
UPUTSTVO ZA PACIJENTA

FOXERO 
100 mg film tablete
200 mg film tablete
cefpodoksim

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
-  Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

-  Ako bilo koje neželjeno djelovanje postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da to kažete svom ljekaru ili farmaceutu. 

Uputstvo sadrži :

Šta je lijek Foxero i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Foxero

Kako uzimati lijek Foxero

Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Foxero

Dodatne informacije
1.   ŠTA JE LIJEK FOXERO I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Foxero sadrži aktivnu supstancu koja se naziva cefpodoksim. On pripada grupi antibiotika koji se zovu cefalosporini i djeluje na način da uništava specifične patogene (bakterije) koje uzrokuju određene infekcije u organizmu.

Koristi se za liječenje infekcija uzrokovanih bakterijama osjetljivim na cefpodoksim, kod odraslih i adolecenata starijih od 12 godina. To uključuje:

Infekcije uha, nosa i grla

- infekcija krajnika (tonzilitis),

- infekcija grla (faringitis),

- infekcija paranazalnih sinusa (sinusitis).


Infekcije donjeg respiratornog trakta
- upala pluća (bakterijska pneumonija),

- akutno pogoršanje hroničnog bronhitisa.

Infekcije urinarnog trakta
- akutne nekomplikovane infekcije gornjeg urinarnog trakta (pijelonefritis),

- akutne nekomplikovane infekcije bešike (cistitis) kod žena.


Akutni nekomplikovani gonokokni uretritis kod muškaraca i gonokokne infekcije cerviksa kod žena.


Infekcija kože i mekih tkiva.
2.    PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK FOXERO

Nemojte uzimati lijek Foxero ako ste:

alergični (preosjetljivi) na cefpodoksim, bilo koji drugi cefalosporin ili bilo koju pomoćnu supstancu ovog lijeka (pogledati dio 6. Dodatne informacije);
imali reakciju preosjetljivosti tokom prethodne terapije penicilinom i drugog beta-laktamskog antibiotika.
Ne uzimajte ovaj lijek ukoliko se gore navedeno odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni, potražite savjet ljekara ili farmaceuta prije uzimanja lijeka Foxero. 

Upozorenja i mjere opreza:

 Obavijestite svog ljekara:ako ste prethodno imali tešku alergijsku reakciju (npr. polensku groznicu) ili astmu;
ako imate teško oštećenje bubrega (sa klirensom kreatinina manjim od 40 ml/min) ili ste na hemodijalizi ljekar će preduzeti određene mjere opreza i proširiti vremenski interval između doza (pogledati preporuku u dijelu 3. „Kako uzimati lijek Foxero“);
ako je namjenjen za upotrebu kod djece. Lijek Foxero, film tablete mogu da koriste adolescenti stariji od12 godina. Za djecu mlađu od 12 godina i odojčad, koristi se lijek Foxero, 40 mg/5 ml, prašak za oralnu suspenziju.
ako imate gastrointestinalnu bolest povezanu sa povraćanjem i prolivom, lijek Foxero se ne preporučujе jer nije sigurno da će dovoljna količina lijeka biti apsorbovana u crijevima.
Ukoliko niste sigurni da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, potražite savjet ljekara ili farmaceuta prije uzimanja lijeka Foxero.
Alergijska reakcija

Preosjetljivost i alergijska reakcija (npr. osip) može se javiti čak i nakon prvog korištenja lijeka Foxero. Teške alergijske reakcije sa pojavom otoka lica, vaskularni i laringealni otok (edem) i otežano disanje, što može dovesti do anafilaktičkog šoka, opasnog po život (anafilaktičke/anafilaktoidne reakcije) su vrlo rijetke. U takvim slučajevima treba odmah prekinuti primjenu lijeka Foxero i potražiti hitnu medicinsku pomoć (npr. pravilnu terapiju anafilaktičkog šoka).

Povraćanje i proliv

Ovaj lijek može dovesti do povraćanja i proliva (pogledati dio 4. „Moguća neželjena djelovanja“), čak i nekoliko sedmica nakon završetka terapije.

