CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefuroxim-MIP 1500 mg, proszek do spmtzania roztworu do wstrzykivia infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 fiolka lub 1 butelka zawiera 1500 mg cefuroksyi@efuroximurhw postaci cefuroksymu sodowego
(1578 mg).

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykivia infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Cefuroksym jest wskazany do leczenia zakapowodowanych przez wiave szczepy bakterii.

Zakazenia drog oddechowych ostre i przewlekte zapalenie oskrzeli, zakee rozstrzenia oskrzeli,
bakteryjne zapalenie ptuc, ropiptuca i pooperacyjne zakenia klatki piersiowej wywotane przez
Streptococcus pneumoni@awyjatkiem szczepow opornych na penicylirHaemophilus influenzagv tym
szczepy oporne na ampicyina skutek wytwarzania beta-laktamadgbsiella spp., Staphylococcus
aureus\w tym szczepy wytwarzgge beta-laktamazy, ale z wt§iem szczepow opornych na metycyg)in
Streptococcus pyogenes, Escherichia coli.

Zakazenia ucha, nosa i gardia- zapalenie zatok, migdatkow podniebiennych i gangkavotane przez
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influefié&gm szczepy oporne na ampicylirKlebsiella
spp., Staphylococcus aurgustym szczepy wytwarzgge beta-laktamazy, ale z wikiem szczepdw
opornych na metycyli), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli.

Zakazenia drégmoczowych-ostre i przewlekle odmiedniczkowe zapalenie nezagalenie gcherza
moczowego i bezobjawowy bakteriomocz, wywotane pEseherichia coli Klebsiella spp(z wyjatkiem
szczepow wytwarzagych beta-laktamazy typu ESBL).

Zakazenia tkanek mgkkich —zapalenie skory i tkanki podskornejzad zakaenie ran wywotane przez
Staphylococcus aure& tym szczepy wytwarzage beta-laktamazy, ale z wifiem szczepow opornych
na metycylig), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Klelssglp (z wyjatkiem szczepow
wytwarzajcych beta-laktamazy typu ESBL).

Zakazenia kasci | stawow—zapalenie szpiku i zapalenie stawow o etiologiité&alnej wywotane przez
Staphylococcus aure(& tym szczepy wytwarzage beta-laktamazy; ale z wtfiem szczepdw opornych
na metycylig).

Zakazenia narzzdow piciowych
Rzegczka— wywotana przeeisseria gonorrhoea@zczepy wytwarzage i nie wytwarzaice
penicylinaz), szczegdlnie gdy penicylina nie peoby¢ stosowana.

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowyelvywotane przeStreptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzagw tym szczepy oporne na ampicglinNeisseria meningitidis, Staphylococcus aur@us/m
szczepy produkdge penicylinag).



Inne zak&enia—posocznica, wywotana prz&taphylococcus aures tym szczepy wytwarzagge beta-
laktamazy, ale z wytkiem szczepow opornych na metycyg)irStreptococcus pneumoniaenfgatkiem
szczepow opornych na penicyinEscherichia col(szczepy wytwarzage beta-laktamazy typu ESBh s
oporne) Haemophilus influenzg@ tym szczepy oporne na ampicylirorazKlebsiella spp(szczepy
wytwarzajce beta-laktamazy typu ESB& gporne).

Profilaktyka — zapobieganie zakaniom po operacjach w atmie jamy brzusznej, miednicy,
po operacjach ortopedycznych, serca, ptuc, przétgkiszyi, gdy wystpuje zwikszone ryzyko zakan.

Nalezy uwzgkdni¢ oficjalne wytyczne dotyee prawidiowego stosowania antybiotykow.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Uwaga.Doskpny jest réwnie produkt Cefuroxim-MIP 750 mg, przeznaczony do pealza
domiesniowego i daylnego.

