CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefuroxime Actavis, 1500 mg, proszek do spadzania roztworu do wstrzykiwidub infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda fiolka zawiera 1500 mg cefuroksynefuroximumw postaci cefuroksymu sodowego.
Kazda fiolka zawiera okoto 84 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykiwidub infuzji.

Cefuroksym jest proszkiem barwy biatej do lekiddte].

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefuroksym wskazany jest w leczeniu rpsfacych zakaen, jesli sa wywotane przez drobnoustroje
wrazliwe na cefuroksym.

Zakazenia droég oddechowych: zaostrzenie przewleklegaleaja oskrzeli, szpitalne zapalenie ptuc,
cigzkie pozaszpitalne zapalenie pluc.
Zakazenia gornych drog moczowych: odmiedniczkowe zapalearek.

Zapobieganie zakaniom okotooperacyjnym u pacjentéw poddawanycheggomn chirurgicznym
jamy brzusznej, ortopedycznym i¢¥mia sercowego.

Nalezy wzia¢ pod uwag oficjalne wytyczne dotycre prawidiowego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zazwyczaj stosowane dawkowanie u micagzier wieku od 12 do 17 lat), dorostych i pacjentéw
podesztym wieku

Dawka wynosi 1,5 g/dabdo 6 g/dob. W wigkszaici zakaen wystarczajca dawka jest 750 mg co 8
godzin. W c¢zszych zakaeniach dawk nalery zwiekszye do 1,5 g co 8 godzin, podawgw postaci
wstrzyknkcia dazylnego. W razie konieczioi czestotliwos¢ podawania dawek moa zwikszy¢ co
6 godzin, do catkowitej dawki dobowej wynasej 6 g.

Profilaktyka
Zazwyczaj stosowana dawka to 1500 mg (1,5 g), padawdaylnie z wprowadzeniem znieczulenia

w zabiegach chirurgicznych w adie jamy brzusznej i ortopedycznych, alezme j réwniez
uzupetné dwiema 750 mg dawkami podanymi desmiowo osiem i szeskeie godzin péniej. W
operacjach mginia sercowego zazwyczaj stosowana dawka to 150 ragy), podana dglnie z



wprowadzeniem znieczulenia, a rgstie podaje sidomiesniowo dawki 750 mg trzy razy na deb
przez kolejne 24 do 48 godzin.

Dawkowanie w zaburzeniach czyscicnerek u mtodzigy, dorostych i pacjentéw w podesztym wieku
Nie ma koniecznéci zmniejszania dawki, jeli klirens kreatyniny wynosi povgj 20 mil/min.
Zalecana dawka podtrzymgp w zaburzeniach czynéw nerek jest nagpujaca:

Klirens kreatyniny Zalecana dawka cefuroksymu  Czestotliwos¢ dawkowania
(ml/min) (mg) (godziny)
> 20 Standardowa dawka
10 - 20 750 12
<10 750 24
Pacjenci poddawaniagtej 750 12
tetniczozylnej
hemofiltracji lub
hemodializie

Konieczne jest zachowanie szczegoInyaddkéw ostranaosci, jezeli klirens kreatyniny wynosi
< 10 ml/minug, a leczenie naly prowadzé pod kontrod odpowiedniego eksperta (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi nerek naley kontrolowa& stezenie cefuroksymu
W surowicy.

Pacjentom hemodializowanym, nanko kazdej sesji, nalgy pod& kolejna dawke 750 mg w postaci
wstrzyknecia dazylnego lub domgsniowego.

U pacjentéw poddawanych hemofiltracji zyaiem bton nisko-filtracyjnych nahy stosowa
dawkowanie zalecane u pacjentéw z zaburzeniem cégnnerek.

Dzieci

Woczéniaki (urodzone przed 36. tygodniemzgi) oraz noworodki urodzone w terminie (w wieku @o 2
dni)

Nie zaleca s stosowania cefuroksymu w tych grupach wiekowycivagi na niewystarczgge dane
dotyczce bezpieczestwa stosowania i skuteczmoa W pierwszych tygodniactycia okres

pottrwania cefuroksymu w surowicy @ by trzy do péciu razy diuszy niz u pacjentéw dorostych
(patrz punkt 5.2).

