	УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК


Furextil 250 mg, филм таблета
Furextil 500 mg, филм таблета
цефуроксим
Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

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

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

· 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.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској 
     сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. 

     Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Furextil и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Furextil
3. Како се употребљава лијек Furextil  

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Furextil
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Furextil И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Furextil је антибиотик намијењен за примјену код одраслих и дјеце. Лијек дјелује тако што убија бактерије које узрокују инфекцију. Припада групи љекова који се зову цефалоспорини.

Лијек Furextil се користи за лијечење сљедећих инфекција:

· грла

· синуса

· средњег уха

· плућа или грудног коша

· уринарног тракта

· коже и меких ткива.

Лијек Furextil се такође може примијенити:

· у лијечењу Лајмске болести (инфекција коју шири паразит крпељ).

Ваш љекар може испитати тип бактерије која је довела до инфекције и пратити да ли је бактерија осјетљива на терапију цефуроксимом.
2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Furextil
Немојте узимати лијек Furextil уколико:

· сте алергични (преосјетљиви) на цефуроксим или на било који цефалоспорински антибиотик или било коју помоћну супстанцу лијека (наведену у дијелу 6).

· ако сте икада имали тешку алергијску реакцију (реакцију преосјетљивоси) на било који тип бета-лактамских антибиотика (пеницилини, монобактами и карбапенеми).
· ако сте икада имали тешки кожни осип или љуштење коже, стварање пликова и/или ране у устима послије лијечења са цефуроксимом или било којим цефалоспоринским антибиотиком.
( Уколико мислите да се нешто од наведеног односи на Вас, немојте узимати лијек Furextil без претходне консултације са Вашим љекаром.

Упозорења и мјере опреза:

Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије примјене лијека Furextil.
Током лијечења цефуроксимом пријављене су озбиљне кожне реакције, укључујући Stevens-Johnson синдром (SJS), токсичну епидермалну некролизу (TEN), реакцију на лијек праћену еозинофилијом и системским симптомима (енгл. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Одмах потражите медицинску помоћ ако примијетите било који од симптома повезаних с тим озбиљним кожним реакцијама који су описани у дијелу 4.

Дјеца
Не препоручује се примјена лијека Furextil код дјеце млађе од 3 мјесеца, с обзиром на то да није позната безбједност и ефикасност лијека у наведеној старосној доби.

Препоручује се примјена оралне суспензије да би се постигла препоручена доза лијека по kg тjелесне масе код дjеце која теже < 40 kg, с обзиром да се то не може постићи таблетама.
Док примјењујете лијек Furextil морате обратити пажњу на евентуалну појаву симптома, као што су: алергијске реакције, гљивичне инфекције (као што је Candida) и тешки облици пролива (Псеудомембранозни колитис). На овај начин, умањује се ризик од појаве могућих проблема (погледати „Стања на која морате обратити пажњу“ у дијелу 4.).

Aнализa крви
Лијек Furextil може утицати на резултате анализе шећера у крви, као и на резултате Coombs-вог теста. Уколико је потребно да урадите анализу крви:

( Обавијестите особу која Вам узима узорак крви за анализу да узимате лијек Furextil.

Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, планирате да узимате или сте до недавно узимали било који други лијек, укључујући и оне који се могу набавити без љекарског рецепта.

Љекови који се користе у циљу смањења желудачне киселине (нпр. љекови из групе антацида у терапији горушице), могу утицати на дејство лијека Furextil.

Пробенецид

Орални антикоагуланси

( Обавиjестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате било који лијек као што је лијек Furextil.

Плодност, трудноћа и дојење
Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.

Ваш љекар ће процјенити корист примјене лијека Furextil за Вас и потенцијални ризик за Ваше дијете.

Утицај лијека Furextil на способност управљања возилима и руковање машинама
Лијек Furextil може довести до појаве ошамућености и других нежељених дејстава која могу да умање Вашу опрезност.

( Не управљајте моторним возилом и не рукујте машинама уколико се не осјећате добро.

Важне информације о неким састојцима лијека Furextil
Овај лијек садржи 0.0135 mg натријум бензоата у свакој таблети од 250 mg.