Ogodlne zalecenia dawkowania

Dorasli. W wickszaici zakaen podaje si domisniowo lub daylnie 750 mg trzy razy na debw cigzkich
zakaeniach dawk te nalery zwickszy¢ do 1,5 g dgylnie trzy razy na dap W razie konieczrizi mazna
zwigkszye czstas¢ podawania dawki leku do 4 razy na gdébo 6 godzin), ado maksymalnej dawki
dobowej, tj. do 3 g w przypadku podawania dgmiowego i do 6 g w przypadku podawaniaylnego.
Cefuroksym mee byt rowniez podawany w postaci doustnej w leczeniu podtrzyoywm, gdy istniej
kliniczne wskazania do zmiany drogi podawania ekarenteralnej na doustn

Niemowkta i dzieci.Dawka od 30 do 100 mg/kg mc./dopodawana w 3 lub 4 dawkach podzielonych.
W wiekszaici zakaen zaleca si dawle 60 mg/kg mc./dob

Noworodki.Dawka 30 do 100 mg/kg mc./dppodawana w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Rzegczka
1,5 g w dawce jednorazowej (dayy mazna poda jako dwa wstrzykricia domgsniowe po 750 mg w
rézne miejsca, np. w dwa gadki).

Zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych

Produkt Cefuroxim-MIP 1500 mg me byt stosowany wycznie do leczenia zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych spowodowanego viievymi szczepami bakterii. Parej przedstawiono zalecane
dawkowanie.

Dorasli: dazylnie 3 g co osiem godzin.

Niemowkta i dzieci:dazylnie 200 do 240 mg/kg mc./depodane w 3 lub 4 dawkach podzielonycKli Je
nasgpita poprawa kliniczna, dawkmazna zmniejszg po 3 dniach do 100 mg/kg mc./@ob

Noworodki: dazylnie 100 mg/kg mc./dab J€li jest to wskazane klinicznie, dawknazna zmniejszg do
50 mg/kg mc./dod

Profilaktyka

Dozylnie 1,5 g daylnie podczas wprowadzania do znieczulenia przbekgami operacyjnymi w oblie
jamy brzusznej, miednicy i zabiegami ortopedycznyaistpnie mana poda domgesniowo dwie dawki
po 750 mg po 8 i 16 godzinach. W operacjach sphaa, przetyku i operacjach naczyniowych stosuje si
1,5 g cefuroksymu dlnie podczas wprowadzania do znieczulenia, apaist 750 mg dongéniowo trzy
razy na dob przez okres 24 do 48 godzin.

Podczas operacji catkowitego wszczepienia stawianaenprzed dodaniem ciektego monomeru zmiesaa
sucho 1,5 g cefuroksymu w proszku zdgam opakowaniem cementipolimeru metakrylanu metylu.



Terapia sekwencyjna

W niektorych zakzeniach cefuroksym pogtkowo podaje sidomisniowo lub daylnie, a hasipnie
leczenie kontynuujespodagc doustne postaci cefuroksymu.

Czas trwania leczenia parenteralnego i doustndgayzad nasilenia zakenia i od stanu klinicznego
pacjenta.

Zewmytrzszpitalne zapalenie ptuc
1,5 g trzy lub dwa razy na defdazylnie) przez 48-72 godzin, a ngatie cefuroksym doustnie w dawce
500 mg co 12 godzin przez 7-10 dni.

Bakteryjne zaostrzenie przewlekiego zapalenia etkrz
750 mg trzy lub dwa razy na dofomisniowo lub daylnie) przez 48-72 godzin, a ngaie cefuroksym
doustnie w dawce 500 mg co 12 godzin przez 5-10 dni

Dawkowanie w niewydolnizi nerek

Cefuroksym jest wydalany przez nerki. Dlategozaleca si zmniejszenie dawki produktu Cefuroxim-
MIP 1500 mg u pacjentéw z niewydoka nerek. Nie jest jednak konieczne zmniejszenie dawk
cefuroksymu u pacjentow, u ktérych klirens kreatynivynosi powyej 20 ml/min. U dorostych, gdy
klirens kreatyniny wynosi od 10 do 20 ml/min, padsi 750 mg cefuroksymu dwa razy na ¢od gdy
klirens kreatyniny wynosi pozej 10 ml/min, podaje si750 mg raz na deb

Pacjentom dializowanym nalepoda kolejma dawlke 750 mg po zakazeniu kadej dializy.