U ovom slučaju, to može promijeniti djelovanje lijeka Foxero i/ili drugih lijekova (npr. kontracepcijski efekat takozvanih „pilula“). Ako je potrebno pitajte svog ljekara ili farmaceuta za ovo.

Ako se javi težak ili kontinuirani proliv, ili ako primijetite da postoji krv ili sluz u stolici, odmah prekinuti primjenu lijeka Foxero, jer to može izazvati upalu debelog crijeva što može biti opasno po život. Nemojte uzimati lijekove koji sprečavaju ili usporavaju rad crijeva već se konsultujte sa ljekarom, koji će odmah početi odgovarajuću terapiju.

Dugoročna primjena ili primjena većih doza

Dugoročna i/ili ponаvljаna primjena lijeka Foxero može dovesti do pojave novе naknadne infekcije (superinfekcije) otpornih (rezistentnih) bakterija ili gljivica.

Treba voditi računa o pojavi znakova mogućih naknadnih infekcija s takvim patogenima (gljivična infekcija sluzokože sa crvenilom i bijelim naslagama na sluznici). Ove infekcije treba liječiti na odgovarajući način.

Laboratorijske pretrage

Upotreba ovog lijeka može dovesti do dobijanje lažno pozitivnih rezultata Coombs-ovog testa i neenzimske metode za određivanje vrijednosti glukoze u urinu. Ako morate napraviti neke pretrage (krvi, urina ili dijagnostiku) za vrijeme uzimanja ovog lijeka molimo obavijestite ljekara da uzimate lijek Foxero.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Foxero  

Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

- Smanjenje djelovanja:
Lijekovi koji neutraliziraju želudačnu kiselinu i one koje smanjuju sekreciju kiseline želuca (npr. antacidi i antagonisti H2-receptora-cimetidin, ranitidin) kod istovremene primjene smanjuju apsorpciju aktivne supstance lijeka Foxero. Zbog toga, ove lijekove treba koristiti 2-3 sata prije ili nakon upotrebe lijeka Foxero.

Lijek Foxero ne treba kombinovati s antibioticima koji inhibiraju rast bakterija (kao što je hloramfenikol, eritromicin, tetraciklini i sulfonamidi), jer se djelovanje lijeka Foxero može smanjiti.
- Uticaj na funkciju bubrega:

Veće doze cefalosporina treba dati s oprezom osobama koje istovremeno uzimaju diuretike sa jakim djelovanjem (npr. furosemid) ili lijekove koji mogu smanjiti funkciju bubrega (npr. aminoglikozidni antibiotici), s obzirom da postoji mogućnost oštećenja bubrežne funkcije u takvim kombinacijama.
Međutim, kliničko iskustvo sa cefpodoksimom pokazuje da je to malo vjerovatno ako se koristi u skladu sa preporučenim dozama.

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Foxero  

Potrebno je uvijek uzeti Foxero film tablete sa hranom jer ona pomaže apsorpciju lijeka u tijelu.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Posavjetujte se sa ljekarom prije uzimanja lijeka Foxero ukoliko ste trudni, mogli biste ostati trudni ili sumnjate da ste trudni.

Nema podataka o upotrebi cefpodoksima u trudnoći. Postojeća ispitivanja ne ukazuju da cefpodoksim uzrokuje poremećaje u plodu. Zbog nedostatka iskustva, posebno u prva tri mjeseca trudnoće Foxero treba koristiti nakon pažljive procjene rizika i koristi od upotrebe lijeka.

Aktivni sastojak lijeka Foxero u malim količinama se izlučuje u majčino mlijeko. Kod dojenčadi može dovesti do promjena crijevne flore praćene dijarejom i kolonizacije crijeva parazitima, tako da će dojenje možda morati da se prekine. Takođe, kod djeteta se može javiti reakcija preosjetljivosti. Zbog toga se lijek Foxero može koristiti tokom dojenja samo nakon pažljive procjene rizika i koristi od upotrebe lijeka.

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Upravljanje vozilima i mašinama

Dosadašnje iskustvo pokazuje da cefpodoksim nema uticaja na sposobnost reagovanja i koncentraciju. Međutim, rijetko, neželjeni efekati kao što su hipotenzija ili vrtoglavica mogu smanjiti sposobnost za obavljanje navedenih aktivnosti. 

