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Navodilo za uporabo

Ricefan 250 mg filmsko obloZene tablete
Ricefan 500 mg filmsko obloZene tablete
cefuroksim

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ricefan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ricefan
Kako jemati zdravilo Ricefan

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Ricefan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk~ wnE

1. Kaj je zdravilo Ricefan in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ricefan je antibiotik, ki se uporablja pri odraslih, mladostnikih in otrocih, ki so tezji od
40 kg. Deluje tako, da unici bakterije, ki povzro¢ajo okuzbe. Spada v skupino zdravil, imenovanih
cefalosporini.

Zdravilo Ricefan se uporablja za zdravljenje okuzb:
- zrela,

- sinusov,

- srednjega usesa,

- pljuc ali prsnega kosa,

- secil,

- koze in mehkih tkiv.

Zdravilo Ricefan se lahko uporablja tudi za:
- zdravljenje Lymske bolezni (okuzbe, ki jo Sirijo zajedavci, imenovani klopi).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ricefan

Ne jemljite zdravila Ricefan

- ¢e ste alergi¢ni na cefuroksim, kateri koli cefalosporinski antibiotik ali na katero koli
sestavino tega zdravila (havedeno v poglaviju 6),

- Ce ste kdaj imeli hudo alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na kateri koli drugi betalaktamski
antibiotik (na peniciline, monobaktame ali karbapeneme),

- ¢e se vam je po zdravljenju s cefuroksimom ali katerim koli drugim cefalosporinskim
antibiotikom kdaj pojavil hud kozZni izpu$¢aj ali lus¢enje koze, mehurji in/ali rane v ustih.

Ce mislite, da se karkoli od navedenega nanasa na vas, ne vzemite zdravila Ricefan, dokler se ne

posvetujete z zdravnikom.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Ricefan se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

V povezavi z zdravljenjem s cefuroksimom so porocali o hudih koznih nezelenih reakcijah, vklju¢no
s: Steven-Johnsonovim sindromom, toksi¢no epidermalno nekrolizo ter reakcijo na zdravilo z
eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS). Takoj pois¢ite zdravnisko pomoc¢, ¢e opazite katerega
od simptomov, povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4.

Med jemanjem zdravila Ricefan morate biti pozorni na dolo¢ene simptome, npr. na alergijske reakcije,
glivi¢ne okuzbe (kot je okuzba s kandido) in na hudo drisko (psevdomembranski kolitis). Tako boste
zmanjS$ali tveganje za morebitne tezave. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4.

Ce morate opraviti preiskavo krvi

Zdravilo Ricefan lahko vpliva na izvid preiskave sladkorja v krvi ali na preiskavo krvi, imenovano
Coombsov test.

Ce morate opraviti preiskavo krvi, povejte osebi, ki jemlje vzorec, da jemljete zdravilo Ricefan.

Druga zdravila in zdravilo Ricefan
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e jemljete:

- zdravila, ki se uporabljajo za zmanjSanje koli¢ine kisline v Zelodcu (npr. antacidi, ki se
uporabljajo za zdravljenje zgage) lahko vplivajo na delovanje zdravila Ricefan,

- probenecid,

- peroralne antikoagulante.

Zdravilo Ricefan skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Ricefan vzemite po jedi. To bo pripomoglo k $e u¢inkovitejS$emu zdravljenju.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Preden vzamete zdravilo Ricefan, morate zdravnika obvestiti:

- Ce ste noseci, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev,
- ¢e dojite.

Zdravnik bo uposteval koristi zdravljenja z zdravilom Ricefan za vas v primerjavi s tveganjem za
vaSega otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Ricefan lahko povzroci omotico ali druge nezelene ucinke, ki zmanjSajo vaso pozornost.
Ne upravljajte vozil in strojev, ¢e se ne pocutite dobro.

Zdravilo Ricefan vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Ricefan

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upoStevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Ricefan vzemite po jedi. To bo pripomoglo k $e u¢inkovitejsemu zdravljenju. Tablete
Ricefan pogoltnite z malo vode.
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Ne Zvecite, drobite ali lomite tablet — to lahko zmanjsa uc¢inkovitost zdravljenja.

Obicajni odmerek

Odrasli, mladostniki in otroci (>40 kg)

Obicajni odmerek zdravila Ricefan znasa od 250 mg do 500 mg dvakrat na dan, odvisno od resnosti in
vrste okuzbe

Uporaba pri otrocih

Otroci
Ricefan 250 mg in 500 mg filmsko oblozene tablete niso primerne za zdravljenje majhnih otrok, lazjih
od 40 Kkg.

Obicajni odmerek zdravila Ricefan znasa od 10 mg/kg (do najve¢ 125 mg) do 15 mg/kg (do najve¢
250 mg) dvakrat na dan, odvisno od:
- resnosti in vrste okuzbe.

Glede na bolezen ali na vas odziv oz. odziv vasega otroka na zdravljenje bo morda treba spremeniti
zacetni odmerek ali pa bo potreben vec¢ kot en cikel zdravljenja.

Bolniki, ki imajo teZave z ledvicami
Ce imate tezave z ledvicami, vam bo zdravnik morda spremenil odmerek.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e to velja za vas.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Ricefan, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Ricefan, kot bi smeli, se lahko pojavijo nevroloske motnje,
predvsem povecano tveganje za pojav epilepti¢nih napadov (konvulzij).