Jako uzupetnienie podawania parenteralnego cefymohksaze byt dodany do ptynu do dializy
otrzewnowej (zwykle 250 mg naide 2 litry ptynu do dializy). Podczas stosowanagielj hemodializy
odpowiednia dawka wynosi zwykle 750 mg dwa razyoia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na antybiotyki cefalosporynowe.
4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca sj zachowanie szczegdlnej osinosci podczas podawania cefuroksymu pacjentom, u &tory
wystgpity reakcje alergiczne na penicyliny lub inne dntyyki beta-laktamowe.

Nalezy zachowad ostraznacs¢ stosujc antybiotyki cefalosporynowe, szczegdlnie w wysblkdawkach,
jednoczénie z lekami moczaginymi (takimi jak furosemid) lub z antybiotykami enoglikozydowymi,
poniewa istniep doniesienia 0 wygpowaniu zaburzeczynndci nerek podczas stosowania tych lekow w
skojarzeniu. U pacjentéw otrzymgjych jednocz@ie powysze leki, u osob w podesztym wieku, azak

u oséb, u ktorych w przeszt wystpowata niewydoln& nerek, nalgy monitorowa czynndéé nerek

(patrz punkt 4.2).

W trakcie leczenia zapalenia opon mézgowo-rdzennvuydzieci odnotowano rzadkie przypadki
upcailedzenia stuchu od niewielkiego éi@dniego stopnia.

Podobnie, jak w przypadku leczeniu innymi antyldiatyii, jeszcze po 18-36 godzinach od rozpoez
leczenia stwierdzono w posiewach ptynu mézgowonideeegoHaemophilus influenzagnaczenie
kliniczne tego faktu jest nieznane.

Cefalosporyny, podobnie jak wszystkie antybiotykizerokim zakresie dziatania, naqgpwodowa
rzekomobtloniaste zapalenie jelit. Niezalie od przyczyny, w kalym przypadku wygpienia biegunki
podczas stosowania cefuroksymu praleowiadomé lekarza. Lekkie przypadki rzekomobtoniastego
zapalenia jelit zwykle przemigpo odstawieniu leku. W gikich konieczne jest zastosowanie
odpowiedniego leczenia. Przeciwwskazane jest padaiekdw hamujcych perystaltyé

Podobnie jak w przypadku leczenia innymi antybiatyk przedhione stosowanie cefuroksymu #eo
powodowa nadmierny wzrost niewzhwych organizmow (npCandida spp.Enterococcus spp.,
Clostridiumdifficile); maze by¢ wowczas konieczne przerwanie stosowania leku.
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Podczas stosowania terapii sekwencyjnej czas zrdiay podawania leku z parenteralnej na daustn
zalery od nasilenia zakania, stanu klinicznego pacjenta oraz odAm@sci bakterii wywotupcej
zakaenie. Jeeli w ciggu 72 godzin leczenia nie ngstpoprawa stanu klinicznego pacjenta, aale
kontynuowa pozajelitowe podawanie leku.

Przed rozpoggiem terapii sekwencyjnej nalezapozné sie z ulotky dotyczaca cefuroksymu w postaci
doustne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Podobnie jak inne antybiotyki cefuroksym iazaburzé skiad flory jelitowej, prowadc do
zmniejszenia wchtaniania estrogendéw i do abnia skuteczriwi ztozonych doustnyckrodkow
antykoncepcyjnych.

Nalezy zachowad ostraznacs¢ stosujc antybiotyki cefalosporynowe, szczegdlnie w wysblkdawkach,
jednoczeénie z lekami moczaginymi (takimi jak furosemid) lub z antybiotykami enoglikozydowymi
(patrz punkt 4.4).

Produkt Cefuroxim-MIP 1500 mg nie wptywa na wyrektbw enzymatycznych wykryvaaych cukier w
moczu. Mog wysgpi¢ niewielkie zmiany wynikow podczas stosowania megatiikcyjnych (Benedicta,
Fehlinga, Clinitest); niemniej jednak nie powinongtowadzt do wyniku fatszywie dodatniego.

Zaleca s}, aby u pacjentéw otrzymugych produkt Cefuroxim-MIP 1500 mg stos@waetod glukozo-
oksydazow lub heksokinazowdo oznaczeniagtenia glukozy we krwi lub osoczu. Antybiotyk ten nie
wptywa na wynik alkalicznej préby pikrynianowej kieatynirg.

