Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tacefur 250 mg, tabletki powlekane
Tacefur 500 mg, tabletki powlekane

Cefuroximum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalery zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci si¢ do lekarza lub farmaceuty .

- Lek ten przepisangisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby & takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tacefur w jakim cely; go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Tacefur
Jak stosowelek Tacefur

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywsdek Tacefur

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

oA wWNE

1. Co to jest lek Tacefur i w jakim celu g go stosuje

Tacefur jest antybiotykiem stosowanym u dorostydhieci. Lek dziata niszaez bakterie wywotuice
zakaenia. Naley do grupy lekéw nazywanych cefalosporynami.

Tacefur jest stosowany do leczenia zalen:

. gardia

. zatok

. uchasrodkowego

. ptuc lub klatki piersiowej
. uktadu moczowego

. skory i tkanek mgkkich.

Tacefur mae by rOwniez stosowany:

. w leczeniu wczesnej postaci choroby z Lyme (boeglie zakaenia przenoszonego przez
kleszcze).

Lekarz mae bad4, jaki rodzaj bakterii wywotal u pacjenta zakaie, a take sprawdzaw trakcie

leczenia, czy bakteriey svrazliwe na lek Tacefur.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tacefur

Kiedy nie stosow# leku Tacefur:

« jesli pacjent ma uczuleniena cefuroksym aksetylu, na ktérykolwielaatybiotykow

cefalosporynowychlub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Béar (wymienionych w
punkcie 6);



« jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzonoegka reakcg uczuleniovd (nadwraliwosé) na
jakikolwiek inny rodzaj antybiotykow beta-laktamogly (peniciliny, monobaktamy lub
karbapenemy).

Jesli powyzsze okolicznéci dotycz pacjentanie powinien on przyjmowat leku Tacefur bez

konsultacji z lekarzem.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Tacefur nateomowic to z lekarzem lub farmaceut

W trakcie leczenia lekiem Tacefur najezwrdcic uwag, czy nie wystpuja takie dolegliwdci, jak
reakcje uczuleniowe, zakenia grzybicze (np. deozakami) i cezka biegunka (rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego). Zmniejszy to ryzyko pagnia s¢ powiktan. Patrz,Dolegliwosci, na ktore
nalezy zwrocé uwag” w punkcie 4.

Dzieci

Tacefur nie jest zalecany do stosowania u dzieciwieku ponizej 3 miesecy, poniewa nie jest
znane bezpiecastwo stosowania i skutecztdeku w tej grupie wiekowej.

Badania krwi

Tacefur mae wplywa na wyniki bada wykrywajacych cukier we krwi. W czasie leczenia
cefalosporynami obserwowano dodatni odczyn Coon#jasvisko to mae mie znaczenie podczas
wykonywania prob zgodroi krzyzowej grupy krwi. J&i pacjent ma mié przeprowadzone badania
krwi, powinienpowiedziet osobie pobierajcej probki do badan, ze przyjmuje lek Tacefur.

Tacefur a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjmoéwa

. Leki zmniejszajace ilosé kwasu wzotadku (np. leki zobaogtniajace kwaszotadkowy stosowane
w leczeniuzgag) mog wptyna¢ na dziatanie leku Tacefur.

. Probenecyd.

. Doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty).

Jezeli pacjent przyjmuje wymienione vugj (lub podobne) leki, powinigpowiedziet o tym

lekarzowi lub farmaceucie.

Doustnesrodki antykoncepcyjne

Tacefur mae zmniejsza skuteczné& doustnychirodkow antykoncepcyjnych. depodczas
stosowania leku Tacefur pacjentka przyjmuje dougtnaki antykoncepcyjne, natg dodatkowo
stosow& mechaniczne metody zapobieganiagiy (np. prezerwatywy). W razieatpliwosci nalezy
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Tacefur moze powodow& zawroty glowyi inne dziatania niepadane, ktére magostabia

czujng¢ pacjenta.
Pacjentnie powinien prowadzi pojazdow ani obstugiwaé maszyn,jezeli nie czuje si dobrze.



