CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefuroxime Ceft Limited, 125 mg tabletki
Cefuroxime Ceft Limited, 250 mg tabletki
Cefuroxime Ceft Limited, 500 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Cefuroxime Ceft Limited 125 mg:
Kazda tabletka zawiera 150,36 mg aksetylu cefuroksymu réwnowaznego 125 mg cefuroksymu.

Cefuroxime Ceft Limited 250 mg:
Kazda tabletka zawiera 300,72 mg aksetylu cefuroksymu réwnowaznego 250 mg cefuroksymu.

Cefuroxime Ceft Limited 500 mg:
Kazda tabletka zawiera 601,44 mg aksetylu cefuroksymu réwnowaznego 500 mg cefuroksymu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Cefuroxime Ceft Limited125 mg:
Biate lub prawie biate tabletki w ksztalcie kapsutki z wyttoczonym napisem “A32” z jednej strony i
gtadkie z drugiej strony. Wielkos¢ tabletek: 12,5 mm x 5,0 mm.

Cefuroxime Ceft Limited 250 mg:
Biate lub prawie biate tabletki w ksztalcie kapsutki z wyttoczonym napisem “A33” z jednej strony i
gtadkie z drugiej strony. Wielko$¢ tabletek: 16,0 mm x 6,5 mm.

Cefuroxime Ceft Limited 500 mg:
Biate lub prawie biate tabletki w ksztatcie kapsutki z wyttoczonym napisem “A34” z jednej strony i
gtadkie z drugiej strony. Wielkos¢ tabletek: 20,0 mm x 8,5 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefuroxime Ceft jest wskazany w leczeniu zakazen o nasileniu lekkim do umiarkowanego, wywotanych
drobnoustrojami wrazliwymi na cefuroksym, takich jak:

e zakazenia gornych drég oddechowych: ostre zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok, zapalenie
migdatkow i zapalenie gardta

ostre zapalenie oskrzeli, ostre zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli

niepowiktane zakazenia dolnych drég moczowych: zapalenie pecherza moczowego

zakazenia skory i tkanek miekkich: czyracznos¢, ropne zapalenie skory i liszajec

leczenie wczesnej fazy boreliozy — choroby z Lyme (stadium 1) i zapobieganie jej pdznym
powiktaniom u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Droga podania: doustna
Ten lek jest dostgpny w trzech mocach:
125 mg, 250 mg i 500 mg

Leczenie trwa zwykle 7 dni (od 5 do 10 dni). W leczeniu zapalenia gardta i migdatkdw, wywotanego
przez Streptococcus pyogenes, wskazane jest co najmniej 10 dni podawania leku. W leczeniu wczesnej
fazy boreliozy lek nalezy podawaé¢ 20 dni. W celu uzyskania optymalnego wchianiania, tabletki
Cefuroxime Ceft nalezy podawac wkrétce po positku.

Dawkowanie jest zalezne od stopnia nasilenia zakazenia. W leczeniu ciezkich zakazen zaleca si¢
stosowanie cefuroksymu w postaci do podawania pozajelitowego. W leczeniu zapalenia ptuc i ostrego
zaostrzenia przewlektego zapalenia oskrzeli cefuroksym jest skuteczny, jesli zastosuje si¢ go po
poczatkowym pozajelitowym podawaniu cefuroksymu sodu. Podczas zmiany leczenia z postaci
pozajelitowej leku na doustng moze by¢ konieczne skorygowanie dawki.

Schemat dawkowania leku w postaci tabletek:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat Dawkowanie

Zakazenia gornych drog oddechowych 250 (do 500) mg dwa razy na dobe

Zakazenia dolnych drég oddechowych 500 mg dwa razy na dobg

Niepowiktane zakazenia dolnych drég moczowych 125 do 250 mg dwa razy na dobg

Zakazenia skory i tkanek miekkich 250 do 500 mg dwa razy na dobe

Woczesna faza boreliozy 500 mg dwa razy na dobe przez 20
dni

Dzieci w wieku 5 do 12 lat*

Zakazenia wymienione powyzej, jezeli dotycza dzieci w tym 125 do 250 mg dwa razy na dobg

wieku

Ostre zapalenie ucha srodkowego 250 mg dwa razy na dobe

*Tabletki Cefuroxime Ceft moga by¢ stosowane u dzieci w wieku powyzej 5 lat, ktére sa w stanie
potykac tabletki w catosci. Lekarz i rodzic powinni okresli¢ jak dziecko toleruje smak i wielkos¢ tabletki.
Tabletek nie nalezy kruszy¢.