4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Brak déwiadczalnych dowodow na wywotywanie embriopatii tifiatanie teratogenne cefuroksymu. Lek
maoze by stosowany w ary jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kdtzgla matki przewza nad
potencjalnym zagreniem dla ptodu.

Cefuroksym przenika do pokarmu kobiecego ztstesugc go u kobiet karmcych piersi nalezy
zachowa szczegOlp ostraznosé.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dziatania niepa@adane

Nastpujace zasady zostaly praye dla sporgzdzenia klasyfikacji agstaéci wystpowania dziata
niepazadanych:

bardzo czsto=>1/10,

czesto=1/100 i<1/10,

niezbyt czsto=1/1000 i<1/100,

rzadko=1/10 000 i<1/1000,

bardzo rzadke1/10 000.

Kategorie cgstaici przypisane pouszym dziataniom niepgdanym g jedynie przybtione, jakaoze
dla wickszaici dziataa brak odpowiednich danych do wyliczenigsimsci. Ponadto ogstas¢ dziatan
niepazadanych, zwjzanych ze stosowaniem cefuroksymu soduarsk rézni¢ w zaleznosci od
wskazania.

Dane z duych bada klinicznych zostaty wykorzystane do oklenia czstasci dziata
niepazadanych od bardzo egtych do rzadkich.
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Okreslenie czstasci wszystkich innych dziafaniepazadanych (np. tych wyspujacych z czstacscia
<1/1000) zostaly gtéwnie okélne z wykorzystaniem danych na temat stosowaRiaa rynku i
odnosz sie raczej do cgstasci doniesi@ niz do prawdziwej cgstasci dziatar niepazagdanych.

Zakazenia i zarazenia pasaytnicze
Rzadko: rozwéj kandydozy podczas przedhego stosowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czsto: neutropenia, eozynofilia.
Niezbyt czsto: leukopenia, zmniejszonezgnie hemoglobiny, dodatni odczyn Coombs’a.
Rzadko: trombocytopenia.

Bardzo rzadko: niedokrwisté hemolityczna.

Cefalosporyny, jako grupa lekéw, wykazgiktionna¢ do przylegania do powierzchni btonowej
krwinek czerwonych i reagowania z przeciwcialamestwanymi przeciwko lekom, powodigj
wystgpienie dodatniego odczynu Coombs’a (ktéryzemavptywa: na prolg krzyzowa krwi)

I powodowa bardzo rzadko niedokrwisi® hemolityczn.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrdiwosci, w tym:

Niezbyt czsto: wysypka skdrna, pokrzywkawiad.
Rzadko: gagczka polekowa.
Bardzo rzadkosrodmigzszowe zapalenie nerek, anafilaksja, zapalenie faskayry.

Patrz take ,Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej” i ,Zabuni® nerek i drdg moczowych”.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czsto: zaburzeniaotagdkowo-jelitowe.
Bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelit.

Zaburzenia watroby i drég zotciowych
Czesto: przemijajce zwekszenie aktywnéri enzymow vgtrobowych.
Niezbyt czsto: przemijajce zwekszenie stzenia bilirubiny.

Przemijajce zwikszenie aktywnéri enzymow vgtrobowych i s¢zenia bilirubiny zdarza si
szczegolnie u pacjentéw z uprzednio wpsijacymi chorobami wtroby, ale nie ma dowoddéw
nawystepowanie uszkodzewatroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Bardzo rzadko: rumiewielopostaciowy, martwica toksyczno-rozptywna riakhk i zesp6t Stevensa-
Johnsona.

Patrz take ,Zaburzenia uktadu immunologicznego”.
Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Bardzo rzadko: zwkszenie szenia kreatyniny w surowicy krwi, zekszenie stzenia azotu

mocznikowego krwi i zmniejszenie klirensu kreatynin

Patrz punkt 4.4 Specjalne ostreaia isrodki ostranosci dotyczce stosowania.
Patrz take ,Zaburzenia uktadu immunologicznego”.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: reakcje w miejscu wstrzykmia, w tym bél i zakrzepowe zapaletid.



