носа и ждријела, мокраћних путева, костију и зглобова, карлице, крви и рана. FUREXA® се такође користи и у лијечењу гонореје и упале можданих овојница (менингитис).

Ваш љекар је одлучио да Вам да лијек FUREXA® јер имате неку инфекцију или за заштиту од инфекције прије операције или током дијализе.



	2. Шта треба да знате прИЈе него што употрИЈебите лИЈек FUREXA®

	Упозорите љекара ако узимате друге љекове, имате неку хроничну болест, неки поремећај метаболизма, преосјетљиви сте на неки од љекова или сте имали алергијску реакцију на неки од њих.

	Лијек FUREXA® не смијете користити:

	- ако сте aлергични (преосјетљиви) нa цефуроксим или друге сличне антибиотике (названи “цефалоспорини“),

- ако сте икада имали тешке алергијске реакције при узимању пеницилина или других сродних антибиотика (звани ''бета-лактами'').

Ово може обухватати кожни осип или отицање лица или врата.



	Када узимате лијек FUREXA®, посебно водите рачуна:

	- ако имате проблема са бубрезима (не раде добро као што би требали)

Обавијестите свог љекара о ранијим алергијским реакцијама, а он ће одлучити да ли ће Вам преписати лијек FUREXA®.

Менингитис

Као и други љекови који се користе у лијечењу менингитиса, лијек FUREXA® треба примјењивати одређено вријеме да би се постигли резултати и излијечила менингитисна инфекција. Због тога је код малог броја пацијената забиљежен губитак слуха изазван менингитисом након употребе лијека FUREXA®.

Анализе крви

Уколико сте урадили било какву анализу крви, лијек FUREXA® може да утиче на резултате теста. Реците свом љекару да узимате овај лијек.



	Примјена других љекова

	Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате или сте донедавно узимали друге љекове, укључујући и љекове који се набављају без љекарског рецепта, као и биљне љекове. Ове информације су важне зато што лијек FUREXA® може да утиче на дејство неких љекова, као што и други љекови могу да утичу на дејство лијека FUREXA®. 
Од важности је уколико узимате сљедеће љекове:
- таблете за измокравање (било који од диуретика) нпр. фуросемид. Ако и даље постоји потреба за примјеном лијека FUREXA®, потребни су редовни тестови за провјеру функције бубрега.

- aминогликозидне антибиотике, као што су неомицин или гентамицин. 

Лијек FUREXA® може довести до смањене ефикасности контрацептивних пилула, па су потребне додатне мјере контрацепције, као што је употреба кондома. За додатне информације обратите се љекару или фармацеуту.



	Примјена лијека FUREXA® у периоду трудноће и дојења

	Потребно је обавијестити свог љекара или фармацеута о трудноћи прије узимања било којег лијека.
Уколико сте трудни или намјеравате остати у другом стању или дојите, морате о томе обавијестити свог љекара.



	Утицај лијека FUREXA® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Oвај лијек не утиче на психофизичке способности пацијента.

	Важне информације о неким састојцима лијека FUREXA®  

	FUREXA® садржи око  2.2 mmol (51 g) натријума по граму. Ово треба имати на уму код пацијената који се налазе на ограниченом режиму узимања натријума.



	3. КАКО се употребљава лИЈек FUREXA®

	Не смијете сами примјењивати овај лијек. Квалификована особа, љекар или медицинска сестра, ће Вам дати лијек.

Љекар ће Вам прописати одговарајућу дозу лијека FUREXA® у зависности од типа инфекције, тјелесне масе, година и тога да ли сте на терапији још неким антибиотиком.

Уколико не дође до побољшања након 72 сата парентералне примјене лијека, љекар ће размотрити промјену терапије.

Лијек FUREXA® дају љекари или медицинске сестре директно у вену (интравенски) или у мишић (интрамускуларно). У неким случајевима може се давати "кaп пo кaп" тј. инфузијом (интравенска инфузија).

Примјена у мишић

Додати 1 ml воде за инјекцију у 250 mg лијека FUREXA® или 3 ml воде за инјекцију у 750 mg лијека FUREXA®. Њежно промућкати док се не добије непрозирна суспензија.

Примјена у вену

Лијек FUREXA® растворити водом за инјекције у количини од барем 2 ml за 250 mg цефуроксима, најмање 6 ml за 750 mg прашка, или 15 ml за 1.5 g. Направљени раствор се може директно убризгати у вену као интравенска инјекција или дати путем инфузије.

За краткотрајну интравенску инфузију (нпр. до 30 минута), 1.5 g цефуроксима може се растворити у 50 ml воде за инјекције. Направљени раствор се може директно убризгати у вену као интравенска инјекција или дати путем инфузије.

Садржај цефуроксима у бочици

Инјекција у мишић (суспензија)

Инјекција у вену (раствор)

Инфузија у вену (раствор)

250 mg

1 ml

најмање 2 ml

750 mg

3 ml

најмање 6 ml

1.5 g

-

15 ml

краткотрајна 1.5 g инфузија (до 30 минута)

-

-

50 ml

Направљени раствор се може разблаживати са: 10% декстрозом, 0,9% натријум хлоридом, М/6 натријум лактатом, Ringer-овим раствором, лактатним Ringer-овим раствором.

