Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

REXOCEF 100 mg filmom obloZene tablete
REXOCEF 200 mg filmom obloZene tablete
cefpodoksim

PaZljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proéitati.
- 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 lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Rexocef i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rexocef
Kako uzimati Rexocef

Moguce nuspojave

Kako cuvati Rexocef

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je Rexocef i za §to se Koristi

Rexocef sadrzi djelatnu tvar koji se naziva cefpodoksim. On pripada skupini antibiotika koji se zovu
cefalosporini.
Koristi se za lijeCenje infekcija uzrokovanih bakterijama u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina.
To ukljucuje :
- infekcije uha, nosa i grla: paranazalnih sinusa (sinusitis), krajnika (angina, tonzilitis), Zdrijela,
odnosno grla (faringitis);
- infekcije donjih di$nih puteva: akutno pogorsanje kroni¢nog bronhitisa, upala pluc¢a (pneumonija i
bronhopneumonija);
- infekcije mokra¢nog sustava: akutne nekomplicirane infekcije gornjih mokraénih puteva
(pijelonefritis), akutne nekomplicirane infekcije mjehura (cistitis) u zena;
- akutni nekomplicirani gonokokni uretritis u muskaraca i akutnu gonokoknu infekciju cerviksa u
zena; infekcije koze i mekih tkiva.

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

Nemojte uzimati Rexocef
- ako ste alergi¢ni na cefpodoksimproksetil, bilo koji drugi cefalosporin ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6.);
- ako ste imali reakciju preosjetljivosti tijekom prethodnog lije¢enja penicilinom i drugim beta-
laktamskim antibioticima.

Simptomi alergijske reakcije ukljucuju: osip, probleme s gutanjem ili disanjem, oticanje usana, lica, grla i
jezika.
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Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenog na Vas, potrazite savjet lijenika ili ljekarnika prije
uzimanja lijeka ovog lijeka.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek:

- ako ste prethodno imali tesku alergijsku reakciju (npr. peludnu groznicu) ili astmu;

- ako se primjenjuje kod djece.

Adolescenti stariji od 12 godina mogu uzimati ovaj lijek. Za primjenu lijeka u djece mlade od 12

godina, moze se koristiti Rexocef 40 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju.

- ako imate tesku bolest bubrega (s klirensom kreatinina nizim od 40 ml/min) ili ste bolesnik na
hemodijalizi, lije¢nik ¢e produljiti vremenske intervale izmedu dvije doze (pogledajte preporuke u
dijelu 3. "Kako uzimati Rexocef").;

- ako bolujete od probavnih smetnji uz povraéanje i proljev, koristenje ovog lijeka ne preporuca se
jer lijek nece biti apsorbiran iz probavnog sustava u dovoljnoj koli¢ini.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenog na Vas, potrazite savjet lije¢nika ili ljekarnika prije
uzimanja ovog lijeka.

Alergijske reakcije

Reakcije preosjetljivost (npr. osip) mogu se pojaviti veé pri prvoj primjeni ovog lijeka. Teske alergijske
reakcije s pojavom oteklina lica, grla (edemi), pracene otezanim disanjem, koje mogu dovesti do zivotno
ugrozavajuceg anafilakti¢kog Soka (anafilakticka/ anafilaktoidna reakcija), vrlo su rijetke. U takvim
slu¢ajevima, morate odmah prestati uzimati ovaj lijek te morate odmah zatraziti lije¢ni¢ku pomo¢ kako bi
ste dobili odgovarajuce lijecenje.

Ozbiljne koZne reakcije

Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu,
reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su u
vezi s lije¢enjem cefpodoksimom. Prestanite uzimati cefpodoksim i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢
ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s navedenim ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u
dijelu 4.

Povracdanje i proljev

Ovaj lijek moze dovesti do pojave povracanja i proljeva (vidjeti dio 4. "Moguce nuspojave"), ¢ak i
nekoliko tjedana nakon zavrsetka terapije. U ovom slucaju, u¢inak ovog i/ili drugih lijekova moze se
promijeniti (npr. kontraceptivni uéinak oralnih kontraceptiva). Pitajte VaSeg lije¢nika ili ljekarnika, ako je
potrebno.

Ako se pojavi tezak ili ponovljeni proljev ili ako primijetite krv ili sluz u stolici, odmah prestanite koristiti
ovaj lijek jer se moze pojaviti upala debelog crijeva, koja moze ugroziti zivot. Nemojte uzimati lijek koji
sprjecava ili usporava kretanje i rad crijeva, ve¢ se odmah obratite Vasem lije¢niku koji ¢e odmah
zapoceti odgovarajuce lijecenje.

