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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ricefan 500 mg potahované tablety
cefuroximum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
ato i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ricefan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ricefan uzivat
Jak se ptipravek Ricefan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ricefan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Ricefan a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Ricefan je antibiotikum, které se uziva k 1écbé dospélych, dospivajicich a déti s hmotnosti
nad 40 kg. PUsobi tak, Ze zabiji bakterie, které zpusobuji infekce. Patii do skupiny 1ékil nazyvanych
cefalosporiny.

Ptipravek Ricefan se uziva k 1écb¢ infeket:

- krku

- vedlejsich nosnich dutin

- sttedniho ucha

- plic a hrudniku

- mocovych cest

- ktize a mekkych tkani.

Pripravek Ricefan se uziva rovnéz:
- k 1écbé Lymeské borelidzy (infekce, kterou siti klist'ata).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Ricefan uzivat

NeuZivejte piipravek Ricefan:

- jestlize jste alergicky(a) na cefuroxim, jakékoli cefalosporinové antibiotikum nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize se u Vas n¢kdy vyskytla zavazna alergicka reakce (reakce precitlivélosti) na jakékoli jiné
betalaktamové antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).

- jestlize se u Vas ne¢kdy vyvinula zavazna kozni vyrazka nebo olupujici se kiize, puchyfe a/nebo
viedy v ustech po 1écbé cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.

Pokud si myslite, ze se Vas toto tykd, neuZivejte pripravek Ricefan, dokud se neporadite se svym

lékafem.

Upozornéni a opatieni



Pred uzitim ptipravku Ricefan se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s 1é¢bou cefuroximem byly hlaseny zavazné kozni reakce vCetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS). Okamzit¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakt
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodg 4.

Je nutné, abyste pii uzivani pfipravku Ricefan vénoval(a) pozornost uréitym ptiznakim, jako jsou
alergické reakce, plisfiové infekce (jako je Candida) a zavazny prujem (pseudomembrandzni kolitida).
To snizi riziko moznych problémi. Viz ,,Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost® v bod¢ 4.

JestliZe je nutné provést vySetieni krve

Ptipravek Ricefan mize mit vliv na vysledek stanoveni hladin cukru pfi vySetfeni krve a testu zvané¢ho
Coombsuv test. Pokud podstupujete tyto testy:

Sdélte osobé, ktera Vam bude odebirat vzorky krve, Ze uzivate ptipravek Ricefan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek Ricefan

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, pokud jste je zacal(a) uzivat nedavno nebo je zacnete uzivat noveé. Tyka
se to 1 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Sdélte svému lékati nebo 1ékarnikovi jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éka:

- Iéky uzivané ke sniZeni mnoZstvi kyseliny v Zaludku (napf. antacida uzivana k 1é¢bé paleni
Zahy) mohou mit vliv na u¢inky pfipravku Ricefan.

- probenecid.

- peroralni antikoagulancia (I€ky proti srazeni krve).

Pripravek Ricefan s jidlem a pitim
Pripravek Ricefan uZivejte po jidle. Pomaha to, aby 1é¢ba byla G¢inng;jsi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nez zacnete uzivat pripravek Ricefan, informujte svého 1ékate:

- pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét,
- pokud kojite.

Vas l1ékat zvazi prospéch z 1écby pripravkem Ricefan pro Vas oproti moznym rizikiim pro Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Ricefan miiZe zpiisobovat zavrat’ a mtize mit dalsi nezadouci u€inky, které mohou snizovat
bdélost.

Jestlize se necitite dobfe, nefid’te dopravni prostiredky ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Ricefan obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ricefan uziva

Vidy uZivejte tento pripravek pi‘esné podle pokynii svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Ricefan uzivejte po jidle. To pomaha k tomu, aby 1éCba byla G¢inng&jsi. Tablety pfipravku
Ricefan spolknéte celé a zapijte je vodou.

Tablety nezvykejte, nedrt’te ani nerozdélujte — to by mohlo snizit uc¢innost 1éCby.
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Obvykla davka

Dospéli, dospivajici a déti (> 40 kg)

Obvykla davka piipravku Ricefan je 250 mg az 500 mg dvakrat denné v zavislosti na zavaznosti a typu
infekce.

Ptipravkem Ricefan nelze zajistit v§echna doporuc¢ena davkovani. V piipad¢ potfeby je nutné pouzit
ptipravky s obsahem cefuroximu jiného drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouziti u déti

Déti

Ptipravkem Ricefan nelze zajistit doporucena davkovani k 1é¢be déti s t€lesnou hmotnosti do 40 kg,
resp. 50 kg (akutni zanét hltanu a zanét vedlej$ich nosnich dutin). Je nutné pouzit piipravky s obsahem
cefuroximu jiného drzitele rozhodnuti 0 registraci.

Obvykla davka pripravku Ricefan je 10 mg/kg (maximalné 125 mg) az 15 mg/kg (maximalné 250 mg)
dvakrat denné v zavislosti na:
- zavaznosti a typu infekce.

V zavislosti na onemocnéni nebo na odpovédi ditéte na 1é€bu miize byt ivodni davka zménéna nebo
muze byt nutny vice nez jeden cyklus 1écby.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate problémy s ledvinami, Vas 1ékat Vam mtize upravit davku.
Pokud se Vas toto tyka, promluvte si se svym lékai‘em.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ricefan, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho piipravku Ricefan, mohou se u Vas objevit neurologické poruchy,
zvlasteé se muze zvysit nachylnost ke vzniku kie¢i (zachvatii).

