CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefuroxim Kabi, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 1500 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci 1578 mg cefuroksymu
sodowego.

Substancje pomocnicze
Kazda fiolka zawiera 3,6 mmol (lub 78 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek o barwie od biatej do kremowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefuroksym jest wskazany w leczeniu pozajelitowym nastgpujacych zakazen wywotanych przez
wrazliwe na cefuroksym szczepy bakterii:
» zakazenia dolnych drog oddechowych: takie jak zaostrzenie przewlektego zapalenia
oskrzeli 1 bakteryjne zapalenie ptuc;
* zakazenia gornych droég moczowych wywotane przez wrazliwe drobnoustroje.

Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace stosowania produktow leczniczych
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zwykle dawkowanie
Miodziez (w wieku od 12 do 17 lat), dorosli oraz pacjenci w podesziym wieku

W wigkszo$ci zakazen reakcje na leczenie uzyskuje si¢ po podaniu 750 mg cefuroksymu trzy razy na
dobg.

W cigzszych zakazeniach dawkg mozna zwigkszy¢ do 1,5 g trzy razy na dobe, podawanych w postaci
dozylnego wstrzyknigcia Iub infuzji.

W razie koniecznos$ci mozna zwigkszy¢ dawke cefuroksymu z podawanej 4 razy na dobe dawki

750 mg (catkowita dawka dobowa do 3 g) do podawanej 4 razy na dobe dawki 1500 mg (catkowita
dawka dobowa do 6 g).

Dawkowanie w zaburzeniach czynno$ci nerek - mtodziez, doro$li oraz pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow, u ktorych wskaznik klirensu kreatyniny wynosi powyzej 20 ml/min, nie ma
konieczno$ci zmniejszenia dawki.




U pacjentow ze stwierdzonymi zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zmniejszy¢ dawkowanie
cefuroksymu zgodnie z ponizsza tabela:

Klirens kreatyniny

Zalecana dawka cefuroksymu

Przerwy migdzy dawkami

(ml/min) (mg) (godz.)
>20 zwykte dawkowanie
10 do 20 750 12
<10 750 24
Pacjenci poddawani ciagtej 750 12

tetniczo-zylnej hemofiltracji
lub hemodializie

Nalezy zachowa¢ szczegdlne srodki ostroznosci, jesli wartos¢ klirensu kreatyniny jest <10 ml/min,
a leczenie nalezy prowadzi¢ pod nadzorem odpowiedniego specjalisty (patrz punkt 4.4).

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy monitorowac stgzenie cefuroksymu

W SUrowicy.

U pacjentéw poddawanych hemodializom nalezy poda¢ dozylnie lub domig$niowo kolejna dawke
750 mg po zakonczeniu kazdej hemodializy.

Podczas stosowania niskoprzeptywowej hemofiltracji nalezy podawa¢ dawki takie, jak u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Dzieci

Wezeéniaki (urodzone przed 36. tygodniem ciazy) oraz noworodki urodzone o czasie (w wieku
od 0 do 27 dni)

Cefuroksym nie jest zalecany do stosowania u dzieci w tej grupie wiekowej ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. W pierwszych
tygodniach zycia okres pottrwania cefuroksymu w surowicy moze by¢ trzy do pigciu razy dtuzszy niz
u 0s6b dorostych (patrz punkt 5.2).

Niemowleta, mate dzieci (w wieku od 28 dni do 23 miesigcy) i dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)
Zalecana dawka dobowa miesci si¢ w przedziale od 30 do 100 mg/kg mc./dobg i podaje si¢ ja w 3 lub
4 dawkach podzielonych. W wigkszos$ci zakazen odpowiedz kliniczng na leczenie uzyskuje si¢ po
podaniu dawki 60 mg/kg mc./dobe.

Niemowleta, mate dzieci (w wieku od 28 dni do 23 miesigcy) i dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)
z niewydolnos$cia nerek

Nie zaleca si¢ podawania cefuroksymu dzieciom z niewydolnoscia nerek ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace stosowania.