Dugotrajna primjena ili primjena visokih doza

Dugotrajna i/ili ponovljena primjena ovog lijeka moze dovesti do pojave novih naknadnih infekcija (tzv.
superinfekcije) s neosjetljivim bakterijama ili gljivicama.

Obratite pozornost na znakove moguc¢ih naknadnih infekcija s takvim patogenim mikroorganizmima (npr.
gljivi¢éna infekcija sluznice s crvenilom i pojavom bijelih slojeva na sluznici). Te se infekcije moraju
lijeciti na odgovarajuci nacin.

Laboratorijske pretrage
Ako morate napraviti neke pretrage (krvi, urina ili dijagnostiku) za vrijeme uzimanja ovog lijeka, molimo
obavijestite lijecnika da uzimate Rexocef. Primjena ovog lijeka moze dovesti do lazno pozitivnih

rezultata Coombsovog testa i ne-enzimatskih metoda za otkrivanje glukoze (Secera) u mokraéi

2 HALMED
15-11-2024
ODOBRENO




Drugi lijekovi i Rexocef
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci lijekove koje ste dobili bez recepta.

Lijekovi koji smanjuju ucinak Rexocefa:Lijekovi koji neutraliziraju Zelu¢anu kiselinu i Smanjuju njeno
izlu¢ivanje (npr. antacidi i H, blokatori), kod istovremenog uzimanja, smanjuju apsorpciju djelatne tvari
Rexocef tableta.. Stoga se navedeni lijekovi trebaju uzimati 2-3 sata prije ili poslije uzimanja Rexocef
tableta. Ovaj se lijek ne bi trebao uzimati zajedno s antibioticima koji sprjeCavaju rast bakterija (poput
kloramfenikola, eritromicina, sulfonamida i tetraciklina), jer u¢inak Rexocefa moze biti smanjen.

Uc¢inak na funkciju bubrega:

Vece doze cefalosporina trebaju se primjenjivati oprezno u bolesnika koji koriste diuretike jakog
djelovanja (npr. furosemid) ili lijekove koji mogu narusiti funkciju bubrega (npr. aminoglikozidi —
lijekovi za lijecenja infekcija), zbog moguceg poremecaja bubrezne funkcije. Medutim, klinicko iskustvo
pokazalo je da se to vjerojatno ne¢e dogoditi, ako se ovaj lijek primjenjuje u skladu s propisanom dozom.

Rexocef s hranom i pi¢em
Potrebno je uvijek uzeti ovaj lijek s hranom jer ona pomaze apsorpciju lijeka u tijelu.

Trudnoda 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.

Nema podataka o primjeni ovog lijeka u trudnoéi. Provedena ispitivanja ne upucuju na to da ovaj lijek
uzrokuje poremecaje u nerodenog djeteta. Zbog nedostatka iskustva, osobito u prva tri mjeseca trudnoce,
ovaj se lijek moze primjenjivati tijekom trudnoce tek nakon pazljivog procjenjivanja omjera rizika i
koristi od primjene ovog lijeka.

Djelatna tvar ovog lijeka prelazi u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama. U dojen¢adi moze doc¢i do
pojave proljeva i kolonizacije gljivicama u crijevima, tako da ¢e se dojenje morati prekinuti. Nadalje,
reakcija preosjetljivosti moze se pojaviti U dojene djece. Stoga se ovaj lijek moze koristiti tijekom dojenja
tek nakon pazljivog procjenjivanja omjera rizika i koristi od primjene ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Dosadasnja iskustva pokazuju da ovaj lijek ne utjece na sposobnost reagiranja i koncentracije. Ipak, u
rijetkim slucajevima mozete osjetiti omaglicu za vrijeme uzimanja ovog lijeka. Ako se to dogodi, nemojte
voziti niti upravljati strojevima.

Rexocef sadrzi laktozu i natrij.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeéniku prije uzimanja ovog lijeka.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Rexocef

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom, ako niste sigurni.

Uzimanije lijeka
- Uzmite ovaj lijek kroz usta s dovoljnom koli¢inom tekucine (npr. s ¢aSom vode).

- Uzmite ovaj lijek za vrijeme ili odmah nakon obroka, jer se na taj naéin djelatna tvar najbolje

apsorbira u tijelu.
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- Vazno je uzimati lijek uvijek u isto vrijeme, U vremenskom intervalu od oko 12 sati, na primjer,
ujutro i navecer. Iznimka su bolesnici s oste¢enjem bubrega (pogledajte podnaslov "Primjena u
osoba s ostecenjem bubrega").

Koliko lijeka uzeti?
Doza Rexocef filmom oblozenih tableta ovisi 0 Vasem stanju i bolesti koja se lijeci.