Овај лијек садржи 0.027 mg натријум бензоата у свакој таблети од 500 mg.

Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по капсули, тј. суштински је без натријума.

( Посавјетујте се са Вашим љекаром да ли лијек Furextil је прикладан за Вас.

3. КАКО се употребљава лИЈек Furextil 
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Лијек Furextil узимајте увијек послије оброка. То ће помоћи да терапија лијеком Furextil буде ефикаснија.

Таблету лијека Furextil прогутајте цијелу са довољно воде.

Таблете немојте жвакати, ломити, нити дијелити - то може умањити дејство лијека.

Препоручене дозе лијека

Одрасли

Препоручена доза лијека Furextil је од 250 mg до 500 mg два пута дневно, у зависности од тежине и врсте инфекције.
Дjеца и адолесценти
Препоручена доза лијека Furextil је од 10 mg/kg (до максималне дозе од 125 mg) до 15mg/kg (до максималне дозе од 250 mg) два пута дневно, у зависности од:

· тежине и врсте инфекције.

Препоручује се орална суспензија да би се постигла препоручена доза лијека по kg тjелесне масе код дjеце која теже < 40 kg, с обзиром да се то не може постићи таблетама.
Не препоручује се примjена лијека Furextil код дјеце млађе од 3 мјесеца, с обзиром на то да није позната безбједност и ефикасност лијека у наведеној старосној доби.

У зависности од болести или одговора Вашег дијетета на терапију, почетна доза се може промијенити или може бити потребно да се примјени више од једног циклуса лијечења.

Пацијенти са оштећеном функцијом бубрега
Уколико имате проблем са бубрезима, Ваш љекар може промијенити Вашу дозу.

( Обавијестите Вашег љекара уколико се ово односи на Вас.

Ако сте узели више лијека Furextil него што је требало

Уколико узмете већу дозу лијека Furextil од прописане, може доћи до појаве неуролошких проблема, са повећаном вјероватноћом појаве епилептичких напада (конвулзије).

( У том случају потребно је да се, без одлагања, одмах обратите Вашем љекару или да се јавите ургентном одјељењу најближе болнице. Уколико је могуће, покажите паковање лијека Furextil љекару.

Ако сте заборавили да узмете лијек Furextil

Никада не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу лијека. Потребно је да сљедећу дозу лијека узмете у уобичајено вријеме.

Ако престанете да узимате лијек Furextil

Немојте престати са примјеном лијека Furextil без савјета љекара.

Неопходно је да узмете цијелу терапију лијека Furextil. Немојте престати са примјеном лијека, чак и уколико се осјећате боље, осим уколико Вас љекар не савјетује да престанете са примјеном лијека.

Уколико не спроведете комплетно лијечење, постоји могућност да се инфекција врати.
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек Furextil може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.
Стања на која морате обратити пажњу

Код малог броја пацијената који користе лијек Furextil може се јавити алергијска реакција или потенцијално озбиљна реакција на кожи. Симптоми наведених реакција укључују:

· тешку алергијску реакцију. Знаци укључују осип на кожи са избочинама праћен сврабом, оток, при чему понекад оток лица или уста може довести до тешкоћа при дисању.
· осип по кожи, који може бити праћен пликовима који изгледају као мале мете (централно постављена тамна тачка окружена свјетлијом околном површином са тамним прстеном око ивице).
· широко распрострањен осип праћен пликовима и љуштењем коже (ово могу бити знаци Stivens-Johnson-овог синдрома или токсичне епидермалне некролизе).
·    распрострањен осип, висока тјелесна температура и увећани лимфни чворови (DRESS синдром или преосјетљивост на лијек)
· бол у грудном кошу у склопу алергијских реакција, који може бити симптом срчаног удара изазваног алергијом (Коунисов синдром)
Остала стања на која морате обратити пажњу током примjене лијека Furextil
· гљивичне инфекције. Љекови као што је Furextil могу изазвати прекомjеран раст гљивица (Candida) у тијелу што може довести до гљивичне инфекције. Ова нежељена дејства су вjероватнија да ће се јавити ако лијек Furextil узимате дуже вријеме.
· тежак пролив (Псеудомембранозни колитис). Љекови као што је Furextil могу изазвати запаљење дебелог цријева (колон), узрокујући појаву тешког пролива, обично са примjесама крви и слузи, болове у стомаку и грозницу.
·  Jarisch-Herxhmer реакција. Код неких пацијената обољелих од лајмске болести, у току терапије лијеком Furextil, може доћи до појаве високе тјелесне температуре (грознице), језе, главобоље, бола у мишићима и осипа на кожи. Ова клиничка слика је позната као Jarisch-Herxhmeir-ова реакција. Симптоми обично трају од неколико сати до један дан.