Sposdéb podawania

Cefuroxim Kabi mozna podawa¢ w postaci wstrzykniecia dozylnego (w czasie od 3 do 5 minut)
(patrz punkt 6.6).

Nie zaleca si¢ podawa¢ domigsniowo dawek powyzej 750 mg.
4.3 Przeciwwskazania
* Nadwrazliwos$¢ na cefuroksym lub ktorykolwiek z antybiotykow cefalosporynowych.

*  Woystapienie w przesztosci natychmiastowej i (lub) ostrej reakcji nadwrazliwo$ci na
penicyliny lub inne antybiotki beta—laktamowe.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ szczegolne srodki ostroznosci u pacjentéw, u ktorych stwierdzono reakcje
alergiczng na penicyliny lub inne antybiotyki beta—laktamowe, w zwigzku z mozliwo$cig wystapienia
reakcji krzyzowej (przeciwwskazania w zwigzku ze znanymi reakcjami nadwrazliwosci, patrz punkt
4.3).

Jezeli po podaniu cefuroksymu sodu wystapi ostra reakcja nadwrazliwosci lub reakcja anafilaktyczna,
nalezy niezwlocznie przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Cefuroxim Kabi i rozpocza¢
odpowiednie postgpowanie ratunkowe.

U pacjentow, u ktorych wystapita cigzka biegunka w trakcie leczenia cefuroksymem sodu lub po jego
zakonczeniu, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia zagrazajacego zyciu
rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego. Nalezy przerwa¢ podawanie cefuroksymu sodu

1 zastosowac odpowiednie leczenie. Przeciwwskazane jest stosowanie produktow leczniczych
hamujacych perystaltyke jelit (patrz punkt 4.8).

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow o szerokim spektrum dziatania, dtugotrwale
podawanie cefuroksymu sodu moze doprowadzi¢ do nadmiernego wzrostu drobnoustrojow
niewrazliwych (np. Candida, Enterococci, Clostridium difficile), co moze doprowadzi¢ do
koniecznosci przerwania leczenia.

Cefuroksym jest wydalany przez nerki. Dlatego u pacjentow z niewydolnos$cia nerek zalecana jest
modyfikacja dawki (patrz punkt 4.2).

W zwigzku ze zwigkszonym ryzykiem gromadzenia si¢ cefuroksymu w surowicy krwi oraz
zwigkszonym ryzykiem dziatan niepozadanych, w przypadku pacjentéw, u ktorych wartos$¢ klirensu
kreatyniny wynosi <10 ml/min leczenie nalezy prowadzi¢ pod nadzorem odpowiedniego specjalisty.
Jako $rodek ostrozno$ci, u pacjentdw ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy
kontrolowaé czynno$¢ nerek.

Moze wystapi¢ nieistotne klinicznie zaburzenie wynikdéw badan biochemicznych czynno$ci nerek.
Nalezy zachowac¢ szczegolne srodki ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace stosowania cefuroksymu u dzieci z niewydolnoscia
nerek, nie jest wskazane stosowanie cefuroksymu w tej grupie pacjentow.

Roztwory cefuroksymu sg niezgodne z antybiotykami aminoglikozydowymi (patrz punkt 6.2).

Wymioty oraz biegunka, ktore moga wystapi¢ w trakcie podawania cefuroksymu (patrz punkt 4.8),
moga wptywac na skutecznos$¢ dziatania podawanych jednoczesnie produktow leczniczych,

np. doustnych $rodkow antykoncepcyjnych. Jesli podczas stosowania doustnych srodkow
antykoncepcyjnych wystapia wymioty lub biegunka, nalezy zastosowa¢ dodatkowo niehormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Cefuroksym sodu moze spowodowac¢ falszywie dodatni wynik testu Coombsa. Moze to falszowac
wynik krzyzowej proby zgodnosci krwi (patrz punkt 4.8).

U pacjentow otrzymujacych cefuroksym sodu zaleca si¢ stosowanie metody glukozo—oksydazowej
lub heksokinazowej do oznaczania stezenia glukozy we krwi lub w osoczu. Cefuroksym nie wptywa
na wynik alkalicznej proby pikrynianowej na kreatyning (patrz punkt 4.5).