Preporucene doze za odrasle i adolescente starije od 12 godina, ovisno o vrsti infekcije koja se lijeci, su
sljedece:

Vrsta infekcije Pojedina¢na doza Ukupna
dnevna doza
Ujutro | Naveler
Svakih 12 sati
Upala krajnika i grla, odnosno 100 mg 100 mg 200 mg
zdrijela (tonzilitis, faringitis)
Sinusitis 200 mg 200 mg 400 mg
Akutno pogorSanje kroni¢nog 200 mg 200 mg 400 mg
bronhitisa
Bakterijska upala pluca 200 mg 200 mg 400 mg
(pneumonija)
Akutna nekomplicirana upala 200 mg 200 mg 400 mg
gornjih mokraénih puteva
(pijelonefritis, infekcija bubrega)
Akutna nekomplicirana upala 100 mg 100 mg 200 mg
mjehura (cistitis) U zena
Akutni nekomplicirani gonokokni | 200 mg potrebno je uzeti kao 200 mg
uretritis u muskaraca i gonokokna | jednokratnu dozu
infekcija cerviksa u Zena*
Infekcije koze 1 mekih tkiva 200 mg | 200 mg 400 mg

*Uspjesnost lijeCenja akutnog nekompliciranog gonokoknog uretritisa u muskaraca i gonokokne infekcije
cerviksa u Zena potrebno je mikrobioloski provjeriti 3-4 dana po zavrSetku lijecenja.

Vas lijenik ¢e Vam reci koja je doza lijeka prikladna za Vase lijecenje.

Primjena u 0soba s oste¢enjem bubrega

Osobe s klirensom kreatinina izmedu 40 i 10 ml/min/1,73 m? trebaju uzeti samo jednu dozu lijeka svaka
24 sata.

Osobe s klirensom kreatinina nizim 0d10 ml/min/1,73 m? trebaju uzeti samo jednu dozu lijeka svakih 48
sati.

Osobe na hemodijalizi trebaju uzeti jednu dozu lijeka nakon svake dijalize.

Za lijecenje gonokoknog uretritisa u muskaraca i gonokokne infekcije cerviksa u zena, bez obzira na
funkciju bubrega, potrebno je uzeti jednu dozu od 200 mg (dvije tablete od 100 mg ili jednu tabletu od
200 mg).

Trajanje lijeCenja

Trajanje lije¢enja obi¢no iznosi 5 do 10 dana, osim ako se radi o lijeCenju akutne nekomplicirane
gonoreje kada se primjenjuje jednokratna doza.

Slijedite upute Vaseg lijeénika i nemojte ranije prekinuti lijecenje, kako se bolest ne bi vratila.
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Kod lije¢enja infekcija uzrokovanih bakterijom Streptococcus pyogenes, trajanje terapije je najmanje 10
dana, kako bi se sprijecile daljnje komplikacije kao $to je reumatska groznica ili pojava teske bubrezne
bolesti, glomerulonefritis.

Savjetujte se s Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako mislite da je u¢inak Rexocefa prejak ili preslab.

AKko uzmete vise Rexocefa nego $to ste trebali

Ne postoje podaci o teSkom predoziranju u ljudi. U nekoliko slucajeva zabiljezeno je predoziranje
odraslih osoba, s dnevnom dozom do 1000 mg ovog lijeka. Nuspojave su bile jednake onima koje se
mogu pojaviti pri primjeni uobicajenih, preporucenih doza.

U slucaju predoziranja, javite se Vasem lijecniku koji ¢e poduzeti mjere za lijeCenje simptoma, ako je
potrebno. Ovaj se lijek moze ukloniti dijalizom.

Ako ste uzeli manju dozu ili ste zaboravili uzeti Rexocef

Ako ste zaboravili uzeti ili ste uzeli manju dozu lijeka, uzmite ju ¢im se sjetite, 0sim ako nije proslo vise
od 6 sati od vremena kada ste trebali uzeti lijek. Ako je proslo vise od 6 sati od vremena kada ste trebali
uzeti lijek, nastavite terapiju s propisanom dozom u sljede¢em uobicajenom terminu. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Rexocef

Nemojte prekinuti uzimanje lijeka bez savjetovanja s lije¢nikom. Ne smijete prekinuti uporabu lijeka zato
Sto se osjecate bolje. To je zbog toga §to se infekcija moze vratiti ili opet pogorsati, Sto ¢e otezati
lijecenje. Molimo Vas pridrzavajte se lijeCnickih uputa.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi primjene ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati cefpodoksim i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od
sljede¢ih simptoma:

- teSke reakcije preosjetljivosti s oticanjem lica, usta, jezika i/ili grla, pracene osjecajem oteZzanog
gutanja i disanja (angioedem) i po Zivot opasna anafilakti¢ka reakcija (nagla reakcija
preosjetljivosti s otezanim disanjem, osipom, §iStanjem u grudima i padom krvnog tlaka);

- rasprostranjen osip po kozi koji izgleda poput malih meta (sredi$nje tamne mrlje okruZene svijetlim
podrucjem, s tamnim prstenom oko ruba), a moze biti pracen stvaranjem mjehura, ljustenjem koze,
posebice oko usta, nosa, o¢iju i genitalija te promjenama u usnoj Supljini - to mogu biti znakovi
teskih koznih reakcija koje su prijavljene tijekom primjene ovog lijeka (multiformni eritem,
Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza);

- raSireni osip, povis$ena tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (sindrom DRESS ili sindrom
preosjetljivosti na lijek).