Bol w miejscu wstrzyknricia domgsniowego jest bardziej prawdopodobny po podanigksdych
dawek. Jednale jest mato prawdopodobne, aby byto konieczne pragie leczenia z tego powodu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn raqowodowa podranienie grodkowego uktadu nerwowega, do
wysigpienia drgawek. Stenie cefuroksymu w surowicy ria zmniejszy stosugc hemodializ lub
dialize otrzewnowvy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: cefalosporyny Il gesjetsod ATC: J 01 DC 02

Cefuroksym jest bakteriobdjczym antybiotykiem aefglbrynowym drugiej generacji o szerokim spektrum
dziatania na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemrtym na szczepy wytwarzge beta-laktamazy.
Mechanizm bakteriobdjczego dziatania cefuroksymagsna hamowaniu syntesgiany komorkowej
bakterii poprzez vgzanie biatek biggcych udziat w tym procesie.

Drobnoustroje wrazliwe na cefuroksymin vitro

Bakterie Gram-ujemne tlenowe

Escherichia coli,

Klebsiella spp.,

Proteus mirabilis,

Providencia spp.,

Proteus rettgeri,

Haemophilus influenzagv tym szczepy oporne na ampicylima skutek wytwarzania beta-laktamaz),
Haemophilus parainfluenzge tym szczepy oporne na ampicylima skutek wytwarzania beta-laktamaz),
Moraxella (Branhamella) catarrhalis,

Neisseria gonorrhoea@v tym szczepy wytwarzage beta-laktamazy),

Neisseria meningitidis,

Salmonella spp.

Uwaga. Szczepy wytwarzag beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum subsyrat¢ESBL) g oporne.

Bakterie Gram-dodatnie tlenowe

Staphylococcus aureuStaphylococcus epidermidis tym szczepy wytwarzage beta-laktamazy, ale z
wyjatkiem szczepOw opornych na metycg)in

Streptococcus pyogen@ine paciorkowce beta-hemolizag),

Streptococcus pneumoni@ewyjatkiem szczepow opornych na penicg)in

paciorkowce Grupy BStreptococcus agalactige

Streptococcus mitigrupa paciorkowcéw zieleggych),

Bordetella pertussis.

Bakterie beztlenowe

Ziarniaki Gram-ujemne i Gram-dodatnie (w tiA@ptococcus sppPeptostreptococcus spp.
laseczki Gram-dodatnie (w ty@lostridium spp,

pateczki Gram-ujemne (w tyBacteroides spp.Fusobacterium spp.

Propionibacterium spp.

Drobnoustroje oporne na cefuroksym
Clostridium difficile,

Pseudomonas spp.,

Campylobacter spp.,



Acinetobacter calcoaceticus,
Listeria monocytogenes,
metycylinooporne szcze@taphylococcus aureustaphylococcus epidermidis,
Legionella spp.

oraz weksza¢ szczepow z gatunkow:
Enterococcus faecalis

Morganella morganii,

Proteus vulgaris,

Enterobacter spp.,

Citrobacter spp.,

Serratia spp.,

Bacteroides fragilis.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stzenie cefuroksymu uzyskujezsiv 30 do 45 minut po podaniu dagniowym. Okres
péitrwania w surowicy po podaniu daggniowym lub daylnym wynosi w przyblieniu 70 minut. U dzieci
w pierwszych tygodniachycia okres pottrwania cefuroksymu w surowicyz@dyé trzy do peciu razy
dhuzszy niz u dorostych. Jednoczesne podanie probenecydmiapdydalanie antybiotyku i powoduje
podwyzszenie jego maksymalnegezgnia w surowicy. Po 24 godzinach od podaniagpagt niemal
catkowite (85-90%) wydalenie niezmienionego cefayoku z moczem; wksza¢ dawki zostaje
wydalona w cigu pierwszych szeiu godzin. Cefuroksym nie jest metabolizowanyst j@ydalany w
moczu w wyniku wydzielania kanalikowego i prgezania ktbuszkowego. Wizanie cefuroksymu przez
biatka osocza wynosi ok. 33-50%g¢&nia cefuroksymu powzgj minimalnego stzenia hamujcego dla
powszechnie wyspujacych bakterii mena uzyska m.in. w kaci, w plynie stawowym i w ciele szklistym.
Cefuroksym przenika przez batdrew-ptyn moézgowo-rdzeniowy w stanach zapalnyabnomézgowo-
rdzeniowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Cefuroksym jest niezgodny z alkalicznymi roztworatwiinfuzji, z roztworami wodorogglanu sodu
i ze srodkami wypetniggcymi powstatymi z polipeptydow o wzaniach krzyowych.

