Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

BELOXIM 250 mg filmom obloZene tablete
BELOXIM 500 mg filmom obloZene tablete

cefuroksim

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je BELOXIM i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati BELOXIM
3. Kako uzimati BELOXIM

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati BELOXIM

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je BELOXIM i za §to se koristi

BELOXIM je antibiotik koji se primjenjuje u lijeCenju odraslih i djece. Djeluje na naéin da uniStava
bakterije koje uzrokuju infekcije. Ovaj lijek pripada skupini lijekova (antibiotika) koji se zovu
cefalosporini.

Ovaj lijek se primjenjuje u lijecenju infekcija:
- grla

- sinusa

- srednjeg uha

- plucaili prsista

- mokra¢nog sustava

- koze 1 mekih tkiva.

BELOXIM se moze koristiti i:
- zalijecenje Lymeove bolesti (infekcija koju prenose paraziti krpelji).

Lijecnik Vas moZe testirati na tip bakterije koja uzrokuje VaSe infekcije i pratiti je 1i ista bakterija
osjetljiva na BELOXIM tijekom lijeenja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati BELOXIM

Nemojte uzimati BELOXIM:
- ako ste alergi¢ni na bilo koji cefalosporinski antibiotik ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden
u dijelu 6.)
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- ako ste ikada dozivjeli tesku alergijsku reakciju (reakciju preosjetljivosti) na bilo koji drugi
beta-laktamski antibiotik (npr. peniciline, monobaktame i karbapeneme).

- ako ste ikada imali tezak kozni osip ili ljuStenje koze, stvaranje mjehurica i/ili ranica u ustima nakon
lijeenja cefuroksimom ili bilo kojim drugim cefalosporinskim antibiotikom.

Ako mislite da se nesto od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati BELOXIM dok se ne
posavjetujete s lijeCnikom.

Upozorenja i mjere opreza
Budite posebno oprezni s lijekom (BELOXIM)

Kod primjene cefuroksima prijavljene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom
(SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN) i reakciju na lijek pracenu eozinofilijom i sistemskim
simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Odmah potraZite
lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koznim reakcijama,
koji su opisani u dijelu 4.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete BELOXIM.

Djeca i adolescenti

Primjena ovog lijeka se ne preporucuje za djecu mladu od 3 mjeseca, zbog nedostatka informacija o
njegovoj sigurnosti i u¢inkovitosti u navedenoj dobnoj skupini.

Za postizanje preporucenih doza lijeka po kilogramu tjelesne mase u djece tjelesne mase <40 kg potrebno
je primijeniti lijek drugog farmaceutskog oblika drugog proizvodaéa (npr. oralna suspenzija), buduci da
se iste ne mogu postic¢i primjenom BELOXIM filmom oblozenih tableta.

BELOXIM tablete ne smiju se lomiti.

Tijekom primjene ovog lijeka vazno je da pazite na odredene simptome, poput alergijskih reakcija,
gljiviénih infekcija (infekcija gljivicom Candida) i teskih proljeva (pseudomembranozni kolitis). Na taj
nadin ¢ete smanjiti moguénost pojave sloZenijih poteSkoc¢a vezanih uz primjenu ovog lijeka. Pogledajte
“Stanja na koja trebate obratiti paznju” u dijelu 4.

Laboratorijske pretrage

BELOXIM moze utjecati na rezultate nekih krvnih pretraga poput nalaza Secera u krvi i analizu krvi koja
se zove Coombsov test.

Ako Vam je potrebna krvna pretraga obavijestite osobu koja uzima uzorak krvi da uzimate
BELOXIM.

Drugi lijekovi i BELOXIM
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje i lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta.

Lijekovi koji smanjuju koli¢inu Zelu¢ane Kiseline (npr. antacidi koji se primjenjuju u lijeGenju
Zgaravice) mogu utjecati na djelovanje ovog lijeka.

Drugi lijekovi koji mogu utjecati na djelovanje ovog lijeka su:
- probenecid (primjenjuje se u lijeCenju gihta)

- oralni antikoagulansi (primjenjuju se za razrjedivanje krvi).