Niemoweéta, mate dzieci (w wieku od 28 dni do 23 mgieg) i dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)
Zalecana dawka wynosi od 30 do 100 mg/kg mcgddpbdawana w trzech do czterech dawkach
podzielonych. Wikszai¢ zakaen reaguje na davek60 mg/kg mc./dog

Niemoweéta, mate dzieci (w wieku od 28 dni do 23 mgieg) i dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)
Z zaburzeniami czynga nerek

Nie ma wystarczarych danych dotyezych stosowania cefuroksymu u dzieci z niewydé&tip
nerek, dlatego testosowanie u tych pacjentéw nie jest zalecane.

Droga podania:

Produkt leczniczy Cefuroxime Actavis ma podawéaw postaci wstrzykricia dazylnego
(trwajacego 3-5 minut) lub infuzji (trwagej do 30 minut), patrz punkt 6.6.

Podanie domginiowe naley ograniczy do szczegélnych wskaza (lub) wyjatkowych sytuacji
klinicznych, po rozwzeniu stosunku korZgi do ryzyka. Nie zalecagsdomiesniowego podawania
leku 3 razy na dab

Dawek cefuroksymu wkszych nz 750 mg nie naley podaw& domisniowo.



4.3 Przeciwwskazania

e Nadwraliwosé na cefuroksym lub jakiekolwiek leki z grupy cefsporyn.
e Weczeniejsza nagta i (lub) eika reakcja nadwediwosci na penicylig lub na jakikolwiek
inny rodzaj beta-laktamowych produktéw leczniczych.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowad szczegdla ostraznosé u pacjentdw, u ktdrych w przesgén wystpita reakcja
alergiczna na penicylinub antybiotyki beta-laktamowe, poniemvanoze wystpié¢ reakcja krzyowa
(przeciwwskazania z uwagi na stwierdzone reakofevnazliwosci, patrz punkt 4.3).

Jezeli po podaniu cefuroksymu sodu wysity reakcje nadwrdiwosci, nalery zaprzestanatychmiast
stosowania cefuroksymu sodu i rozpgicedpowiednie leczenie.

Nalezy zachowd szczegdla ostraznosé¢ u pacjentdw z zaburzeniami czydnbwatroby.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, steanie cefuroksymu sodu m® powodowa
nadmierny wzrost dealzakow Candida Diugotrwate stosowanie me rowniez prowadzé do
nadmiernego wzrostu nievitawych drobnoustrojow (np. enterokokoéveZiostridium difficilg, co
moze powodowa konieczné¢ przerwania leczenia.

U pacjentdw, u ktorych wyspita ciezka biegunka w trakcie lub po zalezeniu leczenia
cefuroksymem sodu, nalgwzia¢ pod uwag ryzyko zagraajacegozyciu rzekomobtoniastego
zapalenia okgznicy. Nalery odstawt cefuroksym sodu i zastosoévadpowiednie leczenie.
Przeciwwskazane jest stosowanie preparatéw hgoyeh perystalty jelit.

Roztwor cefuroksymu jest niezgodny z antybiotykaminoglikozydowymi (patrz punkt 6.2).

Podczas stosowania cefuroksymuzmavystpié¢ fatszywie dodatni wynik testu Coombsa. Toz@o
zaburzé wyniki préb krzyowych krwi (patrz punkt 4.8).

Cefuroksym jest wydalany przez nerki. Z tego powadgacjentow z zaburzeniami czysobnerek
nalezy zmodyfikowa& dawle (patrz punkt 4.2).

Z uwagi na ryzyko kumulacji cefuroksymu w surowicp, wiaze sk ze zwikszonym ryzykiem
dziatai niepazadanych, u pacjentéw z klirensem kreatyniny < 10wil/leczenie naley
przeprowadzapod nadzorem eksperta.