Dzieci w wieku ponizej 5 lat

Tabletki Cefuroxime Ceft nie sa odpowiednie do stosowania u dzieci w wieku ponizej 5 lat. U pacjentow
z tej grupy wiekowej zaleca sig stosowanie zawiesiny doustnej. Brak danych dotyczacych stosowania u
dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy.

Schemat dawkowania u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek, osob dializowanych i pacjentow w
podeszéym wieku

Szczegblne srodki ostroznosci nie sa konieczne u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
pacjentow w podesztym wieku, jezeli dawka dobowa nie przekracza 1 grama. U pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 20 ml/min) nalezy zredukowaé dawke do
jednej na dobe w celu kompensacji wolniejszej eliminaciji.

U pacjentow poddawanych hemodializie konieczne jest podanie dodatkowej dawki cefuroksymu na
koniec kazdej dializy.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na cefuroksym lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza.

Nadwrazliwos¢ na inne leki przeciwbakteryjne nalezace do cefalosporyn.




Cigzkie reakcje nadwrazliwosci (np. reakcja anafilaktyczna, ostre reakcje skorne) wystepujace uprzednio
po zastosowaniu jakiegokolwiek innego antybiotyku beta-laktamowego (np. penicylin lub
karbapenemow).

44 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed wdrozeniem leczenia aksetylem cefuroksymu, nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy
sktonnosci do reakcji nadwrazliwosci na cefuroksym, cefalosporyny, penicyliny lub inne leki.
Zachowanie szczegblnej ostroznosci jest wskazane u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystepowaty
reakcje nadwrazliwosci na penicyliny (przeciwwskazania ze wzgledu na znane reakcje nadwrazliwosci
patrz punkt 4.3).

Antybiotyki nalezy podawaé ostroznie pacjentom, u ktérych w przesztosci wystepowaty jakiekolwiek
formy alergii, w szczeg6lnosci na leki. W razie wystapienia reakcji alergicznej na aksetyl cefuroksymu,
nalezy przerwac leczenie.

Woystapienie powaznych reakcji nadwrazliwosci moze wymagac¢ podania epinefryny i innych dziatan
ratunkowych.

Nie nalezy przepisywaé¢ aksetylu cefuroksymu przy braku udowodnionego lub silnie podejrzanego
zakazenia bakteryjnego.

Stosowanie aksetylu cefuroksymu moze prowadzi¢ do wystapienia biegunki, zapalenia jelita grubego i
rzekomobtoniastego zapalenie jelita grubego, powiazanych z wzrostem Clostridium difficile. Taka
diagnoze nalezy uwzgledni¢ u kazdego pacjenta, u ktérego podczas leczenia lub wkrétce po jego
zakonczeniu wystapita biegunka. Podczas dwudziestodniowego leczenia boreliozy moze zwiekszy¢ sie
czestosé wystepowania biegunki. U pacjentdw, u ktorych w trakcie stosowania Cefuroxime Ceft rozwija
si¢ cigzka lub krwawa biegunka, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.
Podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit jest przeciwwskazane.

Podobnie jak w przypadku innych cefalosporyn, diugotrwate stosowanie cefuroksymu moze prowadzi¢
do wzrostu drobnoustrojow niewrazliwych (np. kandydozy okotoodbytowej, jamy ustnej lub pochwy,
rzekomob/oniastego zapalenia jelita grubego; nadkazenia). W takich przypadkach nalezy wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

Podczas dtugotrwatego leczenia (ponad 7 dni) z zastosowaniem wysokiej dawki cefuroksymu nalezy
monitorowa¢ morfologig krwi oraz czynnosci watroby i nerek.

W przypadku jednoczesnego stosowania aminoglikozyddw lub silnie dziatajacych lekéw moczopednych
takich jak furosemid réwniez wskazane jest regularne monitorowanie czynnosci nerek. Nie
zaobserwowano nefrotoksycznosci ani ototoksycznosci podczas podawania wytacznie cefuroksymu.