Ukoliko se to dogodi nemojte voziti niti upravljati mašinama.

Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Foxero  
Foxero sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujete se sa svojim ljekarom.

3.     KAKO UZIMATI LIJEK FOXERO

Uvijek uzimajte lijek Foxero onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sа ljekarom ili farmaceutom..
Osim ako ljekar nije drugačije preporučio, za odrasle i adolescente starije od 12 godina, uobičajene doze su:

	Tip infekcije
	Broj tableta lijeka Foxero 100 mg film tableta
	Broj tableta lijeka Foxero 200 mg film tableta
	Ukupna dnevna doza lijeka

	
	U intervalu od 12 sati (ujutro i uveče)
	U intervalu od 12 sati (ujutro i uveče)
	

	Infekcija krajnika i grla (tonzilitis i faringitis)
	2 puta po 1 tabletu
	Za ovu indikaciju koriste se film tablete Foxero 100 mg
	200 mg

	Infekcija paranazalnih sinusa (sinusitis) 
	2 puta po 2 tablete
	2 puta po 1 tabletu
	400 mg

	Akutno pogoršanje  hroničnog bronhitisa
	2 puta po 2 tablete
	2 puta po 1 tabletu
	400 mg

	Upala pluća (bakterijska pneumonija)
	2 puta po 2 tablete
	2 puta po 1 tabletu
	400 mg

	Akutne nekomplikovane infekcije gornjeg urinarnog trakta (pijelonefritis),
	2 puta po 2 tablete
	2 puta po 1 tabletu
	400 mg

	Akutne nekomplikovane infekcije bešike (cistitis) kod žena 
	2 puta po 1 tabletu
	Za ovu indikaciju koriste se film tablete Foxero 100 mg
	200 mg

	Akutni nekomplikovani gonokokni uretritis kod muškaraca i cervicitis kod žena*
	Pojedinačna doza od 2 tablete
	Pojedinačna doza od 1 tabletu
	200 mg

	Infekcije kože i mekog tkiva
	2 puta po 2 tablete
	2 puta po 1 tabletu
	400 mg


*Uspjeh terapije u akutnom nekomplikovanom gonokoknom uretritisu kod muškaraca i gonokoknoj infekciji grlića materice kod žena treba provjeriti 3-4 dana nakon završetka terapije mikrobiološkom dijagnostikom.
Upotreba kod osoba koje imaju oštećenje funkcije bubrega

Osobe sa klirensom kreatinina ispod 40 do 10 ml/min trebali bi da dobiju jednu dozu lijeka (1 ili 2 tablete, odnosno 100 ili 200 mg cefpodoksima) svakih 24 sati.
Osobe sa klirensom kreatinina manjim od 10 ml/min trebali bi da dobiju jednu dozu lijeka (1 ili 2 tablete, odnosno 100 ili 200 mg cefpodoksima) svakih 48 sati.

Pacijenti na hemodijalizi trebali bi da dobiju jednu dozu lijeka (1 ili 2 tablete, odnosno 100 ili 200 mg cefpodoksima) nakon svake dijalize.


Za liječenje gonokoknog uretritisa kod muškaraca i gonokokne infekcije grlića materice kod žena, bez obzira na oštećenja bubrega, daje se jednokratna doza od 200 mg cefpodoksima.

Uzimanje lijeka

• Uzmite ovaj lijek kroz usta, progutajte cijelu tabletu sa dovoljnom količinom tečnosti (npr. čašom vode).

• Uzmite ovaj lijek za vrijeme ili odmah nakon obroka, pošto se aktivna supstanca najbolje resorbuje u tijelu kada se uzima na ovaj način.
• Važno je uzimati lijek uvijek u isto vrijeme: u vremenskim intervalima od oko 12 sati, npr. ujutro i uveče. Izuzetak su osobe sa poremećajem bubrežne funkcije  (pogledati “Upotreba kod osoba koje imaju oštećenje funkcije bubrega”).

Trajanje terapije

Trajanje terapije je obično 5-10 dana, osim u liječenju akutnog nekomplikovanog gonokoknog uretritisa kod muškaraca i cervicitisa kod žena (jednokratna doza).