( Обавијестите Вашег љекара или медицинску сестру одмах уколико се код Вас појави неки од горе наведених симптома.

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код 1 од 10 пацијената):

· гљивичне инфекције (као што је Candida)

· главобоља

· вртоглавица

· пролив

· мучнина

· бол у стомаку.
Честа нежељена дејства на које могу указати резултати анализе крви:

· повећање броја одређене врсте бијелих крвних ћелија (еозинофилија)

· повишене вриједности ензима јетре.
Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код 1 од 100 пацијената ):
· мучнина
· кожни осип.
Повремена нежељена дејства на које могу указати резултати анализе крви:

· смањење броја крвних плочица (тромбоцита), ћелијa које помажу згрушавање крви

· смањење броја бијелих крвних ћелија (леукоцити)

· позитиван Coomb’s-ов тест

Остала нежељена дејства

Остала нежељена дејства су се јавила код малог броја пацијената, али њихова тачна учесталост није позната:

· тешки облици пролива (Псеудомембранозни колитис)

· алергијске реакције

· реакције на кожи (укључујући и тешке облике)

· повишена тјелесна температура (грозница)

· жута пребојеност беоњача или коже (жутица)
· запаљење јетре (хепатитис).
Нежељена дејства непознате учесталости на које могу указати резултати анализе крви:

· убрзана разградња црвених крвних ћелија (хемолитичка анемија)

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:

[image: image1.png]



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Furextil
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе назначеног на кутији и блистеру. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Чувати на температури до 25°C. Немојте чувати у фрижидеру или замрзавати. 
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Furextil
Активна супстанца је цефуроксим. 
Једна филм таблета садржи 250 mg или 500 mg цефуроксима (у облику цефуроксим аксетила).

Помоћне супстанце:

Језгро таблете: лимунска кисјелина, безводна; натријум хидроген карбонат; кросповидон; кроскармелоза натријум; натријум лаурил сулфат; силицијум диоксид, колоидни, безводни; талк; целулоза, микрокристална 
Омотач таблете: Opadry White 03H80000 (хипромелоза 6 cps; титан диоксид (E171), пропилен гликол и натријум бензоат (Е211)).

Како изгледа лијек Furextil и садржај паковања

Furextil, 250 mg, филм таблета
Бијеле до скоро бијеле филм таблете у облику капсуле, биконвексне, са накошеним ивицама, и са утиснутом ознаком ''А 0 5'' на једној страни, а без ознаке на другој страни.

Унутрашње паковање је Al-Al блистер. Сваки блистер садржи 10 филм таблета. 

Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 10 филм таблета и Упутство за лијек.

Furextil, 500 mg, филм таблета
Бијеле до скоро бијеле филм таблете у облику капсуле, биконвексне, са утиснутом ознаком ''А 0 7'' на једној страни, а без ознаке на другој страни.

Унутрашње паковање је Al-Al блистер. Сваки блистер садржи 10 филм таблета. 

Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 10 филм таблета и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица, Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V, 81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје, Булевар Александар Македонски 12, 1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број и датум дозволе

Furextil 250 mg, филм таблета, блистер, 10 филм таблета: 2030/23/750 - 5709 од 17.02.2023. године
Furextil 500 mg, филм таблета, блистер, 10 филм таблета: 2030/23/751 - 5710 од 17.02.2023. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
Септембар, 2023. године
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