Cefuroxime Ceft nalezy podawac ostroznie pacjentom z niewydolnoscia nerek i dostosowywac¢ dzienna
dawkg pod wzgledem klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2)

Nie zaleca si¢ stosowania cefuroksymu u pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami przewodu pokarmowego,
przebiegajacymi z wymiotami i biegunka, gdyz w takim wypadku nie mozna mie¢ pewnosci, ze
wchitanianie leku jest wiasciwe.

Nalezy rozwazy¢ podanie cefuroksymu w postaci pozajelitowej.

W nastepstwie stosowania cefuroksymu aksetylu w leczeniu boreliozy opisywano wystepowanie reakcji
Jarischa-Herxheimera. Reakcja ta wynika bezposrednio z bakteriobdjczego dziatania cefuroksymu
aksetylu na kretki Borrelia burgdorferi. Nalezy poinformowa¢ pacjenta o mozliwosci wystapienia tej
czestej, zwykle samoistnie ustepujacej reakcji, spowodowanej dziataniem antybiotyku w leczeniu
boreliozy.



Jednoczesne stosowanie lekow zwigkszajacych wartosé¢ pH w zotadku (np. lekdw zobojetniajacych kwas
solny) moze zaburzy¢ wchianianie, niezaleznie od przyjecia leku.

Brak doswiadczenia klinicznego ze stosowaniem cefuroksymu aksetylu u dzieci w wieku ponizej 3
miesiecy. Doswiadczenie Kkliniczne w leczeniu wczesnej fazy boreliozy dotyczy wytacznie dzieci w
wieku powyzej 12 lat i dorostych.

Do oznaczenia stezenia glukozy we krwi i w osoczu u pacjentéw otrzymujacych cefuroksym zaleca si¢
metody z glukooksydaza lub heksokinaza. Cefuroksym nie zaburza alkalicznej préby pikrynianowej na
kreatyning (patrz punkt 4.5).

Informacja dotyczaca stosowania aksetylu cefuroksymu razem z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi
znajduje sie w punkcie 4.5.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekéw zwigkszajacych warto$¢ pH w zotadku zmniejsza biodostepnosé
cefuroksymu. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych lekow (patrz punkt 4.4).

Poniewaz leki bakteriostatyczne moga zaktoca¢ bakteriobdjcze dziatanie cefalosporyn, zaleca si¢
unikanie podawania tetracyklin, makrolidéw lub chloramfenikolu w skojarzeniu z cefuroksymem.

Jednoczesne podawanie probenecydu moze powodowaé wigksze i diuzej utrzymujace sie stezenia
cefuroksymu w surowicy i zotci.

Cefuroksym moze zaburza¢ oznaczenia stezenia glukozy w moczu metodami wykorzystujacymi
odczynniki zawierajace miedz (roztwor Benedicta lub Fehlinga, Clinitest). Do oznaczenia stezenia
glukozy we krwi i osoczu u pacjentéw otrzymujacych cefuroksym zalecane sa metody z glukooksydaza
lub heksokinaza (patrz punkt 4.4).

Podczas stosowania cefuroksymu moze wystapi¢ fatszywie dodatni wynik testu Coombsa. Moze to
stanowi¢ przeszkode w wykonywaniu préb krzyzowych krwi (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania antybiotykéw z grupy cefalosporyn w duzych dawkach
u pacjentow otrzymujacych silnie dziatajace leki moczopedne, aminoglikozydy lub amfoterycyne, gdyz
takie skojarzenia zwieckszaja ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Skutecznos¢ dziatania antykoncepcyjnego doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych przyjmowanych
jednoczesnie z cefuroksymu aksetylem jest watpliwa. W zwiazku z tym, w trakcie leczenia
cefuroksymem nalezy oprécz doustnych srodkéw antykoncepcyjnych stosowaé inne niehormonalne
metody zapobiegania ciazy.

Informacje o innych interakcjach leku — patrz punkt 4.4.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane dotyczace ograniczonej liczby przypadkéw stosowania cefuroksymu w czasie ciazy wskazuja brak
skutkdw niepozadanych leku na przebieg ciazy lub zdrowie ptodu/noworodka. Brak dotad innych
dostepnych odpowiednich danych epidemiologicznych. Badania na zwierzetach nie wykazuja
szkodliwego wptywu na rozwoj zarodka i ptodu (patrz punkt 5.3). Cefuroksym przenika do
zarodka/ptodu przez tozysko. Z powodu ograniczonego doswiadczenia klinicznego leczenie
cefuroksymem w czasie ciazy mozna wszczaé jedynie po doktadnej ocenie korzysci takiego leczenia w
kontekscie zagrozen, szczegdlnie w trakcie pierwszego trymestru.