Molimo Vas da pratite uputstva ljekara i ne prekidajte terapiju prije vremena kako ne bi došlo do ponavljanje bolesti. 

U liječenju infekcije uzrokovane bakterijom Streptococcus pyogenes trajanje terapije je najmanje 10 dana za sprečavanje komplikacija kao što su reumatska groznica ili teška bolest bubrega, glomerulonefritis.
Ako uzmete više lijeka Foxero nego što ste trebali 

Nema podataka za teža predoziranja kod ljudi. U nekoliko slučajeva prijavljena su predoziranja sa dnevnom dozom do najviše 1.000 mg cefpodoksima. Neželjena djelovanja bila su ista sa ona koja se mogu javiti kada se koristi u uobičajenim preporučenim dozama. 
Ako ste uzeli više od ovog lijeka nego što ste trebali, odmah kontaktirajte Vašeg ljekara.

Ako je potrebno on će poduzeti odgovarajuće mjere za liječenje simptoma. Cefpodoksim se dijalizira.
Ako ste zaboravili uzeti lijek Foxero  

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili onu koju ste propustili. 

Ako ste zaboravili ili ste uzeli manje od propisane doze, propuštenu dozu možete nadoknaditi ako nije prošao period doziranja od oko 6 sati. U suprotnom, nastaviti terapiju propisanom  dozom u uobičajenom terminu.

Ako prestanete uzimati lijek Foxero  

Nemojte prekinuti uzimanje lijeka bez savjetovanja sa ljekarom. Ne smijete prekinuti upotrebu lijeka zato što se osjećate bolje. To je zbog toga što se infekcija može vratiti ili opet pogoršati.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Foxero obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4.    MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVNJA

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Foxero može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih pacijenata.
Sljedeća neželjena djelovanja su važna i zahtijevaju trenutno djelovanje ukoliko se jave. Odmah prekinite uzimati Foxero i javite se ljekaru ukoliko se jave sljedeći simptomi:

Kada se procjenjuje pojava neželjenih djelovanja definiraju se sljedeći podaci o učestalosti pojavljivanja:

	Vrlo često
	javljaju se kod kod više od jednog na deset pacijenata

	Često
	javljaju se kod manje od 1 na 10 pacijenata, ali kod  više od 1 na 100 pacijenata

	Povremeno
	javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata, ali kod više od 1 na 1.000 pacijenata

	Rijetko
	javljaju se kod manje od 1 na 1.000 pacijenata, ali kod  više od 1 na 10.000 pacijenata

	Vrlo rijetko
	javljaju se kod manje od 1 na 10.000 pacijenata, ili učestalost nepoznata


Infekcije i infestacije

Često: superinfekcije sa bakterijama ili gljivicama (Candida).

Poremećaji krvi i limfnog sistema

Povremeno: povećanje broja krvnih pločica (trombocitoza).
Ova promjena je obično reverzibilna nakon prekida terapije.

Rijetko: zabilježene su promjene kodcrvenih krvnih zrnaca (smanjen hemoglobin, anemija i hemolitička anemija), bijelih krvnih zrnaca (leukopenija, leukocitoza, neutropenija, eozinofilija, agranulocitoza, limfocitoza) i krvnih pločica (trombocitopenija).
Poremećaji imunološkog sistema

Rijetko: reakcije preosjetljivosti različitih stepena ozbiljnosti, kao što su oticanje lica, jezika i grla, otežano disanje do razvoja životno ugrožavajućeg anafilaktičkog šoka.

Poremećaji metabolizma i ishrane

Često: gubljenje apetita.

Poremećaji nervnog sistema
Povremeno: zabilježene su glavobolja, parestezije i vrtoglavica

Poremećaji uha i labirinta
Povremeno: zujanje u ušima (tinitus).
Gastrointestinalni poremećaji

Često: bol u trbuhu, mučnina, povraćanje, nadutost ili dijareja. (Kao znak enterokolitisa može se javiti krvavi proliv).

Rijetko: 
Pseudomembranozni enterokolitis, koji se manifestuje teškim i/ili upornim, krvavim prolivom.
Prijavljeni su slučajevi akutne upale gušterače (pankreatitis).