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate neke od ovih lijekova.
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Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lijecnik ¢e procijeniti mogucu korist od lije¢enja ovim lijekom prema mogucem riziku za Vase dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moZe uzrokovati omaglicu i druge nuspojave koje utjecu na budnost i paznju. Stoga, ako
iskusite ove nuspojave nemojte upravljati vozilima ili strojevima sve dok ne produ.

BELOXIM sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati BELOXIM

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ovaj lijek uzmite nakon obroka jer ¢e to poboljsati njegovu ucinkovitost.
BELOXIM tablete uzmite cijele s vodom. Tablete nemojte lomiti, drobiti niti Zvakati jer to umanjuje

ucinkovitost lijeka.

Uobicajena doza

Primjena u odraslih
Uobicajena doza lijeka BELOXIM je 250 mg do 500 mg dva puta na dan ovisno o tezini i vrsti infekcije
koja se lijeci.

Primjena u djece i adolescenata

Uobicéajena doza cefuroksima je 10 mg/kg (do maksimalne doze od 125 mg) do 15 mg/kg tjelesne mase
(do maksimalne doze od 250 mg), dva puta na dan ovisho o:

- tezini i vrsti infekcije koja se lijeci.

Za postizanje preporucenih doza lijeka po kilogramu tjelesne mase u djece tjelesne mase <40 kg potrebna
je primjena lijeka drugog farmaceutskog oblika drugog proizvodaca (npr. oralna suspenzija) buduci da se
iste ne mogu posti¢i primjenom BELOXIM filmom obloZenih tableta.

BELOXIM tablete ne smiju se lomiti.

Primjena ovog lijeka se ne preporucuje za djecu mladu od 3 mjeseca, zbog nedostatka informacija o
njegovoj sigurnosti i u¢inkovitosti u navedenoj dobnoj skupini.

Ovisno o bolesti i o tome kako Vi ili Vase dijete reagirate na lijeenje, pocetna doza se moze promijeniti
ili moze biti potrebno vise od jednog ciklusa lije¢enja.

Bolesnici s oSte¢enom funkcijom bubrega
Ako imate poteskoca s bubrezima, lije¢nik moZe promijeniti dozu lijeka.
Obratite se svom lije¢niku ako se ovo odnosi na Vas.

Ako uzmete vise lijeka BELOXIM nego §to ste trebali

Ako ste slu¢ajno uzeli previse lijeka BELOXIM, moguce je da primijetite zivéane poremecaje, narocito
postoji povecana mogucnost da doZivite epilepti¢ke napadaje (konvulzije).

U tom slucaju se odmabh javite lije¢niku ili se uputite u najbliZu jedinicu hitne medicinske pomo¢i.
Ponesite sa sobom tablete ili uputu o lijeku, kako bi zdravstveni djelatnici kojima ste se obratili znali
tocno koji ste lijek uzeli.
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Ako ste zaboravili uzeti BELOXIM
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite sljede¢u dozu
u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati BELOXIM

Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez savjetovanja s lije¢nikom.

Vazno je da uzmete cijelu terapiju lijeka BELOXIM. Nemojte prekinuti uzimati ovaj lijek, ¢ak i kada
se pocnete osjecati bolje osim ako Vam tako nije rekao lijecnik.

Ako prerano prekinete uzimati ovaj lijek, bolest od koje ste se lije¢ili moze se vratiti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Stanja na koja trebate obratiti paZnju

Manji broj bolesnika koji se lijeci ovim lijekom moze iskusiti alergijsku reakciju ili mogucu ozbiljnu

koznu reakciju. Simptomi ovih reakcija mogu biti sljedeci:

- teSke alergijske reakcije. Znakovi uklju¢uju koprivnjac¢u (vrsta hrapavog koznog osipa) sa
svrbezom, oteklinu lica ili usta koja uzrokuje poteskoce u disanju.

- kozZni osip, koji se moze promijeniti u mjehurice te izgledom moze podsjecati na male mete
(sredi$nja tamna mrlja, okruzena sa svjetlijim podru¢jem koje ima tamni prsten na rubu).

- kozni osip raSiren po cijelom tijelu s mjehuri¢éima i guljenjem koZe (0v0 moze ukazivati na
Stevens-Johnsonov sindrom ili toksi¢nu epidermalnu nekrolizu).

- rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (sindrom DRESS ili
sindrom preosjetljivosti na lijek).