Tacefur zawiera sod
Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na dawko znaczy lek uznajeeska ,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa Tacefur

Ten lek nalezy zawsze stosow@azgodnie z zaleceniami lekarzaW przypadku wtpliwosci nalezy
ponownie skontaktowasie z lekarzem.

Tacefur nalezy przyjmowaé po positku -pomaze to zwigkszy¢ skutecznéc leczenia.

Tabletki Tacefur naley potkma¢ w catcci, popijapc wod.

Tabletek nie nalezy rozgryzaé, kruszyé¢ ani dzieli¢ - maze to zmniejsz§ skutecznéc leczenia.
Zalecana dawka

Dorosli

Zalecana dawka leku Tacefur wynosi od 250 mg dorB@@wa razy na debw zaleznosci

od ckzkosci i rodzaju zakzenia.

Dzieci

Zalecana dawka leku Tacefur wynosi od 10 mg/kg(me.wigcej niz 125 mg) do 15 mg/kg mc.

(nie wigcej niz 250 mg) dwa razy na debw zalenosci od ckzkosci i rodzaju zakzenia.

Nie zaleca si stosowania leku Tacefur u dzieci w wieku posgj 3 miesgcy, poniewa nie g znane
bezpieczéstwo stosowania i skuteczstdeku w tej grupie wiekowej.

W zaleznosci od choroby oraz od tego, jak pacjent reagujkeazenie, dawka pogtkowa mae byé
zmieniona lub mge by konieczny wgcej niz jeden cykl leczenia.

Pacjenci z chorymi nerkami

Jezeli pacjent ma chore nerki, lekarz seazmiené dawkowanie leku.
J&ili pacjenta to dotyczy, powinigmowiedzigt o tym lekarzowi.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Tacefur

Jezeli pacjent przyjt wicksz niz zalecana dawkieku Tacefur, mogwystpi¢ u niego zaburzenia
neurologiczne, w szczegoliw zwigksza st ryzyko drgawek (napadow padaczkowych).
Niezwtocznie naley skontaktowaé si¢ z lekarzem lub wezwé pogotowie ratunkowe.J&li to
mozliwe, nalezy pokaza opakowanie po leku Tacefur.

Pominigcie przyjecia leku Tacefur

Nie nalezy stosowa& dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pomingtej dawki. Nalezy przyja¢
nastpna dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Tacefur

Nie nalezy przerywa¢é stosowania leku Tacefur, jeeli nie zaleci tego lekarz.

Istotne jest, aby nie skracé przepisanego okresu stosowania leku TacefuilNie naleyy przerywa
leczenia bez polecenia lekarza, nawetligpacjent czuje sijuz lepiej. Skrocenie zaleconego okresu
leczenia mee prowadzi do nawrotu choroby.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, naléy natychmiast skontaktowa

sie z lekarzem.

* U niewielkigj liczby osdb przyjmagych Tacefur odnotowano reakejczuleniovy lub
potenCJaIme Gizka reakcg skorm. Ich objawy mog by¢ nasgpujace:

ciezka reakcja alergiczna Objawy obejmuj: wypukta, swedzaca wysypke, obrzek, czasami
twarzy lub ust, mogey utrudnia ¢ oddychanie;

- wysypka na skorzemogca przeksztal@asie w pecherzei wygladat jak mate tarcze
(ciemna plamka wrodku otoczona faiejszz obwodlk z ciemnym piefcieniem wokot
krawedzi);

- rozlanezmiany skornez pecherzamii tuszczcym sie naskorkiem. (Moze by to objaw
zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego marydarddzielania ginaskorka — choroby
Lyella).

» Ciezka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita gruégo).Leki takie jak Tacefur mag
powodowa zapalenie okiznicy (jelita grubego), powoduge biegunk o przebiegu lekkim do
ciezkiego, zwykle z krwi i sluzem, bolami brzucha i gaozka. Biegunka mee wystpi¢ podczas
lub po stosowaniu leku. W razie wygtenia biegunki nie naky przyjmowa lekow ja
hamupcych.