Hepatobilijarni poremećaji

Povremeno: zabilježene su povišenje koncentracije enzima jetre (transaminaze, alkalnu fosfatazu) i/ili bilirubina kao rezultat oštećenja jetre (npr. holestatsko).

Rijetko: zabilježeni su slučajevi akutne upale jetre (hepatitis).
Poremećaji kože i potkožnog tkiva

Povremeno: Zabilježene su alergijske reakcije kao što su crvenilo kože, osip, urtikarija, tačkasto krvarenje (purpura) i svrab.
Rijetko: prijavljeni su slučajevi kožnih reakcija sa plikovima (eritema multiforme, Stevens-Johnson-ov sindrom, Lyell-ov sindrom).

Poremećaji funkcije bubrega i urinarnog sistema

Rijetko: zabilježene su akutna bubrežna insuficijencija i povećanje urinarnih metabolita (kreatinin i urea) u serumu.

Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene  
Povremeno: zabilježena je pojava astenije, umora i malaksalosti.
Važna neželjena djelovanja i znakove na koje treba paziti i mjere koje treba preduzeti:

Ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih djelovanja, prekinite uzimati lijek Foxero i obratite se Vašem ljekaru.


U slučaju pojave reakcije preosjetljivosti kao što su nedostatak vazduha ili pojave reakcije na koži, prekinite terapiju i obratite se Vašem ljekaru.

Ako se tokom liječenja ili nakon prekida liječenja pojavio krvavi proliv, pogledajte gore navedeni dio „Gastrointestinalni poremećaji“, molimo Vas ne uzimate više lijek Foxero i obratite se Vašem ljekaru koji će Vam dati odgovarajuću terapiju. Ni pod kojim okolnostima ne treba da sami uzimate terapiju za smirenje rada crijeva.


Posebno, produžena upotreba lijeka Foxero može izazvati proliferaciju neosjetljivih mikroorganizama kao što su gljivice (Candida). To se manifestuje, npr., upalom oralne sluznice ili vaginalne sluznice i treba adekvatno liječiti.
Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za pacijenta, kao i one koje su navedene.

5.    KAKO ČUVATI LIJEK FOXERO

Lijek Foxero čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25°C.

Rok upotrebe lijeka: 2 godine.
Lijek Foxero se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca. 
Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode.  Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.    DODATNE INFORMACIJE
Šta lijek Foxero sadrži

-     Aktivna supstanca je cefpodoksim.

Foxero 100 mg film tablete

Jedna film tableta sadrži 100 mg cefpodoksima (u obliku cefpodoksim-proksetila).

Foxero 200 mg film tablete
Jedna film tableta sadrži 200 mg cefpodoksima (u obliku cefpodoksim-proksetila).

Pomoćne supstance: 

Tabletno jezgro: laktoza, monohidrat; magnezijum-stearat; karmeloza-kalcijum; hidroksipropilceluloza, nisko supstituisana; natrijum-laurilsulfat. 

Film obloga: Opadraj bijeli (hipromeloza (E464); titan-dioksid (E171); talk).

Kako lijek Foxero izgleda i sadržaj pakovanja

Foxero 100 mg film tablete

Bijele do skoro bijele, okrugle, bikonveksne film tablete sa utisnutom oznakom „100“ na jednoj strani, a bez oznake na drugoj strani tablete.

Foxero 200 mg film tablete

Bijele do skoro bijele, okrugle, bikonveksne film tablete sa utisnutom oznakom „200“ na jednoj strani, a bez oznake na drugoj strani tablete.
Unutrašnje pakovanje je Al/Al blister. Svaki blister sadrži 10 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 10 film tableta (1 blister) ili 20 film tableta (2 blistera), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač
ALKALOID AD Skopje
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1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Proizvođač gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje
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1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet

Foxero, film tableta, 10 x 100 mg: 04-07.3-2-1088/22 od 04.07.2023.

Foxero, film tableta, 20 x 100 mg: 04-07.3-2-1089/22 od 04.07.2023.

Foxero, film tableta, 10 x 200 mg: 04-07.3-2-1090/22 od 04.07.2023.

Foxero, film tableta, 20 x 200 mg: 04-07.3-2-1091/22 od 04.07.2023.

Datum revizije uputstva

Jul, 2023. g.