- bol u prsnom kosu u sklopu alergijskih reakcija, koja moZe biti simptom sréanog udara
izazvanog alergijom (Kounisov sindrom).

Ostala stanja o kojima trebate voditi ra¢una kod uzimanja lijeka BELOXIM ukljuéuju:

- gljivicne infekcije. Lijekovi poput ovog lijeka mogu uzrokovati pojacan rast gljivica (Candida
albicans) na tijelu $to moZe dovesti do nastanka gljiviénih infekcija. Veca vjerojatnost za ovu
nuspojavu je kod dugotrajnog uzimanja ovog lijeka.

- teSki proljev (Pseudomembranosus colitis). Lijekovi poput ovog lijeka mogu uzrokovati upalu
debelog crijeva $to za posljedicu ima teske proljeve, obi¢no s krvi i sluzi, bol u trbuhu i povisenu
tjelesnu temperaturu.

- Jarisch-Herxheimerova reakcija. Neki bolesnici mogu dobiti visoku tjelesnu temperaturu, zimicu,
glavobolju, bolove u misi¢ima i kozni osip do Kojih moze do¢i tijekom terapije ovim lijekom u
lije¢enju Lajmske bolesti. Ovo je tzv. Jarisch-Herxheimerova reakcija. Ovi simptomi obi¢no traju od
nekoliko sati do jednog cijelog dana.

Odmabh se javite lije¢niku ako primijetite bilo koje od gore navedenih simptoma.

Ceste nuspojave

Mogu se javiti u do 1 na 10 osoba:

- gljiviéne infekceije (kao Sto je Candida)
- glavobolja

- omaglica

- proljev

- mucnina

- Dbolovi u trbuhu.
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Ceste nuspojave koje se mogu pokazati u pretragama Krvi:
- povecani broj jedne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija)
- poviSene vrijednosti jetrenih enzima.

Manje este nuspojave

Mogu se javiti u do 1 na 100 osoba:
- povracanje

- kozni osip.

Manje Ceste nuspojave Koje se mogu pokazati u pretragama krvi:

- smanjeni broj krvnih plocica (ove stanice omogucuju zgrusavanje krvi)
- smanjeni broj bijelih krvnih stanica

- pozitivan Coombsov test.

Ostale nuspojave

Ostale nuspojave su izuzetno rijetko zabiljeZene u bolesnika te se njihova ucestalost ne moze procijeniti iz
dostupnih podataka:

- teski proljev (pseudomembranozni kolitis)

- alergijske reakcije

- kozne reakcije (ukljucujudi i one teske)

- povisena tjelesna temperatura (vrucica)

- 7uta boja bjelooCnica ili koze

- upala jetre (hepatitis).

Nuspojave koje se mogu pokazati u pretragama krvi:
- pojacano raspadanje crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: flavedenogiuiDodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati BELOXIM
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakiranju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto BELOXIM sadrzi

- Dijelatna tvar je cefuroksimaksetil.

Jedna BELOXIM 250 mg filmom obloZena tableta sadrzi 250 mg cefuroksima u obliku
cefuroksimaksetila.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jedna BELOXIM 500 mg filmom oblozena tableta sadrzi 500 mg cefuroksima u obliku
cefuroksimaksetila.

- Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza; umrezena karmelozanatrij; natrijev laurilsulfat; bezvodni
koloidni silicijev dioksid; hidrogenirano biljno ulje.

Film ovojnica: hipromeloza; titanijev dioksid (E171); makrogol 400.

Kako BELOXIM izgleda i sadrzaj pakiranja

BELOXIM 250 mg filmom obloZena tableta je bijela do gotovo bijela filmom obloZena tableta oblika
kapsule s utisnutom oznakom ,,A33“ na jednoj strani i ravnom drugom stranom, dimenzija
16.1 mm x 6.6 mm.

BELOXIM 500 mg filmom oblozena tableta je bijela do gotovo bijela filmom oblozena tableta oblika
kapsule s utisnutom oznakom ,,A34“ na jednoj strani i ravnom drugom stranom, dimenzija
20.1 mm x 8.6 mm.

10 (1x10) tableta u Al/Al blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5
48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova je uputa posljednji put revidirana u travnju 2023.
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