U pacjentéw z wezmiej wystpujacymi zaburzeniami czynsoi nerek naley zachowa ostraznosc i
kontrolowa& czynna¢ nerek.

Przepisyjc lek pacjentom z ograniczeniem peglaodu, naley wzia¢ pod uwag zawarté¢ sodu w
cefuroksymie.

Nie ma wystarczarych danych dotyezych stosowania cefuroksymu u dzieci z niewydé&tip
nerek, dlatego tew tej grupie pacjentow nie zaleca stosowania leku.

W jednej fiolce znajduje si3,7 mmol (84 mg) sodu. Nakewziaé¢ to pod uwag u pacjentow
kontrolujacych zawarté& sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas podawania antybiotykow cefalosporynowyatusych
dawkach pacjentom otrzynmagym jednoczénie silnie dziatajce leki moczopdne, takie jak
furosemid, amfoterycyna i aminoglikozydy, ponieyy@dnoczesne stosowanie z tymi lekamigisza
ryzyko dziatania nefrotoksycznego.



Antybiotyki o dziataniu bakteriostatycznym mpgstabi& bakteriobojcze dziatanie cefalosporyn.
Dlatego te nie zaleca gistosowania tetracyklin, antybiotykow makrolidowyehi chloramfenikolu w
skojarzeniu z cefuroksymem.

Probenecyd hamuje wydzielanie kanalikowe cefuroksyPodczas jednoczesnego stosowania
probenecydu stenia cefuroksymu w osoczg podwyzszone.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, cekaym mae wplywa na flok jelitowa,
prowadac do zmniejszonego wchtaniania zwrotnego estrogdramniejszenia skuteczga
doustnych ztaonychsrodkéw antykoncepcyjnych.

W trakcie leczenia cefuroksymem dousénadki antykoncepcyjne natg uzupetnia innymi niz
hormonalne metodami antykoncepciji.

Cefuroksym nie zaburza enzymatycznych metod wyknyavaukru w moczu. Mmma obserwowa
niewielkie zaburzenie wynikow reakcji redukcji migdroztworu Benedicta, Fehlinga, Clinitest).
Jednak nie prowadzi to zwykle do uzyskania fatseysledatnich wynikow, tak jak to moa
zaobserwowaw przypadku niektérych innych cefalosporyn.

W celu oznaczeniagtenia glukozy we krwi lub w osoczu u pacjentow otneyacych cefuroksym,
zaleca si stosowanie metody z oksydaglukozowg lub heksokinaz Antybiotyk nie zaburza
wynikbéw oznaczania atenia kreatyniny metagz pikrynianem alkalicznym.

4.6 Wplyw na chze i laktacje

Cigza

Dane zebrane u ograniczonej liczby kobiet yginarazonych na dziatanie leku nie wykazuj
niepazadanego wptywu cefuroksymu na przebiegygilub na zdrowie ptodu czy noworodka. Do
chwili obecnej nie udato sizebra zadnych innych danych epidemiologicznych. Badania na
zwierztach nie wykazuj zadnego szkodliwego wptywu na rozwoj embrionalnjodowy (patrz
punkt 5.3). Cefuroksym przenika do embrionu (ptoplzez taysko. Z uwagi na ograniczone
doswiadczenie Kliniczne, produkt leczniczy Cefuroxidetavis naley stosowa w czasie cizy
jedynie po przeprowadzeniu starannej analizy staskorzyéci do ryzyka, szczegdlnie w pierwszym
trymestrze cizy.

Karmienie piersy

Cefuroksym przenika do mleka matki. Produkt leczpiCefuroxime Actavis naky stosowa w
okresie laktacji jedynie po przeprowadzeniu stagganalizy stosunku korggi do ryzyka. U
karmionego pierginiemowkcia maze wystpi¢ biegunka oraz grzybicze zaiemia btorsluzowych i
nalezy wowczas zaprzest&armienia piersi. Nalezy wzia¢ pod uwag mazliwosé wystpienia
uczulenia.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Stosowanie cefuroksymu i czasem vzt sie z wystpowaniem dziat& niepazadanych, takich
jak zawroty gtowy, mogcych zaburzazdolngé¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn lub
bezpiecznego wykonywania pracy.

