ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Cefuroksym Hospira, 250 mg,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cefuroksym Hospira, 750 mg,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cefuroksym Hospira, 1,5 g,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cefuroksym Hospira, 1,5 g,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Cefuroksym

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cefuroksym Hospira i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefuroksym Hospira
Jak stosowac lek Cefuroksym Hospira

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cefuroksym Hospira

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

g wdE

1. CO TO JEST LEK CEFUROKSYM HOSPIRA | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Cefuroksym jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci. Lek dziata niszczac bakterie
wywotujace zakazenia. Nalezy do grupy lekow nazywanych cefalosporynami.

Cefuroksym jest stosowany do leczenia zakazen:
- ptuc lub Klatki piersiowej

- dr6g moczowych

- skory i tkanek migkkich

- brzucha

Cefuroksym jest rowniez stosowany:
- w celu zapobiegania zakazeniom podczas operacji.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CEFUROKSYM
HOSPIRA

Kiedy nie stosowa¢ leku Cefuroksym Hospira

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwos$¢) na antybiotyki cefalosporynowe lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Cefuroksym Hospira.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢) na
jakikolwiek inny rodzaj antybiotykow beta-laktamowych (peniciliny, monobaktamy lub
karbapenemy).

Jesli pacjent sadzi, ze dotycza go powyzsze okolicznosci, powinien 0 tym powiedzie¢ lekarzowi
przed rozpoczgciem stosowania cefuroksymu. Pacjent nie moze przyjmowaé cefuroksymu.



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Cefuroksym Hospira

W trakcie leczenia cefuroksymem nalezy zwrdci¢ uwagg, czy nie wystepujg takie dolegliwosci, jak
reakcje uczuleniowe i zaburzenia zotadka i jelit (np. biegunka). Zmniejszy to ryzyko pojawienia si¢
powiktan (patrz ,, Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage” W punkcie 4). Jezeli u pacjenta
wystepowaly jakiekolwiek reakcje uczuleniowe na inne antybiotyki, takie jak penicylina, moze by¢ on
uczulony rowniez na cefuroksym.

Badania krwi i moczu

Cefuroksym moze wptywac¢ na wyniki badan wykrywajacych cukier w moczu lub we krwi oraz
badania krwi nazywanego testem Coombs’a. Jesli pacjent ma mie¢ przeprowadzone takie badania,
powinien:

Powiedzie¢ osobie pobierajacej prébki do badan, ze przyjmuje cefuroksym.

Inne leki i cefuroksym

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to réwniez lekow, ktore wydawane sg bez
recepty.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie cefuroksymu lub moga zwigksza¢ ryzyko pojawienia sig
dziatan niepozadanych. Naleza do nich:

- antybiotyki z grupy zwanej aminoglikozydami

tabletki moczopedne (diuretyki) np. furosemid

probenecyd

- doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty)

Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas stosowania cefuroksymu
moze by¢ konieczne przeprowadzenie U pacjenta dodatkowej kontroli pracy nerek.

Doustne Srodki antykoncepcyjne

Cefuroksym moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych. Jesli podczas
stosowania cefuroksymu pacjentka przyjmuje doustne $rodki antykoncepcyjne, nalezy dodatkowo
stosowa¢ mechaniczne metody zapobiegania ciazy (np. prezerwatywy). Nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza o rade.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem cefuroksymu:
- jezeli pacjentka jest W cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ W cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze,
- jezeli pacjentka karmi piersig.

Lekarz oceni, czy korzysci dla pacjentki, wynikajace ze stosowania cefuroksymu podczas cigzy
i karmienia piersig, przewazaja nad zagrozeniami dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, jezeli nie czuje si¢ dobrze.

Wazne informacje 0 niektérych skladnikach leku Cefuroksym Hospira
Nalezy wzig¢ to pod uwage U pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Cefuroksym Hospira, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Ten produkt leczniczy zawiera 0,59 mmol (13,56 mg) sodu na fiolke.