Laktacja

Cefuroksym jest w niewielkim stopniu wydzielany do mleka ludzkiego. Podczas okreséw karmienia
piersia cefuroksym nalezy stosowa¢ tylko w przypadku, gdy korzysci przewyzszaja mozliwe ryzyko. Nie
mozna wykluczy¢ wystapienia biegunki i zakazen grzybiczych bton s$luzowych u niemowlecia
karmionego piersia, w takim wypadku nalezy przerwa¢ karmienie. Nalezy uwzgledni¢ mozliwosé
wystapienia uczulenia.

Pfodnos¢
Badania wptywu na reprodukcje u zwierzat nie wykazaty zaburzen ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wplywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Poniewaz ten produkt lecznicy moze powodowac zawroty gtowy, ostrzega si¢ pacjentdw o zachowaniu
srodkow ostroznosci podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane w obrebie kazdej klasy czestosci wyszczegdlniono wedtug obnizajacego sie
nasilenia.

Czestosce okreslono wedtug nastepujacej konwencji:

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

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

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Rzadko: Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, diugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do wtérnych
nadkazen wywotanych przez drobnoustroje niewrazliwe, np. Candida, enterokoki lub Clostridium
difficile (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Czesto: eozynofilia

Niezbyt czesto: trombocytopenia, leukocytopenia i/lub neutropenia (czasem ciezka)
Bardzo rzadko: Niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto: Reakcja Jarischa-Herxheimera w nastepstwie leczenia boreliozy cefuroksymem aksetylu (patrz
punkt 4.4).

Niezbyt czesto: wysypka

Rzadko: pokrzywka, swiad

Bardzo rzadko: goraczka, choroba posurowicza, anafilaksja

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: Bole gtowy, zawroty gtowy.
Bardzo rzadko: Niepokoj, nerwowos¢, splatanie

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: Biegunka, nudnosci i wymioty. Czesto$¢ wystepowania biegunki zalezy od zastosowanej dawki i
w przypadku tabletek moze siega¢ 10%. Czestos¢ ta jest jeszcze wieksza (okoto 13%) podczas diuzszego
okresu leczenia, 20 dni, wczesnej fazy boreliozy.



Zaburzenia watroby i drog zokciowych
Rzadko: Przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT i LDH)
Bardzo rzadko: zapalenie watroby, z6itaczka mechaniczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Czesto: Wysypki skorne, pokrzywka, swiad.

Bardzo rzadko: Rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne, martwicze oddzielanie
sie naskdrka

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: Zwigkszone stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy, zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Niezbyt czesto: Ostre srodmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: Goraczka polekowa

Badania diagnostyczne

W zaleznosci od zastosowanej metody, mozna zaobserwowac fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne
wyniki testu wykrywajacego glukoze we krwi lub w moczu. Mozna temu zapobiec, stosujac metody
enzymatyczne. Podczas leczenia cefalosporynami moga wystapi¢ fatszywie dodatnie wyniki testu
Coombsa. Do oznaczenia stgzenia kreatyniny nalezy uzy¢ alkalicznego pikrynianu (metoda Jaffé).

49 Przedawkowanie

Dostepne informacje na temat ostrej toksycznosci aksetylu cefuroksymu u ludzi sa ograniczone.
Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowaé podraznienie mozgu prowadzace do drgawek. Po
przedawkowaniu ilos¢ cefuroksymu w surowicy mozna zmniejszy¢ metoda dializy otrzewnowej i/lub
hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pozostate antybiotyki beta-laktamowe cefalosporyny drugiej generacji
Kod ATC: J01D C02

Mechanizm dziafania

Aksetyl cefuroksymu wykazuje dziatanie bakteriobojcze in vivo dzigki zwiazkowi macierzystemu —
cefuroksymowi.