4.8 Dziatania niepaadane

Czestaéc¢ jest okrélona przy ayciu ponizszej konwencji:

bardzo cegsto> 1/10

czesto> 1/100 do < 1/10

niezbyt czsto> 1/1 000 do < 1/100

rzadko> 1/10 000 do < 1/1 000

bardzo rzadko < 1/10 000,estcs¢ nieznana (nie m@ by okreslona na podstawie deginych
danych).



W zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia spodziewasevig/shpienie u okoto 3% wszystkich
leczonych pacjentow jednego lubeegj z nizej wymienionych dziakaniepazadanych.

Klasyfikacja uktadow
i narzadow

Czestosé

Dziatania niepazadane

Zakazenia i zarazenia
pasawytnicze

Rzadko

Rzekomobtoniaste zapaleniegaiicy. Podobnie, jak
w przypadku innych antybiotykow, dtugotrwate
stosowanie mie prowadzi do nadkaen wywotanych
przez niewraliwe drobnoustroje, ngCandidag
enterokoki iClostridium difficile(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia krwi i

Niezbyt czsto

Eozynofilia, leukopenia, neutropenia, trombopghnia

uktadu chtonnego Rzadko Zmniejszoneetenie hemoglobiny, agranulocytoza
Bardzo rzadko Niedokrwis§é hemolityczna

Zaburzenia uktadu Rzadko Zespo6t choroby posurowiczej

immunologicznego Bardzo rzadko Anafilaksja (patrz punkt 4.4)
Nieznana Obrgk naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu

Niezbyt czsto

Bal glowy, zawroty gtowy

nerwowego

Bardzo rzadko

Zawroty gtowy pochodzeniadstikowego, niepokdj
ruchowy, nerwowst, sphtanie

Zaburzenia zotadka i
jelit

Czesto

Zaburzeniaotadkowo-jelitowe, takie jak: biegunka,
nudnaci i wymioty

Zaburzenia watroby i
drég zétciowych

Niezbyt czsto

Przemijajce zwikszenie aktywnsci enzymow
watrobowych (AspAT, AIAT i LDH) oraz stzenia
bilirubiny w surowicy

Bardzo rzadko

Z6ktaczka

A i

Zaburzenia skory i Czesto Wysypki skorne, pokrzywkéwiad

tkanki podskornej Rzadko Rumigé wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnson
martwica toksyczno-rozptywna naskorka

Zaburzenia nerek i Czesto Zwkkszenie sizenia kreatyniny i mocznika w

drég moczowych

surowicy, szczegolnie u pacjentéw z zaburzeniami
czynngci nerek (patrz punkt 4.2 i 4.4)

Niezbyt czsto

Ostresrodmigzszowe zapalenie nerek.
Nefrotoksycznéé. Ostra martwica kanalikbw
nerkowych wystpowata po spoyciu zbyt duych
dawek oraz u pacjentoéw w podesztym wieku lub
pacjentdw z uprzednio wygiujacymi zaburzeniami
czynnaci nerek (patrz punkt 4.2 i 4.4).

Zaburzenia ogolne i Czsto B&l w miejscu wstrzykacia domgsniowego,
stany w miejscu zakrzepowe zapalenigt i bol po wstrzykng¢ciu
podania dozylnym, po szybkim wstrzyketciu dazylnym mog
wystapi¢ uczucie gagca lub nudnéci
Rzadko Gaiaczka polekowa
Badania diagnostyczneg Czgstas¢ W trakcie stosowania cefuroksymu mowysepowa
nieznana falszywie dodatni wynik testu Coombsa, cozeo

zaburza wyniki prob krzyowych krwi.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn meoprowadzi do podranienia mdzgu powoduagego drgawki.
Stezenie cefuroksymu w surowicy mea zmniejsz§, stosujc hemodializ lub dializ otrzewnows.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
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Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: cefalosporyny drugieggaciji
Kod ATC: JO1D CO02