Wiyniki testow wykrywajacych cukier w moczu z zastosowaniem metod opartych na redukcji miedzi
moga by¢ falszywie dodatnie, dlatego tez zaleca si¢ stosowanie metod enzymatycznych.



Produkt leczniczy zawiera 3,6 mmol (lub 78 mg) sodu w dawce 1500 mg, co nalezy uwzglednic¢
u pacjentodw stosujacych diet¢ z ograniczong podaza sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze mogqce dziatac nefrotoksyvcznie i diuretyki petlowe

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac antybiotyki cefalosporynowe w duzych dawkach u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie silnie dziatajace produkty lecznicze moczopedne, takie jak furosemid,
aminoglikozydy i amfoterycyna, poniewaz ich jednoczesne podawanie zwigksza ryzyko
nefrotoksycznosci.

Antvbiotvki bakteriostatyczne

Poniewaz produkty lecznicze bakteriostatyczne moga zaburza¢ dziatanie bakteriobdjcze cefalosporyn,
nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania cefuroksymu z tetracyklinami, makrolidami

i chloramfenikolem. Moze wystgpowa¢ synergizm mi¢dzy aminoglikozydami i metronidazolem.

Probenecyd
Jednoczesne stosowanie z probenecydem moze spowodowaé zmniejszenie wydalania nerkowego

cefalosporyn oraz zwigkszone i przedtuzone stezenie cefuroksymu w surowicy krwi (patrz punkt 5.2).
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie w czasie cigzy

Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zastosowan produktu leczniczego w okresie ciazy nie
wynika szkodliwe dziatanie na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu lub noworodka. Do chwili
obecnej nie ma innych istotnych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzetach nie wykazuja
szkodliwego wptywu na rozw6j embrionalny i plodowy (patrz punkt 5.3). Cefuroksym przenika przez
barier¢ tozyska do zarodka (ptodu). W zwigzku z ograniczong liczbg danych klinicznych produkt
leczniczy Cefuroxim Kabi mozna stosowaé w czasie cigzy tylko po doktadnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka, zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy.

Stosowanie podczas laktacji

Cefuroksym przenika do mleka matki. Produkt leczniczy Cefuroxim Kabi nalezy stosowa¢ u kobiet
karmiacych piersia jedynie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. U niemowlecia
karmionego piersig moze wystapi¢ biegunka i zakazenie grzybicze bton §luzowych, moze zatem
pojawi¢ si¢ koniecznos$¢ odstawienia dziecka od piersi. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢
wystapienia nadwrazliwosci.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cefuroksym wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Stosowanie cefuroksymu moze czasami by¢ zwigzane z wystapieniem takich
dziatan niepozadanych, jak zawroty glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowana jest jak ponize;j.

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



W zalezno$ci od dawki oraz czasu leczenia u okoto 3% pacjentow moze wystapi¢ jedno lub kilka
wymienionych ponizej dziatan niepozadanych.

Klasyfikacja Czgstos¢
uktadow
1 narzadow Czgsto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Czgstos¢ nieznana
rzadko
Stosowanie
cefuroksymu moze
powodowacé
Badania falszywie dodatni
diagnostyczne wynik testu
Coombsa. Moze to
mie¢ znaczenie
podczas
wykonywania
prob krzyzowych
krwi.
Zaburzenia Eozynofilia, Zmniejszenie Niedokrwis-
krwi i uktadu leukopenia, stezenia tosé
chlonnego neutropenia, hemoglobiny hemolitycz-
trombocytopenia. | i agranulocytoza. | na.
Zaburzenia Bole glowy, Zawroty
uktadu zawroty glowy glowy
nerwowego pochodzenia pochodzenia
osrodkowego. obwodowe-
go, niepokoj,
nerwowosc,
splatanie.
Zaburzenia Zaburzenia
zotadka i jelit | Zzotadka i jelit
takie jak:
biegunka,
nudnosci
i wymioty.
Zaburzenia Podwyzszenie Ostre
nerek i drog stezenia $rodmigzszowe
moczowych kreatyniny zapalenie nerek.
i mocznika Nefrotoksycz-
W Surowicy, nos¢. Ostra
szczegoblnie martwica
u pacjentow kanalikow
z zaburzong nerkowych po
czynno$cig nerek | zastosowaniu
(patrz punkt 4.2 | duzych dawek
14.4). oraz zwigzana ze
stosowaniem
u pacjentow
w podesztym
wieku lub
Z wczesniej
stwierdzong
niewydolnoscia
nerek (patrz
punkt 4.2 14.4).
Zburzenia Wysypka, Rumien
skory i tkanki | pokrzywka, wielopostaciowy,
podskorne;j Swiad. zespot Stevensa-
-Johnsona