Wszystkie cefalosporyny (antybiotyki pB-laktamowe) hamuja synteze Sciany komoérkowej i sa
wybiorczymi inhibitorami syntezy peptydoglikanow. Poczatkowy etap dziatania polega na przytaczeniu
leku do receptorow komoérkowych, zwanych biatkami wiazacymi penicyliny (PBP). Po przytaczeniu
antybiotyku B-laktamowego do tych receptoréw nastepuje zahamowanie reakcji przeniesienia fragmentu
peptydowego i zablokowanie syntezy peptydoglikanu. Koacowym etapem jest liza komérki bakteryijnej.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)

W przypadku cefalosporyn, korelacja najwazniejszego zwiazku farmakokinetyki i farmakodynamiki ze
skutecznos$cia in vivo jest przedstawiona za pomoca stosunku czasu, w ktérym stezenie niezwiazanego
leku pozostaje powyzej minimalnego stezenia hamujacego rozwoj drobnoustrojow (MIC), wyrazonego
jako odsetek odstepu dawkowania (%T > MIC).

Mechanizm opornosci



Opornos¢ bakterii na cefuroksym moze by¢ wynikiem jednego lub kilku z nastgpujacych mechanizméw:

- hydroliza przez beta-laktamazy. Cefuroksym moze by¢ skutecznie hydrolizowany przez
poszczegOlne beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i przez kodowany
chromosomalnie enzym (AmpC), ktéry moze by¢ indukowany lub jego zdolnos¢ syntezy moze
zostac trwale przywrdcona u niektorych gatunkéw tlenowych bakterii Gram-ujemnych

- zmniejszone powinowactwo biatek wiazacych penicyliny do cefuroksymu

- nieprzepuszczalnos¢ zewnetrznej btony komdérkowej, ograniczajaca dostep cefuroksymu do biatek
wiazacych penicyliny w drobnoustrojach Gram-ujemnych

- wyptyw leku z komorki w mechanizmie pompy jonowej

Metycylinooporne gronkowce (MRS) wykazuja opornosé¢ na wszystkie obecnie dostepne antybiotyki p-
laktamowe, w tym cefuroksym.

Penicylino-oporne Streptococcus pneumoniae wykazuja opornosé¢ krzyzowa na cefalosporyny, takie jak
cefuroksym, poprzez modyfikacje biatek wiazacych penicyliny.

Szczepy H. influenzae nie wytwarzajace beta laktamaz, oporne na ampicyling (BLNAR), pomimo
wrazliwosci na ten antybiotyk in vitro nalezy uzna¢ za oporne na cefuroksym.

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

Stezenia graniczne:
Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST 2009-05-25 v. 2.0) okreslit nastepujace
graniczne wartosci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) aksetylu cefuroksymu:

DROBNOUSTROJE Stezenia graniczne (MIC)
S</R>(mg/l)

Enterobacteriaceae 8,0/8,0"

Haemophilus influenzae 0,12/1,0

Moraxella catarrhalis 0,12/2,0

Staphylococcus spp. Uwaga’

Streptococcus A, B, C, G Uwaga®

Streptococcus pneumoniae | 0,25/0,5

'Dotyczy tylko niepowiktanych zakazen drog moczowych.

“Wrazliwosé gronkowcow na cefalosporyny wywnioskowano na podstawie wrazliwosci na metycyling.
%Wrazliwos¢ bakterii Streptococcus grupy A, B, C i G mozna wywnioskowa¢ na podstawie ich
wrazliwosci na benzopenicyliny.

Wrazliwosé:

Przewaga wystepowania opornosci wybranych gatunkéw drobnoustrojow moze by¢ rézna w zaleznosci

od potozenia geograficznego oraz zmienna w czasie, dlatego wskazane jest korzystanie z miejscowych

informacji o opornosci, zwtaszcza podczas leczenia ciezkich zakazen. W razie koniecznosci, jesli

miejscowe wystgpowanie opornosci nie pozwala na jednoznaczne ustalenie uzytecznosci leku w

niektorych rodzajach zakazen, nalezy zwrdcic sig o poradg do eksperta.
Gatunki zwykle wrazliwe

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)

Gronkowce koagulazo-ujemne (wrazliwe na metycyling)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes




Bakterie tlenowe Gram-ujemne:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Bakterie beztlenowe:
Peptococcus spp.
Peptostreptococcus spp.