Mechanizm dziatania

Wszystkie cefalosporyny (antybiotyki beta-laktampiwamup syntez sciany komérkowej bakterii
oraz g selektywnymi inhibitorami syntezy peptydoglikan@ocatkowe stadium dziatania leku
polega na jego przatzaniu do receptoréw komérkowych zwanych biatkaraizacymi penicyliny
(PBP, ang. Penicillin-Binding Proteins). Po papgeniu st antybiotyku beta-laktamowego do tych
receptoréw nagpuje zahamowanie reakcji przeniesienia fragmenpypewego i zablokowanie
syntezy peptydoglikanu, co prowadzi do lizy bakteri

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)
Skuteczné¢ leku zaley gtownie od diugéci okresu, w ktorym gtenie leku utrzymuje sina
poziomie wyszym od minimalnego &tenia hamujcego wzrost patogenu.

Mechanizm oporrgei
Oporna¢ bakterii na cefuroksym nae by wynikiem jednego lub kilku z nagiujacych
mechanizmow:

e hydroliza przez beta-laktamazy. Cefuroksynuemby skutecznie hydrolizowany przez
poszczegodlne beta-laktamazy o rozszerzonym speldnlsiratowym (ESBL) i kodowany
chromosomalnie enzym (AmpC), ktory maoby¢ indukowany lub jego zdold6é syntezy
moze zostd trwale przywrécona u niektérych gatunkow tlenowyetkterii Gram-ujemnych;
zmniejszone powinowactwo biatekagiacych penicyliny do cefuroksymu;

e nieprzepuszczalié zewretrznej btony komorkowej, ktéra ogranicza dgstefuroksymu do
biatek wizacych penicyliny w drobnoustrojach Gram-ujemnych;

o wyplyw leku z komorki w mechanizmie pompy jonowe;.

Metycylinooporne gronkowce (MRS) wykazupporndé na wszystkie obecnie dephe antybiotyki
beta-laktamowe, w tym cefuroksym.

Penicylinooporne szcze®treptococcus pneumoniagkazup oporngé krzyzowa na cefalosporyny,
takie jak cefuroksym, poprzez modyfikadjiatek whzacych penicyliny.

SzczepyH. influenzaenie wytwarzajce beta-laktamaz, oporne na ampicyfBLNAR), pomimo
wrazliwosci na ten antybiotykn vitro, nalezy uzna za oporne na cefuroksym.
SzczepyEnterobacteriaceagwlaszcz&lebsiellaspp. iEscherichia coliwytwarzapce beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (B SBog by¢ klinicznie oporne na
cefalosporyny, pomimo stwierdzanejvitro wrazliwosci i nalezy uzna je za oporne.

Stezenia graniczne
Stezenia graniczne wg. EUCAST (Europejski Komitet dgn@czania Wrdiwosci Drobnoustrojow):

Drobnoustroje Wrazliwe Oporne
Enterobacteriaceae <8 mgl/l > 8 mgl/l
Staphylococcuspp —* —*

Streptococcuspp (A, B, C, G) <0,5 mg/l > 0,5 mg/l

Streptococcus pneumoniae <0,5 mg/l > 1 mg/l

Haemophilus influenzae <1 mg/l > 2 mgl/l

Moraxella catarrhalis <1 mgl/l > 2 mg/l




Niezwiagzane z gatunkiem** <4 mgl/l > 8 mg/l

! Stezenie graniczne dotyczy jedynie dawki 1,5 g x 3 &azolii Klebsiella spp

* Sugeruje si, ze wrazliwos$é gronkowcdw na cefuroksym wynika z viligvosci na metycylig.
Gronkowce oporne na metycwiioksacylire) 3 oporne na cefalosporyny.