* Reakcja Jarischa-Herxheimera.Podczas stosowania leku Tacefur w leczeniu chozdbyme
boreliozy) u niektérych pacjentow m@wystpi¢ wysoka temperatura (gmzka), dreszcze, béle
migsni i glowy oraz wysypka na skorze. Jest to reallejdscha-Herxheimera. Objawy te zwykle
utrzymup si¢ od kilku godzin do doby.

e Zakazenia grzybicze.Leki takie, jak Tacefur, magpowodowa nadmierny wzrost dealzakdw
(Candidasp.) w organizmie, co nae prowadat do zakaenia grzybiczego (np. pleiawek).
Ryzyko wystpienia tego dziatania niepgdanego jest weksze, jéli lek Tacefur stosuje siprzez
dtugi czas.

Ponizej pogrupowano dziatania niepd@adane pod wzg¢dem czstosci wystepowania.

Czeste (mog wystpic¢ nie czsciej niz u 1 na 10 pacjentdw)

. zakaenia grzybicze (np. dgdzakami)
. bol glowy

. zawroty gtowy

. biegunka

. nudndci

. bol zotadka

Czeste dziatania niepmadane moggce réwnie ujawnic sie w wynikach bada krwi:
. zwiekszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia)

. przemijajce zwekszenie aktywn&ci enzymow witrobowych

Niezbyt czste (mog wystapi¢ nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

. wymioty

. wysypki skorne

Niezbytczeste dziatania niepadane mogce rownie ujawnic sig w wynikach bada krwi:

. zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek bigych udziat w krzeprtiu krwi) objawiaace sé
sktonnacia do powstawania 8€6w, wybroczyn i wysfpowania krwawié
. zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopeniajassiajace sé sktonndacia do chordb

zakanych, np. owrzodzenia w ofisie jamy ustnej
. dodatni wynik testu Coombsa, co #eazaburzé préokg krzyzowa krwi

Czestos¢ nieznana (nie mae by okreslona na podstawie dosgpnych danych)
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. ciezka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita ggob

. reakcje uczuleniowe, patrz pogj

. reakcje skérne (w tym gikie), patrz powyej
. zespot choroby posurowiczej

. reakcja Jarischa-Herxheimera, patrz posyy

. wysoka temperatura (gmzka)

. zazblcenie bialek oczu lub skory

. zapalenie wtroby

Dziatania niepgadane o cgstasci nieznanej mogee rownie ujawnic sic w wynikach bada krwi:

. zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwstbemolityczna) objawiagy sk
bladacia skéry i btonsluzowych, ostabieniem i zawrotami glowy, mrowienig& i stop,
przyspieszeniem czynéa serca.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niefadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaatel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-maildl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lxdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Tacefur
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.
Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania leku
Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu vmacsci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.
Zamieszczony na opakowaniu skrét 'Lot' oznacza nserd.
Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Tacefur
- Substanch czynm leku jest cefuroksym 1 tabletka powlekana zawiera odpowiednio
300,72 mg cefuroksymu aksetylu co odpowiada 250uim@01,44 mg cefuroksymu aksetylu
co odpowiada 500 mg cefuroksymu.
- Pozostate skiadniki leku to:
celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowdudaurylosiarczan, krzemionka koloidalna
bezwodna, olej ibinny uwodorniony; otoczka tabletki: hypromeloza,

tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400.

Jak wyglada Tacefur i co zawiera opakowanie



Tabletki powlekane 250 mg: biate lub biatawe tablpbwlekane w ksztalcie kapsutki, gtadkie z
jednej strony oraz z napisem ,A33” z drugiej.

Tabletki powlekane 500 mg: biate lub biatawe tablpbwlekane w ksztalcie kapsutki, gtadkie z jednej
strony oraz z napisem ,,A34” z drugie;j.

Blistry PA/Aluminium/PVC//Aluminium — w tekturowyrpudetku
Opakowania po 10, 14 lub 20 tabletek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa bgda w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Tactica Pharmaceuticals Sp z.0.0
ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

Wytworca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF 26, Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, Birzebbugia

BBG 3000

Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