- crveni, ljuskavi, raSireni osip s izbo¢inama ispod koze i mjehuri¢ima prac¢en vru¢icom. Simptomi se
obicno javljaju na pocetku lijecenja (akutna generalizirana egzantematozna pustuloza).

- simptomi vrste upale debelog crijeva koja se zove pseudomembranozni kolitis - teski, ustrajni
vodenasti proljevi praceni bolovima i gréevima u trbuhu, vru¢icom, mu¢ninom te pojavom Krvi u
stolici (moze se pojaviti tijekom ili po zavrSetku lijeCenja antibioticima). Ni pod kojim uvjetima ne
smijete lijeciti sebe ili dijete lijekovima koji usporavaju peristaltiku (praZznjenje) crijeva;

- jaki bolovi u trbuhu praceni povra¢anjem, podrigivanjem ili proljevom — to su znakovi koji mogu
ukazivati na akutnu upalu gusterace (pankreatitis).
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Ostale zabiljezene nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- prekomjeran rast neosjetljivih bakterija ili gljivica (takoder pogledajte dio 2. “Sto morate znati prije
nego pocnete uzimati Rexocef”, podnaslov “Dugotrajna primjena ili primjena visokih doza”);
- gubitak apetita;
- bolovi u trbuhu, mucnina, vjetrovi, proljev.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- povecani broj krvnih plocica (trombocita). To se obi¢no povlaéi nakon prekida terapije;

- glavobolja, osjecaj trnjenja i bockanja u rukama i nogama, omaglica;

- zujanje u usima (tinitus);

- povisSene razine jetrenih enzima (transaminaza, alkalne fosfataze) i/ili bilirubina $to moze ukazivati
na oStecenje jetre (npr. kolestatsko);

- alergijske kozZne reakcije poput crvenila, osipa, koprivnjace ili sitnih tockastih krvarenja (purpura) i
svrbeza;

- opca slabost, malaksalost, umor.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
- promjene koje zahvacaju: crvene krvne stanice (sniZzene vrijednosti hemoglobina, anemija,
hemoliti¢ka anemija), bijele krvne stanice (leukopenija, leukocitoza, neutropenija, eozinofilija,
agranulocitoza, limfocitoza) te krvne plocice (trombocitopenija);
- akutna upala jetre (hepatitis);
- akutno zatajenje bubrega i poviSene razine ureje i kreatinina u krvi - metabolita koji pokazuju
kako rade bubrezi.

Prijavljivanje nuspojava

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

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati Rexocef

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake "EXP".
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne voda ili kuéni 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 Rexocef sadrzi
- Djelatna tvar je cefpodoksim.
Rexocef 100 mg filmom oblozene tablete
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 100 mg cefpodoksima u obliku cefpodoksimproksetila.

Rexocef 200 mg filmom oblozene tablete
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 200 mg cefpodoksima u obliku cefpodoksimproksetila.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat, magnezijev stearat, karmelozakalcij, nisko supstituirana

hidroksipropilceluloza, natrijev laurilsulfat.

Film-ovojnica: boja Opadry white 03A28718: hipromeloza 2910/6 cp, titanijev dioksid

(E171), talk.

Kako Rexocef izgleda i sadrzaj pakiranja
Rexocef 100 mg filmom oblozene tablete

Bijele do svijetlo krem, okrugle, bikonveksne filmom oblozZene tablete s oznakom ,,100° otisnutom na

jednoj strani i ravnom drugom stranom. Promjer svake tablete iznosi 8,5 mm.

Rexocef 200 mg filmom obloZene tablete

Bijele do svijetlo krem, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete s oznakom ,,200° otisnutom na

jednoj strani i ravnom drugom stranom. Promjer svake tablete iznosi 11 mm.

10 (1x10) filmom oblozenih tableta u perforiranom Al/Al blisteru, djeljivom na jedini¢ne doze u Kutiji.
20 (2x10) filmom obloZenih tableta u perforiranom Al/Al blisteru, djeljivom na jedini¢ne doze u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax: +385 1 6311 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodac:

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge, Slovenija

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

Ova uputa je posljednji put revidirana studenom 2024.
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