1 martwica




toksyczno-
-rozptywna
naskorka.
Zakazenia Rzekomobtonia-
i zarazenia ste zapalenie
pasozytnicze jelita grubego.
Podobnie jak
podczas
stosowania
innych
antybiotykow,
dlugotrwate
podawanie moze
doprowadzi¢ do
wtdrnego
zakazenia
drobnoustrojami
niewrazliwymi
np. Candida,
Enterococcus,
Clostridium
difficile (patrz
punkt 4.4).
Zaburzenia B4l w miejscu Goraczka
ogolne i stany | wstrzykniecia po polekowa.
W miejscu podaniu
podania domig$niowym,
zakrzepowe
zapalenie zyt
1 bdl po podaniu
dozylnym, po
szybkim podaniu
dozylnym moze
wystapi¢ uczucie
goraca
i nudnosci.
Zaburzenia Zespot choroby | Wstrzas Obrzegk
uktadu posurowiczej. anafilaktycz | naczynioruchowy.
immunologicz ny (patrz
nego punkt 4.4).
Zaburzenia Przemijajace Zblaczka.
watroby i drog zwickszenie
z6lciowych aktywnosci
enzymow
watrobowych
(AspAT, AIAT
i LDH) i stezenia
bilirubiny
W SUrOWIcCy.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowa¢ podraznienie osrodkowego uktadu nerwowego,
prowadzace do drgawek. W nastgpstwie moze dojs¢ do uszkodzenia mozgu. Stezenie cefuroksymu
W surowicy mozna zmniejszy¢ stosujac hemodialize lub dializg otrzewnowsa.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Wiasciwosci ogolne

Klasyfikacja ATC
Grupa farmakoterapeutyczna: cefalosporyny drugiej generacji, kod ATC: JO1D C02

Mechanizm dzialania

Wszystkie cefalosporyny (antybiotyki beta-laktamowe) hamujg syntezg Sciany komoérkowej, sa
rowniez wybidrczymi inhibitorami syntezy peptydoglikanu. W poczatkowym etapie dzialania produkt
leczniczy laczy sie z receptorami komorki bakteryjnej, nazywanymi biatkami wigzacymi penicyling
(PBP). Po potaczeniu si¢ antybiotyku beta-laktamowego z tymi receptorami, zahamowana zostaje
reakcja transpeptydacji oraz zablokowana synteza peptydoglikanéw. Prowadzi to do lizy komorki
bakteryjne;j.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Skuteczno$¢ w znacznej mierze zalezy od czasu, w ktorym stezenie substancji czynnej utrzymuje sie
powyzej wartosci minimalnego ste¢zenia hamujgcego wzrost patogenu.

Mechanizm opornosci
Opornos¢ bakterii na cefuroksym moze rozwing¢ si¢ w wyniku jednego lub kilku z ponizej

wymienionych mechanizméw:

* hydroliza przez beta-laktamazy; cefuroksym moze by¢ skutecznie hydrolizowany przez niektore
beta—laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) oraz przez kodowane
chromosomowo enzymy (AmpC), ktore mogg by¢ indukowane lub stale ttumione u
niektorych gatunkow Gram—ujemnych bakterii tlenowych;

* zmniejszone powinowactwo do cefuroksymu bialek wigzacych penicyling;

* nieprzepuszczalno$¢ zewnetrznej btony komorkowej, ograniczajaca dostep cefuroksymu do biatek
wigzacych penicyline u bakterii Gram-ujemnych;

» aktywny wyplyw substancji czynnej z komorki bakteryjne;.