Oдрасли:

Већина инфекција: 750 mg три пута дневно у виду i.m. или i.v. инјекције. 
Теже инфекције: 1.5 g три пута дневно i.v. 
Фреквенција i.m. или i.v. дозирања може бити повећана на 6 сати ако је то неопходно, при чему укупна дневна доза не би требало да прелази 3 до 6 g. 
Пнеумонија:1.5 g два пута дневно (FUREXA®1.5 g - i.v. или FUREXA® 750 mg - i.m. или i.v.) током 48-72 сата, након чега се може наставити са 500 mg цефуроксима за оралну примјену током 7 дана. 

Трајање терапије лијеком FUREXA® зависи од тога колико је тешка инфекција и колико добро пацијент реагује на терапију.

Хронични бронхитис: 750 mg два пута дневно (i.v. или i.m.) током 48-72 сата, након чега се може наставити са 500 mg цефуроксима за оралну примјену током 7 дана. 

Трајање парентералне терапије са лијеком FUREXA® као и оралне терапије цефуроксимом се одређује на основу тежине болести и колико добро пацијенти реагују на терапију.

Гонореја (полно преносива болест): 1.5 g лијека у виду појединачне дозе или 2 дозе од 750 mg лијека.

Менингитис: 3 g лијека i.v. сваких 8 сати.

Спречавање инфекције код абдоминалних, карличних и ортопедских операција: 1.5 g i.v. приликом увођења у анестезију, којој се могу додати још двије дозе од 750 mg лијека i.m. 8 и 16 сати након операције.

Спречавање инфекције код потпуне замјене зглоба: 1.5 g цефуроксима у облику прашка се може помијешати са материјалом коришћеним приликом замјене зглоба. 
Спречавање инфекције код кардиолошких, плућних, езофагеалних и васкуларних операција: 1.5 g i.v. са анестезијом, и може се наставити са дозом од 750 mg i.m. три пута дневно у наредних 24 до 48 сати.

Одојчад и дјеца:

Већина инфекција: 60 mg/kg тјелесне масе дјетета дневно, подијељено у три до четири дозе. Дневна доза од 30 до 100 mg/kg.
Менингитис: 200 до 240 mg/kg тјелесне масе дневно i.v. подијељено у три до четири дозе. Доза се може смањити на 100 mg/kg дневно i.v. након три дана или када дође до побољшања стања дјетета.

Новорођенчад:

Већина инфекција: 30 до 100 mg/kg тјелесне масе дневно подијељена у двије до три дозе.

Менингитис: почетна доза лијека је 100 mg/kg тјелесне масе дневно i.v. Када је потребно, доза се може смањити на 50 mg/kg i.v. дневно

Старији пацијенти и пацијенти са оштећеном функцијом бубрега:

Ако сте старији или имате проблеме са бубрезима:

· Доза лијека коју сте примили се може разликовати од уобичајене дозе лијека. Љекар или медицинска сестра ће одредити колико дозе лијека FUREXA® Вам је потребно у зависности од тежине инфекције и оштећења бубрега. 

· Ваш љекар ће пратити дозу лијека коју примате, а може бити потребно и редовно праћење функције бубрега.
Уколико имате било кавих додатних питања о овом производу, питајте Вашег љекара или фармацеута.



	Ако сте узели више лијека  FUREXA® него што је требало  

	Врло је мала могућност да сте примили већу дозу лијека FUREXA®  него што је требало, али уколико мислите да сте примили већу дозу лијека FUREXA®, одмах се обратите Вашем љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Може доћи до појаве грчева (конвулзија).



	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	FUREXA® као и други љекови може код неких особа да испољи нежељена дејства. 
Веома ријетко се могу јавити изненадне и тешке алергијске реакције приликом примјене цефуроксима.

Уколико осјетите неки од сљедећих симптома након примања лијека одмах се јавите љекару, фармацеуту или медицинској сестри: 

-  отицање лица, усана, језика и других дјелова тијела
-  проблеми са дисањем.
Остала нежељена дејства укључују:

Повремена нежељена дејства (јављају се код мање од 1 у 100 пацијената):

· повишена температура, грозница, запаљење грла и други знаци инфекције, честе појаве модрица, што указује на поремећаје у крвној слици.

Веома ријетка нежељена дејства (јављају се код мање од 1 у 10 000 пацијената):

· запаљење дебелог цријева, са тешком дијарејом, праћени повишеном температуром, боловима и појавом крви у столици.

· мултиформни еритем – реакција на кожи, када могу настати црвено-љубичасте флеке на кожи које сврбе, посебно на длановима и табанима, копривњачи сличне издигнуте, отечене површине на кожи и осјетљивим подручјима слузокоже уста, око очију и на интимним дјеловима тијела. Можете осјећати умор или грозницу.