** Na podstawie farmakokinetyki surowicy.

Wrazliwo ¢
Przewaga wysgpowania oporn&i wybranych gatunkow drobnoustrojow meoby¢ rozna w

zaleznosci od potaenia geograficznego oraz zmienna w czasie, dlaksg@azane jest korzystanie z
miejscowych informaciji o oporsoi, zwlaszcza podczas leczeniazkich zakaen. Jeli na podstawie

wyzej wspomnianych informacji nie moa jednoznacznie ustélvrazliwosci drobnoustrojow
wywotujacych niektore zakaenia, naley zwrdck sie o porag@ do eksperta.

Gatunki zwykle wrazliwe

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus aureliszczepy wraiwe na metycylir)

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Bakterie tlenowe Gram-ujemne

Proteus mirabilis

Gatunki, wéréd ktérych moze wystpié problem opornosci nabytej

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolytiéus

Staphylococcus homiris

Streptococcus pneumoniae

Bakterie tlenowe Gram-ujemne

Citrobacter freundi

Citrobacter kosefi

Enterobacter aerogenés

Enterobacter cloacade

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumonide

Moraxella catarrhalis

Naturalnie oporne drobnoustroje

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie

Enterococcus spp

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureifszczepy oporne na metycyfi™®

Staphylococcus epidermidiszczepy oporne na metycwin

Bakterie 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
Chlamydophila spp
Legionella spp
Mycobacterium spp
Mycoplasma spp

° Odnosi st do danych niemieckich (marzec 2007): W czasieigadtji tabeli aktualne dane nie byly
dostpne. Spodziewane jegk dane na temat wildwosci znajduj sie w podstawowej literaturze,
standardowych pogecznikach i zaleceniach terapeutycznych.

(+) Wyskpowanie opornéti bakteryjnej wynosi > 50% co najmniej w jednynajkr lub regionie
europejskim.

(1) Czstas¢ wysiepowania opornéci na metycylig wynosi we Francji okoto 30 do 50% wszystkich
gronkowcow; oporn& jest zazwyczaj obserwowana w szpitalu.

(2) Gronkowce oporne na metycyim oporne na inne beta-laktamy.

(3) Paciorkowce oporne na penicylisy zawsze oporne na cefuroksym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cefuroksym stabo wchtaniagsz przewodu pokarmowego i jest podawany w postacssdowe;j
domiegsniowo lub we wstrzykriciu, lub w infuzji daylnej. Po podaniu dgylnym dawek 750 mg i
1500 mg, po 15 minutach,f) maksymalne skenie w surowicy krwi (Ga) Wynosito odpowiednio
okoto 50 pg/ml i 100 pg/ml.

Maksymalne stzenie w osoczu wynosee 27 Lg na ml wyspowato okoto 45 minut po podaniu
domiesniowym dawki 750 mg, a 8 godzin po podanizshie leku w osoczu byto oznaczalne.

Dystrybucja

Cefuroksym jest szeroko rozmieszczany w organizensgzenia przekraczage wartéci MIC
wiekszaci patogendw oggane § w ptynie optucnowym, plwocinie, Koiach, ptynie maziowym oraz
cieczy wodnistej oka, ale w ptynie mézgowo-rdzenjowstzenie lecznicze wyspuje tylko w stanie
zapalnym opon mézgowo-rdzeniowych. @bgé¢ dystrybucji u zdrowych osdb dorostych waha si
pomicdzy 9,3 a 15,8 1/1,73 mOkoto 33% do 50% cefuroksymu we krwakicej wiaze sk z

biatkami osocza. Przenika przez barierzyska i byt wykrywany w mleku matki.

Metabolizm
Cefuroksym jest metabolizowany jedynie w matym atag< 5%).