Gronkowce oporne na metycyling (MRS) sa oporne na wszystkie znane obecnie antybiotyki
beta-laktamowe, w tym cefuroksym.

Oporne na penicyling szczepy Streptococcus pneumoniae s3 krzyzowo oporne na cefalosporyny, takie
jak cefuroksym, z powodu zmian strukturalnych biatek wigzacych penicyliny.

Beta-laktamazo ujemne, oporne na ampicyling (BLNAR) szczepy H. influenzae nalezy uznaé za
oporne na cefuroksym, pomimo pozornej wrazliwosci in vitro.

Szczepy Enterobacteriaceae, szczeg6lnie Klebsiella spp. 1 Escherichia coli wytwarzajace ESBL
(beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym) moga by¢ klinicznie oporne na
cefalosporyny, pomimo pozornej wrazliwosci in vitro 1 nalezy uznac je za oporne.

Stezenia graniczne

Przyjete przez EUCAST (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) stezenia
graniczne:

Drobnoustroje Wrazliwe Oporne
Enterobacteriaceae’ <8 mg/l >8 mg/l
Staphylococcus spp. —* —*
Streptococcus spp. <0,5 mg/l >0,5 mg/l
(A,B,C,G)

Streptococcus pneumoniae <0,5 mg/1 >1 mg/l
Haemophilus influenzae <1 mg/l >2 mg/l
Moraxella catarrhalis <1 mg/l >2 mg/l
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Stezenia graniczne niezwigzane <4 mg/l >8 mg/1
z gatunkiem**

(1)  Stezenia graniczne odnoszg si¢ wylacznie do dawkowania 1,5 g 3 razy na dobg¢ oraz do
szczepow Escherichia coli 1 Klebsiella.

* Wrazliwos$¢ gronkowcdw na cefuroksym ustalona zostata na podstawie opornosci na
metycyling.
Gronkowce oporne na mecytyling (oksacyling) sa oporne na cefalosporyny.

**  Na podstawie parametrow farmakokinetycznych surowicy.

Wrazliwos¢

Przewaga opornosci poszczegolnych szczepéw moze réznié si¢ w zaleznosci od potozenia
geograficznego i moze zmienia¢ si¢ w czasie. Pozadane sg informacje na temat opornosci
poszczegdlnych gatunkow na danym obszarze, szczegolnie podczas leczenia cigzkich zakazen. Jezeli
jest to konieczne nalezy zwroécic si¢ do eksperta w przypadku wystapienia lokalnej opornosci
stawiajacej pod znakiem zapytania przydatnos¢ produktu leczniczego w leczeniu chociazby kilku
rodzajow zakazen.

Gatunki zwykle wrazliwe
Tlenowe Gram—dodatnie

Staphylococcus aureus (metycylino-wrazliwe)
Staphylococcus saprophyticus®

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Tlenowe Gram—ujemne

Proteus mirabilis

Gatunki, wsroéd ktérych moze wystapic¢ problem opornosci nabytej
Tlenowe Gram—dodatnie

Staphylococcus epidermidis*

Staphylococcus haemolyticus”
Staphylococcus hominis®

Streptococcus pneumoniae® 3

Tlenowe Gram—ujemne

Citrobacter freundii’

Citrobacter koseri"

Enterobacter aerogenes”

Enterobacter cloacae”

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumonae”

Moraxella catarrhalis

Drobnoustroje o opornosci wrodzonej
Tlenowe Gram—dodatnie

Enterococcus spp.

Listeria monocytogens

Staphylococcus aureus (metycylino-oporne)®
Staphylococcus epidermidis (metycylino-oporne)
Tlenowe Gram—ujemne

Acinetobacter baumannii

Burkholderia cepacia

Campylobacter spp.

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia spp.




Stenotrophomonas maltophilia

Bakterie beztlenowe

Bacteroides spp.

Clostridium difficile

Inne

Chlamydia spp.

Chlamydophilia spp.

Legionella spp.

Mycobacterium spp.

Mycoplasma spp.