Inne drobnoustroje:
Borrelia burgdorferi.
Gatunki, wsrod ktorych moze wystgpié problem opornosci nabytej
Acinetobacter spp.
Citrobacter spp.
Enterobacter spp.
Escherichia coli
Klebsiella spp.
Providencia rettgeri
Streptococcus pneumoniae
Gatunki o opornosci wrodzonej
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterococcus spp.
Listeria monocytogenes
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia spp.
Inne:
Legionella spp.
Clamydophilia pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wch/anianie:

Po podaniu doustnym cefuroksymu aksetyl wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i jest szybko
hydrolizowany w btonie $luzowej jelita oraz we krwi, co powoduje uwalnianie substancji czynnej —
cefuroksymu do krwiobiegu. Wchtanianie jest optymalne, gdy aksetyl cefuroksymu podaje sie¢ wkrotce
po positku (50-60%). W tych warunkach cefuroksym aksetylu osiaga maksymalne stezenie w surowicy
po 2-3 godzinach.

Dystrybucja:

Cefuroksym jest rozprowadzany w organizmie w wielu tkankach i ptynach ustrojowych, w tym przenika
do ptynu optucnowego, plwociny, kosci, ptynu maziowego i cieczy wodnistej, ale stezenia terapeutyczne
w ptynie mdézgowo-rdzeniowym osiaga tylko w przypadku zapalenia opon moézgowych. Okoto 50%
cefuroksymu w krazeniu wystepuje w postaci zwiazanej z biatkami osocza. Cefuroksym przenika przez
tozysko i jest wykrywany w mleku ludzkim.

Metabolizm:
Cefuroksym nie jest metabolizowany.

Wydalanie:
Wigkszos¢ podanej dawki cefuroksymu jest wydalana w postaci niezmienionej. Okoto 50% jest wydalane
w procesie przesaczania ktebuszkowego i okoto 50% w procesie wydzielania do kanalikéw nerkowych w



ciagu 24 godzin, przy czym wiekszos¢ jest eliminowana w ciagu 6 godzin; w moczu wystepuja duze
stezenia.

Niewielkie ilosci cefuroksymu wydalane sa z z6tcia. Probenecyd konkuruje z cefuroksymem w procesie
wydzielania do kanalikbw nerkowych, co prowadzi do wigkszych i dtuzej utrzymujacych sie stezen
cefuroksymu w osoczu.

Osoczowy okres pottrwania wynosi od 60 do 90 minut i jest diuzszy u pacjentdbw z zaburzeniem
czynnosci nerek oraz u noworodkow.

Dializa powoduje zmnigjszenie stezen cefuroksymu w surowicy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach ostrej toksycznosci cefuroksymu sodu wykazano jego bardzo mata toksycznos¢.

Badania toksycznosci przewlektej, przeprowadzone na kilku gatunkach zwierzat (szczury, psy, malpy)
nie wykazaty toksycznosci zwiazanej z dziataniem leku. Najczesciej powtarzajacym sie dziataniem
majacym zwiazek z leczeniem byto uszkodzenie tkanki w miejscach podania.

Przedkliniczne badania nefrotoksycznosci wykazaty, ze lek moze powodowaé¢ uszkodzenie nerek u
niektorych gatunkow podczas stosowania bardzo duzych dawek. Nefrotoksycznos¢ zwigksza si¢ podczas
podawania razem z glicerolem i furosemidem.

W testach in vitro i in vivo nie wykazano klinicznie istotnego wptywu estru cefuroksymu na
genotoksycznosé.

Nie przeprowadzono badan dtugoterminowych w celu okreslenia mozliwej onkogennosci.

Badania na krdlikach i myszach nie wykazaty wptywu toksycznego na reprodukcje ani teratogennego.
Wykazano, ze cefuroksym przenika przez tozysko.

Aktywnos¢ gamma-glutamylotranspeptydazy w moczu szczurOw jest hamowana przez rozne
cefalosporyny, jednakze w przypadku cefuroksymu stopien zahamowania jest mniejszy. Moze mie¢ to
znaczenie w zaktdcaniu badan laboratoryjnych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Olej bawelniany uwodorniony

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania



Blistry Poliamid/Aluminium/PVC/Aluminium

Wielkosciopakowan: 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 50, 100 lub 500 tabletek
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Ceft Limited

65 Delamere Road, Hayes
Middlesex UB4 ONN
Wielka Brytania

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