Wydalanie

U zdrowych oséb dorostych okres pottrwania w fadiminaciji mieci sie w przedziale od 70 do 80
minut po podaniu doraéniowym lub daylnym. Wigkszas¢ dawki cefuroksymu wydalana jest w
postaci czynnej niezmienionej. Okoto 50% dawki wgde jest w procesie przgzania
ktebuszkowego, a okoto 50% - wydzielania kanalikoweggiagu 24 godzin, przy czym
przewéaajaca czs¢ dawki wydalana jest w ggu 6 godzin; die stzenia osigane § w moczu.
Niewielkie ilosci cefuroksymu wydalaneyz z0tcia. Klirens nerkowy po podaniu dginym 500 mg i
1 g cefuroksymu wynosi 136,0 i 169,6 ml/min/1,73 eapo podaniu dorgniowym 750 mgi 1 g
cefuroksymu odpowiednio 137,9 i 146,3 ml/min/1,73 thpacjentéw z zaburzeniami czyrsob
nerek wydalanie jest zaburzone.

Jednoczesne podawanie doustne probenecydu spowgltitielanie kanalikowe cefuroksymu
i zmniejsza klirens nerkowy o okoto 40%.

Probenecyd podany doustnie w dawce 1 g wyadto 63% okres poitrwania i zgkiszat do 50% pole
powierzchni pod krzyw zaleznosci skzenia od czasu po podaniuzgttnym 750 mg cefuroksymu.



Cefuroksym mana usuné z organizmu metagddializy, a niewielkie iléci mazna usuaé metod,
dializy otrzewnowej.

Liniowasé, nieliniowas¢
Maksymalne stzenie w osoczu i pole powierzchni pod krzyzwickszap sic wraz z dawh.

Farmakokinetyka u specjalnych grup pacjentéw

Okres pottrwania cefuroksymu jest wyddiny u pacjentow z zaburzeniami czydcinerek, co wjze
sie z ryzykiem kumulaciji leku. 3 klirens kreatyniny wynosi 23 ml/min, okres pé¥#ania w
surowicy wynosi 4,2 godz., asjeklirens kreatyniny wynosi 5 ml/min - 22,3 god2latego te

u pacjentow z zaburzeniami czysobnerek konieczna jest modyfikacja dawki (patrnkid.2).

W pierwszych tygodniachycia okres poéttrwania w surowicy jest wydany u wczéniakow i
noworodkéw urodzonych w terminie (3- do 5-krotniegkracza wart@ obserwowaa u dorostych).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wptyw w badaniach nieklinicznych obserwowano jeéywiedy, gdy natgenie znacgco
przekraczato maksymalne naeaie wysgpujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie
kliniczne. Przedkliniczne badania dotgce nefrotoksyczriei wykazaty,ze u niektorych gatunkéw
produkt mae powodowa uszkodzenie nerek, gdy jest podawany w bardzgdadudawkach.
Dziatanie nefrotoksyczne ¢nie, gdy produkt jest podawany w skojarzeniu zaglidem i
furosemidem.

Najbardziej widocznym dziataniem zyganym z leczeniem byto uszkodzenie tkanki w miejscu
wstrzyknkcia.

W badaniach klinicznychn vitro i in vivo, dotycacych dziatania genotoksycznego, ester cefuroksymu
nie wykazat wptywu o znaczeniu klinicznym. Nie porewadzono diugoterminowych bada
dotyczicych maliwego dziatania rakotwoérczego.

Badania przeprowadzone na krolikach i myszach gicawaty toksycznego wptywu na reprodukcj
ani dziatania teratogennego. Wykazaregcefuroksym przenika przez batiéozyska.

Ra&zne cefalosporyny hamupktywnagé gamma-glutamylotranspeptydazy w moczu szczuraajeav

przypadku podawania cefuroksymu st@pimmowania jest mniejszy. Me to mi€ znaczenie u ludzi
ze wzgédu na wplyw na wyniki badalaboratoryjnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyoza podanymi w punkcie 6.6.
Wartas¢ pH 2,74% w/o roztworu do wstrzykiwavodoroweglanu sodu znagzo wptywa na
zabarwienie roztworu, dlategazteie zaleca gistosowania tego roztworu do rozaieania
cefuroksymu w postaci proszku do spmzania roztworu do wstrzykiwiaJednak w razie
konieczndci, u pacjentow otrzymagych w postaci infuzji roztwér do wstrzykiwavodoroweglanu
sodu, cefuroksym w postaci proszku do spdzania roztworu do wstrzykiwiamozna wprowadzé

przez rurlg zestawu do infuzji.