© Na podstawie danych z Niemiec (marzec 2007): do chwili publikacji tabeli nie sa dostepne
aktualne dane. W literaturze zrodtowej, standardowych podrecznikach oraz zaleceniach
dotyczacych leczenia zaktada si¢ wrazliwosc.

(+) Przewaga opornosci bakterii wynosi >50% przynajmniej w jednym europejskim kraju lub
regionie.

(D Czgstotliwos¢ wystepowania opornosci na metycyling wynosi od 30 do 50% dla wszystkich
gronkowcow we Francji, co mozna zaobserwowac w szpitalu.

2) Gronkowce oporne na metycyling sa oporne na inne beta-laktamy.
3) Paciorkowce oporne na penicyling sg zawsze oporne na cefuroksym.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Poniewaz cefuroksym stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, podaje si¢ go w postaci soli
sodowej we wstrzyknieciu dozylnym lub domiesniowym, badz w infuzji. Po podaniu dozylnym dawki
750 mg lub 1500 mg, maksymalne stezenie w surowicy krwi (Ci..x) wyniosto odpowiednio okoto

50 pg/ml i 100 pg/ml, po 15 minutach (t..x). Maksymalne stg¢zenie w osoczu, wynoszace 27 [lg/ml
zostalo osiagnigte po okoto 45 minutach po podaniu domig$niowym 750 mg, a wykrywalny poziom
cefuroksymu utrzymuje si¢ przez 8 godzin po podaniu dawki.

Dystrybucja

Cefuroksym rozmieszcza si¢ w organizmie w stezeniu wickszym od minimalnego stezenia
hamujacego rozwoj wickszosci patogendw i stwierdza si¢ go w ptynie oplucnowym, $linie, kosciach,
w plynie mazidwkowym i cieczy wodnistej oka, jednakze stezenie terapeutyczne w pltynie mézgowo-
rdzeniowym osiggane jest wtedy, gdy wystepuje stan zapalny opon mozgowo-rdzeniowych.

U zdrowych dorostych objeto$¢ dystrybucji miesci si¢ w przedziale od 9,3 do 15,8 1/1,73 m>.
Wiazanie cefuroksymu z biatkami osocza wynosi od 33% do 50%. Przenika bariere tozyska i jest
wykrywalny w mleku kobiecym.

Metabolizm
Cefuroksym jest metabolizowany w niewielkim stopniu (<5%).

Wydalanie

U zdrowych os6b dorostych okres pottrwania cefuroksymu wynosi od 70 do 80 minut po podaniu
dozylnym lub domig$niowym. Prawie catkowicie wydalany jest on w postaci niezmienionej. Okoto
50% wydalane jest w wyniku przesgczania ktgbuszkowego i okoto 50% w wyniku wydzielania
kanalikowego w ciggu 24 godzin, przy czym wickszos¢ wydalana jest w ciagu 6 godzin. Wystepuje
wysokie stezenie cefuroksymu w moczu. Niewielka ilo$¢ jest wydzielana z zotcig. Klirens nerkowy
po podaniu dozylnym 0,5 g i 1 g cefuroksymu wynosi odpowiednio 136,0 i 169,6 ml/min/1,73 m?,

a po podaniu domig$niowym 0,750 gi 1 g cefuroksymu odpowiednio 137,9 i 146,3 ml/min/1,73 m>.
Woydalanie jest zaburzone u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Jednoczesne podawanie doustne probenecydu spowalnia wydzielanie kanalikowe cefuroksymu i tym
samym obniza warto$¢ klirensu nerkowego o okoto 40%.

Podawanie doustne 1 g probenecydu wydtuza okres poltrwania o 63% oraz zwigksza do 50% pole pod
krzywa zaleznoSci stezenia od czasu cefuroksymu (750 mg) podawanego dozylnie.
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Cefuroksym jest usuwany w trakcie dializy, a jego niewielkie ilo$ci sa usuwane w trakcie dializy
otrzewnowe;j.

Liniowos¢ - nieliniowos¢
Najwigksze stezenie w osoczu oraz pole pod krzywa zmian stgzenia rosng wraz ze zwickszaniem si¢
dawki.