Ne odlasajte. Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali se obrnite na oddelek nujne pomoci
najbliZje bolnisnice. Ce je mogode, jim pokazite $katlo zdravila Ricefan.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ricefan
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Naslednji odmerek vzemite
ob obicajnem ¢asu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Ricefan

Ne prenehajte jemati zdravila Ricefan, ne da bi se prej o tem posvetovali. Pomembno je, da zdravilo
Ricefan jemljete tako dolgo, kot vam je predpisal zdravnik. Zdravila ne nehajte jemati, ¢e vam
tega ne naroci zdravnik, tudi &e se pocutite bolje. Ce ne zakljuéite celotnega cikla zdravljenja, se lahko
okuzba ponovi.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Pri majhnem Stevilu ljudi, ki prejemajo zdravilo Ricefan, se lahko pojavi alergijska reakcija ali

potencialno resna kozna reakcija. Med simptomi teh reakcij so:

- razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali
sindrom preobcutljivosti na zdravila);

- bolec¢ine v prsnem koSu v povezavi z alergijskimi reakcijami, ki so lahko simptom alergijsko
sprozenega sr¢nega infarkta (Kounisov sindrom);
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- huda alergijska reakcija; med znaki so dvignjen in srbe¢ izpuscaj, oteklost, v¢asih obraza in
ust, kar otezi dihanje;

- izpus¢aj na kozi, ki lahko oblikuje mehurje in daje videz majhnih tar¢ (temnih osrednjih
tock, ki jih obdaja svetlejsi predel, obdan s temnim robom);

- razsirjen izpuscaj z mehurji in lupljenjem koZe (to so lahko znaki Stevens—-Johnsonovega
sindroma ali toksicne epidermalne nekrolize);

- glivicne okuzbe; v redkih primerih lahko zdravila, kakr$no je zdravilo Ricefan, povzrocijo
razrast kvasovk (Candida), kar lahko vodi v glivi¢ne okuzbe (npr. sor). Ta nezeleni uéinek je
verjetnejsi, ¢e zdravilo Ricefan jemljete dolgo Casa;

- huda driska (psevdomembranski kolitis); zdravila, kot je zdravilo Ricefan, lahko povzrocijo
vnetje kolona (debelega ¢revesa), kar lahko povzroc¢i hudo drisko, po navadi s prisotno krvjo in
sluzjo, bolecine v trebuhu in vroc¢ino;

- Jarisch-Herxheimerjeva reakcija; pri nekaterih bolnikih se lahko med uporabo zdravila
Ricefan za zdravljenje Lymske bolezni pojavijo zviSana telesna temperatura (vro¢ina), mrzlica,
glavobol, bole¢ine v miSicah in kozni izpus¢aj; to je znano kot Jarisch-Herxheimerjeva
reakcija; simptomi obicajno trajajo od nekaj ur do enega dneva.

Nemudoma obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e se pri vas pojavi kateri koli od naStetih

simptomov.

Pogosti nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10 bolnikov:
- glivi¢ne okuzbe (npr. okuzba s Candido),
- glavobol,

- omotica,

- driska,

- obcutek siljenja na bruhanje (navzea),

- bolecine v trebuhu.

Pogosti nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo pri preiskavah krvi:
- povecanje Stevila vrste belih krvnih celic (eozinofilija),
- zvisanje jetrnih encimov.

Obcasni nezeleni u¢inki

Pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov:
- bruhanje,

- kozni izpuscaji.

Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo pri preiskavah krvi:

- zmanjSanje $tevila krvnih ploséic (celic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi),
- zmanjSanje Stevila belih krvnih celic,

- pozitiven Coombsov test.

Drugi neZeleni ucinki

Drugi nezeleni ucinki so se pojavili pri zelo majhnem $tevilu bolnikov, njihova natan¢na pogostnost
pa je neznana:

- huda driska (psevdomembranski kolitis),

- alergijske reakcije,

- kozne reakcije (vkljuéno s hudimi),

- zvi$ana telesna temperatura (vrocina),

- rumeno obarvanje beloc¢nic ali koze,

- vnetje jeter (hepatitis).

Nezeleni ucinek, ki se lahko pokaze pri preiskavah krvi:
- prehiter razpad rdecih krvnih celic (hemoliticna anemija).
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ricefan
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ricefan

- U¢inkovina je cefuroksim.
Ricefan 250 mg filmsko obloZene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 250 mg cefuroksima, kar ustreza 300,715 mg
aksetilcefuroksimata.
Ricefan 500 mg filmsko oblozene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 500 mg cefuroksima, kar ustreza 601,43 mg
aksetilcefuroksimata.

- Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, premrezeni natrijev karmelozat, natrijev
lavrilsulfat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, kalcijev stearat, kalcijev karbonat in
krospovidon (vrsta A) v jedru tablete ter hipromeloza (6 cp), titanov dioksid (E171),
propilenglikol in briljantno modro FCF (E133) v filmski oblogi. Glejte poglavje 2 "Zdravilo
Ricefan vsebuje natrij".

Izgled zdravila Ricefan in vsebina pakiranja

Ricefan 250 mg filmsko obloZene tablete

Modre, izbocene filmsko obloZene tablete v obliki kapsule, z vtisnjeno oznako "204" na eni strani,
velikosti 15,1 mm x 8,1 mm.

Ricefan 500 mg filmsko oblozene tablete
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Modre, izbocene filmsko obloZene tablete v obliki kapsule, z vtisnjeno oznako "203" na eni strani,
velikosti 19,1 mm x 9,1 mm.

Zdravilo Ricefan je na voljo v skatlah po 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20 ali 24 filmsko obloZenih tablet v
pretisnih omotih.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Ricefan
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Cefuroxim Krka
Bolgarija, Estonija, Furocef
Hrvaska, Madzarska,
Poljska, Slovaska

Ceska, Latvija, Litva, Ricefan

Slovenija

Spanija Cefuroxima Krka
Romunija Ceferoxan

Francija CEFUROXIME KRKA

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 18. 8. 2023.
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