· друге тешке реакције на кожи: промјена боје коже, израслине испод коже, пликови, бубуљице,, црвенило, бол, свраб, и љуштење коже. Ове реакције могу бити удружене са повишеном температуром, главобољом и другим боловима.

· осип и јасно означене црвене тачкице испод површине коже или појава модрица, настале као последица запаљења крвних судова коже услед алергијске реакције. Може бити повезан и са болом у зглобовима (артритис) и проблемима са бубрезима.

Уколико дође до појаве било које од наведених нежељених реакција, одмах се обратите љекару или медицинској сестри, јер је неопходно престати са терапијом.

Понекада се могу јавити мање озбиљне кожне реакције као:

· Осип праћен са благим сврабом (округле, ружичасто-црвене флеке), налик копривњачи, отечена  подручја на подлактицама, ногама, длановима, рукама и стопалима. 

Ово нежељено дејство је повремено (јавља се код мање од 1 у 100 пацијената).

Уколико Вам се јави ово нежељено дејство обратите се Вашем љекару или медицинској сестри. Можда ће Вам прекинути терапију са лијеком FUREXA®  

Остала нежељена дејства укључују:

Честа нежељена дејства (јављају се код мање од 1 у 10 пацијената):

· Промјене броја бијелих крвних ћелија, које могу повећати Вашу осјетљивост на инфекције

· Благо повећање ензима јетре приликом провјере резултата тестова крви

· Бол или запаљење на мјесту примјене инјекције.

Повремена нежељена дејства (јављају се код мање од 1 у 100 пацијената):

· Осип на кожи

· Свраб

· Лажно позитивни резултати испитивања црвених крвних ћелија (Coombs-ов тест или испитивање rhesus фактора)

· Смањени број црвених крвних ћелија у крви, знак може бити умор

· Осјећај мучнине 

· Дијареја 

· Болови у желуцу.

Ријетка нежељена дејства (јављају се код мање од 1 у 1000 пацијената):

· Кандидијаза (гљивична инфекција вагине, коже или уста), можете добити лијек за кандидијазу од Вашег љекара или фармацеута

· Продужено вријеме за које долази до згрушавања крви. То можете примијетити уколико Вам цури крв из носа или се посијечете.

· Повишена температура, са алергијском реакцијом, која нестаје са прекидом терапије.

Веома ријетка нежељена дејства (јављају се код мање од 1 у 10 000 пацијената):

· Прекомјерно смањење броја црвених крвних ћелија, што може узроковати анемију. Знаци укључују: замор, главобољу, отежано дисање, жутило коже и беоњача

· Запаљење крвних судова коже

· Оштећење функције бубрега

Ако Вам се и једно нежељено дејство учини озбиљним или примијетите неко нежељено дејство  које није набројано, молимо Вас да се јавите свом љекару или фармацеуту.



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК FUREXA®

	Лијек чувати ван домашаја дјеце.

	Рок употребе

	Не користите лијек FUREXA® након истека рока трајања који је написан на картонској кутији. 

Датум истека рока трајања је забиљежен као задњи дан мјесеца.



	Чување

	Бочицу чувати у оригиналном паковању, заштићено од свјетлости.

Ваш љекар, фармацеут или медицинска сестра ће знати како исправно ускладиштити  лијек FUREXA®


	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек FUREXA®

	Aктивна супстанцa: цефуроксим

FUREXA® 250 mg

Једна бочица  садржи  250 mg  цефуроксима (у облику цефуроксим натријума).

Помоћне супстанце: нема
FUREXA® 750 mg

Једна бочица  садржи 750 mg цефуроксима (у облику цефуроксим натријума).
Помоћне супстанце: нeмa.
FUREXA® 1,5 g
Једна бочица садржи 1,5 g цефуроксима (у облику цефуроксим натријума).

Помоћне супстанце: нема.



	Како изгледа лијек FUREXA® и садржај паковања

	FUREXA® је бијели стерилни прашак. Картонска кутија садржи 5 бочица са прашком за раствор за инјекцију или инфузију и упутство за примјену.



	Носилац дозволе и пpоизвођач

	Носилац дозволе:

AЛКАЛОИД  д.о.о. Подгорица

Бул. Светог Петра Цетињског 1 А, 

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач:

АЛКАЛОИД АД- Скопје

Бул. Александар Македонски 12

1000 Скопје, Република Македонија 
tel. + 389 2 310 40 00

www.alkaloid.com.mk


	Ово упутство је последњи пут одобрено 

	 Септембар, 2012


	Режим издавања лијека:

	Лијек се може употребљавати у здравственој установи.



	Број  и датум дозволе:

	Furexa®, прашак за раствор за инјекцију, 250mg, 5 бочица:  2030/12/144-857  од 17.09.2012

	Furexa®, прашак за раствор за инјекцију, 750mg, 5 бочица:  2030/12/145-858  од 17.09.2012

	Furexa®, прашак за раствор за инјекцију или инфузију , 1.5g, 5 бочица:  2030/12/146-859  од 17.09.2012
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