Farmakokinetvka w szczegdlnych grupach pacjentow

Okres pottrwania cefuroksymu jest wydtuzony u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, co wigze
si¢ z ryzykiem kumulacji substancji czynnej. Okres poltrwania w surowicy wynosi 4,2 godziny
kreatyniny wynosi 23 ml/min oraz 22,3 godziny, jesli klirens kreatyniny wynosi 5 ml/min. W zwiazku
Z tym u pacjentéw z niewydolno$cia nerek konieczna jest modyfikacja dawkowania (patrz punkt 4.2).

Okres poltrwania cefuroksymu w surowicy jest wydtuzony u wezesniakoéw i noworodkow
donoszonych w pierwszych 3 tygodniach zycia (od 3- do 5-krotnie dtuzej niz u 0so6b dorostych).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycj¢ u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej. Przedkliniczne badania nefrotoksyczno$ci wykazaty, ze produkt
leczniczy moze by¢ przyczyna uszkodzenia nerek, jezeli podawany jest w bardzo duzych dawkach.
Nefrotoksycznos$¢ zwicksza si¢ podczas podawania razem z glicerolem i furosemidem.

Dziataniem najwyrazniej zwigzanym z leczeniem bylo uszkodzenie tkanki w miejscu wstrzykniecia.

Badania przeprowadzone na krolikach i myszach nie wykazaty szkodliwego wptywu na reprodukcje
ani dziatania teratogennego. Cefuroksym przenika przez bariere tozyska.

U szczurow aktywno$¢ gamma-glutamylotranspeptydazy w moczu jest hamowana przez rézne
cefalosporyny, jednak stopien hamowania jest mniejszy w przypadku cefuroksymu. Moze to zaktocaé
wyniki badan klinicznych przeprowadzanych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z antybiotykami aminoglikozydowymi.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

W trakcie podawania dozylnego cefuroksymu nie nalezy miesza¢ z roztworami zawierajacymi inne
substancje czynne.

6.3 OKkres waznosci

2 lata.
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Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przygotowanego roztworu podczas przechowywania przez
5 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli przygotowany
roztwor nie zostanie podany natychmiast po sporzadzeniu, woéwczas za czas i warunki jego
przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ fiolke w tekturowym pudetku, w celu ochrony przed Swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki z bezbarwnego szkta (typu II) o pojemnosci 20 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej
z aluminiowym uszczelnieniem i czerwona, plastikowa naktadka typu ,,flip off”.

Wielkosci opakowan: 1 fiolka lub 10 fiolek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zgodno$¢ farmaceutyczna z roztworami podawanymi dozylnie
Cefuroksym pozostaje stabilny przez 5 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, jezeli rozpuszczony

jest w:

—  wodzie do wstrzykiwan,

- 0,9% roztworze chlorku sodu,
- 5% roztworze glukozy.

Instrukcja dotyczaca przygotowania roztworu
Cefuroxim Kabi, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nalezy rozpusci¢

w 15 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.
Produktu leczniczego Cefuroxim Kabi, 1500 mg, nie nalezy podawa¢ domigsniowo.
Lekko wstrzasna¢ w celu uzyskania przejrzystego roztworu.

Zawartos$¢ i stezenie cefuroksymu w postaci roztworu sg opisane w tabeli ponize;.

Zawartos¢ Wstrzykniecie dozylne Wstrzykniecie | Objetos¢ koncowa Stezenie
cefuroksymu | dodany rozpuszczalnik domiesniowe (ml) (mg/ml)
w fiolce (ml) dodany
(mg) rozpuszczalnik
(ml)
1500 15 niewskazane 16,5 91

Uwaga. Cefuroksym we wstrzyknieciu dozylnym nalezy podawac¢ w ciagu 3 do 5 minut.

Proszek o barwie od biatej do kremowej. Roztwor uzyskany po rozpuszczeniu jest przezroczysty
1 bezbarwny lub zottawy. Uzyskany roztwor jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Przed
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podaniem nalezy sprawdzi¢ czy roztwoér nie zawiera widocznych czastek lub przebarwien. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
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