Zgodna¢ z innymi antybiotykami lub chemioterapeutykami

Produktu Cefuroxim-MIP 1500 mg nie naygpodawa w jednej strzykawce razem z innymi
antybiotykami lub lekami.

Cefuroksym i aminoglikozydy

W zwiazku z fizykochemiczy niezgodnécia z wszystkimi aminoglikozydami, cefuroksymu nie
naley podawa razem z aminoglikozydami arjdzy¢ z nimi w roztworze do infuzji. Oba antybiotyki
nalezy podawa oddzielnie, osobnymi przygdami, w r@&ne miejsca.

Cefuroksym i kolistyna
Podczas podawania roztwordw kolistyny i cefuroksymalezy wziagé¢ pod uwag te same zastrzenia
jak w przypadku aminoglikozydéw.




Patrz take punkt 6.6.
6.3 Okres wanosci

2 lata.
Przygotowany roztwoér mima przechowywanie diwzej niz 5 godzin w temperaturze do 25°C i nie
dluzej niz 24 godziny w temperaturze 5°C. Patrzzelkpunkt 6.6.

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywéaw temperaturze do 25°C. Chréiaid swiatta.

Roztwory do wstrzykiwa i infuzji maja lekko zéttawy kolor. Ré@ne nasycenie koloru nie jest istotne
dla skuteczngi i bezpieczastwa tego antybiotyku.

Trwatas¢ przygotowanego roztworu

Roztwér naley przygotowa tuz przed podaniem i zi¢ jak najszybciej. Przygotowany roztwor
mozna przechowywéanie diwzej niz 5 godzin w temperaturze pokojowej i niejniz 24 godziny w
temperaturze 5°C. Z mikrobiologicznego punktu widaenaley zuzy¢ przygotowany roztwoér zaraz
po sporadzeniu.

Jesli roztwor zawiera zrgtnienia i stacenia, nie natey go podawé.
Zgodna¢ z roztworami do infuzji, patrz punkt 6.2.
6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Fiolki z bezbarwnego szkita o pojerded50 ml i butelki o pojemrizi 100 ml, zabezpieczone
gumowym korkiem i aluminiowym kapslem w tekturowypmdetku, pakowane po 10 sztuk.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwér produktu Cefuroxim-MIP 1500 mg wykazuje dgos¢ farmaceutyczgz nasgpujacymi
roztworami do podawania dginego: woda do wstrzykiwg 0,9% roztwdr chlorku sodu, 5% roztwor
glukozy oraz 1% roztwor lidokainy.

Sposaéb przygotowania zawiesiny do wstrzykiw@i roztworu do wstrzykiwan i infuzji

Zawiesina do podawania dogghiowego

Produktu Cefuroxim-MIP 1500 mg nie nafjgpodawé domigsniowo.

Do podawania doraéniowego stay Cefuroxim-MIP 750 mg: do fiolki zawiergjej 750 mg cefuroksymu
nalezy doda 3 ml wody do wstrzykiwg, lekko wstrasm¢ w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Roztwor do podawania dglinego

Rozpuci¢ zawartde fiolki produktu Cefuroxim-MIP 750 mg w co najmni&ml wody do wstrzykiwélub
produktu Cefuroxim-MIP 1500 mg w co najmniej 15waldy do wstrzykiwa.

W celu podania w krotkiej infuzji dginej (np. do 30 min), przygotowany w poiggy sposéb wodny
roztwor produktu Cefuroxim-MIP 1500 mg b rozciéczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5%
roztworem glukozy do objosci 50-100 ml.

Roztwdr mana podawéabezpdrednio dazyly lub wprowadzt do zestawu do infuzji, jeli pacjent
otrzymuje ptyny pozajelitowo.

Informacja.Antybiotykow nie naley dodawé do zwykle stosowanych ptyndw infuzyjnych ani nie
podawa w diugotrwatej infuzji. Wekszas¢ ptyndw infuzyjnych podaje siprzez okres 6-8 godzin,



taki okres podawania jest niezgodny z zasadanpitexatybiotykowej. Antybiotyki podaje siw
krétkotrwatej infuzji daylnej.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Orzechowa 5
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