Na nic necekejte. Neprodlené kontaktujte svého 1ékaie nebo se obrat’te na nejbliz§i nemocni¢ni
pohotovost. Pokud je to mozné, ukazte jim baleni pfipravku Ricefan.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ricefan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze si vezméte
nasledujici davku v obvykly ¢as.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Ricefan

Neptestavejte pfipravek Ricefan uzivat bez porady s 1ékafem. Je nutné, abyste dokonéil(a) cely cyklus
1é¢by piipravkem Ricefan. Nepierusujte 1é¢bu, pokud Vam tak netekne 1ékaf — a to ani v ptipadé, kdy
se citite 1épe. Pokud nedokoncite cely cyklus 1éCby, infekce se mlize vratit zpét.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost

U malého poc¢tu osob, které uzivaji ptipravek Ricefan, se miiZe objevit alergicka reakce nebo potencialné

zavazna kozni reakce. Pfiznaky téchto reakci zahrnuji:

- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfaticke uzliny (syndrom DRESS — Iékova
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky).

- bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera mtize byt priznakem alergii vyvolaného
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srde¢niho infarktu (Kounisiv syndrom).

zavaZnou alergickou reakci. Pfiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok, nékdy
obliCeje nebo Ust zplsobujici obtize s dychanim.

koZni vyrazku, ktera mize tvofit puchyie a mize vypadat jako malé terciky (centralni tmava
teCka ohranicena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

Siroce rozsirenou vyrazku s puchyfti a olupujici se kiizi. (To mohou byt piiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).

plisiiové infekce. Léky, jako je piipravek Ricefan, mohou zplsobovat prerdstani kvasinek
(Candida) v téle, coz vede k plisniovym infekcim (jako napf. moucnivka). Tento nezadouci uc¢inek
je pravdépodobné;jsi, pokud uzivate ptipravek Ricefan po delsi dobu.

zavainy prijem (pseudomembranozni kolitida). Léky, jako je piipravek Ricefan, mohou
zpusobovat zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva, které vede k zavaznému prijmu, obvykle
S ptimési krve a hlenu, k bolestem bficha a horecce.

Jarisch-Herxheimerovu reakci. U né¢kterych pacienti mize dojit v prubéhu lécby Lymeské
borelidzy piipravkem Ricefan ke zvyseni télesné teploty (horecka), zimnici, bolesti hlavy, bolesti
svalll a kozni vyrazce. Toto je znamo jako Jarisch-Herxheimerova reakce. Ptiznaky obvykle
trvaji n€kolik hodin nebo az jeden den.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznaki, kontaktujte neprodlené 1ékaie nebo zdravotni
sestru.

Casté nezadouci u¢inky
Mohou postihnout az 1 z 10 osob:

plisnové infekce (jako napt. Candida)
bolest hlavy

zavrat’

prijem

nevolnost (nauzea)

bolest bticha.

Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)
zvySeni enzymu tvorenych jatry.

Méné Casté nezZadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 osob:

zvraceni
kozni vyrazka.

Mén¢ Casté nezddouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

snizeni poctu krevnich desticek (buniky, které pomahaji srazeni krve)
snizeni poctu bilych krvinek
pozitivni Coombsiiv test.

Dalsi nezadouci G¢inky
Dalsi nezadouci ucinky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich pfesna Cetnost neni znama:

zavazny prujem (pseudomembranozni kolitida)
alergickeé reakce

kozni reakce (véetné zavaznych)

vysoka teplota (horecka)

zezloutnuti o¢niho bélma nebo klize

zanét jater (hepatitida).

Nezadouci uciny, které se mohou projevit v krevnich testech:

ptilis rychly rozpad Cervenych krvinek (hemolytickd anémie).

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://mww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ricefan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomdhaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ricefan obsahuje

- Lécivou latkou je cefuroximum.
Jedna potahovana tableta obsahuje cefuroximum 500 mg, jako cefuroximum axetili 601,43 mg.

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, sodna sl kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfat,
koloidni bezvody oxid kiemi¢ity, kalcium-stearat, uhlicitan vapenaty a krospovidon typ AV jadru
tablety a hypromelosa 2910/6, oxid titani¢ity (E 171), propylenglykol a hlinity lak brilantni modie
FCF (E 133) v potahové vrstvé. Viz bod 2 ,,Pfipravek Ricefan obsahuje sodik®.

Jak pripravek Ricefan vypada a co obsahuje toto baleni
Bikonvexni potahované tablety modré barvy ve tvaru tobolky o rozmérech 19,1 mm X 9,1 mm
s oznacenim ,,203 na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Ptipravek Ricefan je dostupny v krabickach obsahujicich 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20 nebo 24 potahovanych
tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého pripravku
Rakousko Cefuroxim Krka
Bulharsko, Estonsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Polsko, Slovenska | Furocef

republika

Ceska republika, Litva, Lotyssko, Slovinsko Ricefan

Rumunsko Ceferoxan

Spanélsko Cefuroxima Krka

Francie Céfuroxime Krka



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 8. 2023

Podrobné informace o tomto 1€Civém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