Cefuroksymu w postaci proszku do spgizania roztworu do wstrzykivianie naley mieszg w
strzykawce z antybiotykami aminoglikozydowymi.



6.3 Okres wanosci
2 lata.

Sporadzony roztwor

Stabilna¢ chemiczn i fizyczm sporadzonego roztworu wykazano przez 24 godziny w teatpeze
2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor ngleuzy¢ niezwtocznie. Jeeli nie zostanie ziyty
natychmiast, odpowiedzialdé®za okres i warunki przechowywania przesgteiem ponosi gytkownik
| zazwyczaj czas przechowywania nie powinien praeka 24 godzin w temperaturze 2°C do 8°C,
jesli rozpuszczanie (rozakezanie) odbywato siw kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczacych przechowywania.

W celu zapoznaniagi warunkami przechowywania spatizonego roztworu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Fiolki o pojemndci 20 ml lub 100 ml ze szkta typu |, z korkiem zngyibromobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem tygdlp off.

Wielko$ci opakowa:
fiolki 20 ml (do wstrzykiwa): 1 fiolka, 5 fiolek, 10 fiolek;
fiolki 100 ml (do infuzji): 1 fiolka, 5 fiolek, 1@iolek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wytacznie do jednorazowegaycia. Niezuyty roztwor naley wyrzuci.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Rozcieiczanie nalgy przeprowadzaw warunkach aseptycznych. Przed podaniemzyalbejrze,
czy roztwor nie zawiera widocznychgten i przebarwi@. Nalezy uzy¢ jedynie klarowny roztwor,
niezawierajcy widocznych sticen.

Sporzgdzanie roztworu

Roztwor do podawania dginego

Rozpuci¢ produkt leczniczy Cefuroxime Actavis w wodzie dstrzykiwai, uzywajac 15 ml na
1500 mg (1,5 g). Do krétkiej infuzji dglnej (np. trwajcej do 30 minut), 1500 mg (1,5 g) uma
rozpuci¢ w 50 ml wody do wstrzykiw@a Roztwory te mena podawé bezpdrednio dozyty lub
wprowadza przez rurk zestawu do infuzji, jeli pacjent otrzymuje ptyny pozajelitowo. Spadzony
roztwor powinien mié z6ttawg barwe.

ZawartG¢ i stezenia cefuroksymu w postaci roztworu przedstawiortalveli ponke;.

. Obj etosé , L
Zawartosé Koncowa Stezenie
. dodawanego S,
cefuroksymu Droga podania . objetosé¢ roztworu
. rozpuszczalnika
w fiolce (mg) (ml) roztworu (ml) (mg/ml)
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domiesniowo 1 1,2 208
dozylnie w postaci 2 2,2 114
250 . "
szybkiego wstrzykricia
(bolug
domiesniowo 3 3,5 214
dozylnie w postaci 6 6,7 112
750 . "
szybkiego wstrzykricia
(bolug
dozylnie w postaci 15 16,2 93
1500 szybkiego wstrzykricia
(bolug
infuzja darylna 50 51,2 29

Cefuroksym jest zgodny z gkszGicia zazwyczaj stosowanych ptynow do podawanizytieego i
roztwordéw elektrolitow. Do rozpuszczania zalecavedde do wstrzykiwa, a nasgpnie do
rozcienczenia (przed podaniemddnym) - wodk do wstrzykiwa, 5% roztwor glukozy do
wstrzykiwai lub 0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykifvdrodukt leczniczy Cefuroxime Actavis
jest réwnie zgodny z roztworem Hartmanna i 0,18% roztworenomtl sodu z 4% roztworem
glukozy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

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

Pozwolenie nr: 17931

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
02.03.2011r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
02.03.2011r.
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