Cefuroksym Hospira, 750 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Ten produkt leczniczy zawiera 1,77 mmol (40,69 mg) sodu na fiolke.

Cerufoksym Hospira, 1,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ten produkt leczniczy zawiera 3,54 mmol (81,38 mg) sodu na fiolke.



Cefuroksym Hospira, 1,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji:
Ten produkt leczniczy zawiera 3,54 mmol (81,38 mg) sodu na fiolke.

3. JAK STOSOWAC LEK CEFUROKSYM HOSPIRA

Cefuroksym jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ podawany
w kropléwece (infuzja dozylna) lub jako wstrzykniecie podane bezposrednio do zyty lub
domigsniowo.

Zwykle stosowana dawka

Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce cefuroksymu, biorac pod uwagg cigzkos¢

i rodzaj zakazenia, przyjmowanie przez pacjenta wszelkich innych antybiotykow, jego masg ciata,
wiek oraz prawidtowos¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku 0-3 tygodni)
Na kazdy kilogram masy ciala niemowlecia podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg cefuroksymu
w ciggu doby, podzielong na dwie lub trzy dawki.

Niemowleta (w wieku powyzej 3 tygodni) i dzieci
Na kazdy kilogram masy ciala niemowlecia lub dziecka podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg
cefuroksymu w ciagu doby, podzielong na trzy lub cztery dawki.

Dorosli i mlodziez
Od 750 mg do 1,5 g cefuroksymu na dobe w dwoch, trzech lub czterech dawkach podzielonych. Nie
wiecej niz 6 ¢ na dobe.

Pacjenci z chorymi nerkami
Jezeli pacjent ma chore nerki, lekarz moze zmieni¢ dawkowanie leku.

Jesli pacjenta to dotyczy, powinien powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, cefuroksym moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one
wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi, poniewaz moga by¢ one potencjalnie ci¢zkie.

U niewielkiej liczby 0sob przyjmujacych cefuroksym odnotowano reakcje alergiczna lub potencjalnie
ciezka reakcje skorng. Ich objawy moga by¢ nastepujace.

- Ciezka reakcja alergiczna. Objawy obejmuja: wypukla, swedzaca wysypke, obrzek, czasami
twarzy lub ust, mogacy utrudniaé¢ oddychanie.

- Wysypka na skorze, mogaca przeksztatcaé si¢ W pecherze i wyglada¢ jak male pierscienie
(ciemna plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem wokot
krawedzi) (rumiern wielopostaciowy).

- Rozlane zmiany skorne, zZ pecherzami i luszczacym si¢ naskérkiem. (Moze by¢ to objaw
zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka — choroby
Leyella).

- Zakazenia grzybicze. Leki takie jak cefuroksym moga rzadko powodowa¢ nadmierny wzrost
drozdzakow (Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do zakazenia grzybiczego (np.
plesniawek). Ryzyko wystapienia tego dziatania niepozadanego jest wigksze, jesli cefuroksym
stosuje sie przez dlugi okres czasu.



Inne, potencjalnie ciezkie dzialania niepozadane

- zapalenie okreznicy (jelita grubego), powodujgce biegunke, zwykle z krwig i Sluzem, bole
brzucha.

- zapalenie nerek (§ro6dmiazszowe zapalenie nerek), ktore moze powodowaé bol w dole plecow,
bole stawow, goraczke i wysypke.

- zapalenie naczyn krwiono$nych skory (zapalenie naczyn skory), ktore powoduje purpurowe
plamy na skorze, zwykle na nogach oraz moze powodowac bole migéni i stawow.

- zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ hemolityczna), co moze powodowac
uczucie zmgczenia, ciemny kolor moczu oraz zazdtcenie skory oraz biatkowek oczu.

- zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek bioragcych udziat w krzepnigeiu krwi —
matoplytkowosé), co moze powodowac wigksze sktonnosci do siniaczenia, Krwawienie,
trwajace dtuzej, niz zwykle oraz nieoczekiwane krwawienia (takie, jak krwawienie z nosa lub z
dzigset).

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie czeSciej niz U 1 na 10 pacjentow:
- bol w miejscu wstrzyknigcia, obrzgk i zaczerwienienie wzdhuz zyty.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Czeste dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ W wynikach badan krwi:

- zwiekszenie aktywnosci substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie
- zmiana liczby biatych krwinek (neutropenia lub eozynofilia)

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (anemia)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow:

- wysypka skorna, swedzaca wysypka guzkowa (pokrzywka)
- biegunka, nudnosci, bol brzucha

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o0 tym
lekarzowi.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane mogace ujawnic¢ si¢ W wynikach badan krwi:
- zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia)

- zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancji wytwarzanej przez watrobg)

- dodatni wynik testu Coombs’a

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozgdane wystepuja U bardzo matlej liczby pacjentow, ale doktadna czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana:

- wysoka temperatura (gorgczka)

Jesli U pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ W wynikach badan krwi:
- zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego i Kreatyniny w surowicy Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.:
+48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK CEFUROKSYM HOSPIRA
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci
0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ fiolke(-i) w opakowaniu zewngtrznym.

Po uzyskaniu roztworu mozna go przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C maksymalnie przez

24 godziny.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Cefuroksym Hospira
Substancja czynng leku jest cefuroksym sodu. Nie ma innych sktadnikow.

Kazda fiolka 250 mg, 750 mg i 1,5 g zawiera odpowiednio 263 mg, 789 mg i 1,578 g cefuroksymu
sodu, co odpowiada kolejno 250 mg, 750 mg i 1,5 g cefuroksymu.

Jak wyglada lek Cefuroksym Hospira i co zawiera opakowanie

Lek Cefuroksym Hospira to biaty lub bladozotty bezpostaciowy jatowy proszek zapakowany w fiolke
20 ml lub 100 ml z przezroczystego szkta, zamknigta szarym korkiem z gumy bromobutylowej oraz
kolorowym aluminiowym uszczelnieniem typu ,,flip-off”.

Cefuroksym Hospira, 250 mg i 750 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
Opakowanie tekturowe zawiera 1, 5, 10 lub 25 fiolek wraz z ulotka dla pacjenta.

Cefuroksym Hospira, 1,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i Cefuroksym Hospira,
1,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji:
Opakowanie tekturowe zawiera 1 fiolke wraz z ulotka dla pacjenta.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Hospira UK Limited, Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW, Wielka
Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia:

Cefuroxime Hospira 250 mg Poeder voor oplossing voor injectie
Cefuroxime Hospira 750 mg Poeder voor oplossing voor injectie
Cefuroxime Hospira 1,5 g Poeder voor oplossing voor injectie of infusie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Céfuroxime Hospira 250 mg Poudre pour solution pour injectable
Céfuroxime Hospira 750 mg Poudre pour solution pour injectable
Céfuroxime Hospira 1,5 g Poudre pour solution injectable ou pour perfusion

Cefuroxime Hospira 250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Cefuroxime Hospira 750 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Cefuroxime Hospira 1,5 g Pulver zur Herstellung einer njektionslosung/Infusionslosung

Niemcy:

Cefuroxime Hospira 250 mg Pulver zur Herstellung einer injektionslésung

Cefuroxime Hospira 750 mg Pulver zur Herstellung einer injektionslosung

Cefuroxime Hospira 1,5 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung/ Infusionslosung

Hiszpania:

Cefuroxima Hospira 250 mg Polvo para solucion inyectable

Cefuroxima Hospira 750 mg Polvo para solucion inyectable

Cefuroxima Hospira 1,5 g Polvo para solucion inyectable y para perfusion

Holandia:

Cefuroxim Hospira 250 mg Poeder voor oplossing voor injectie
Cefuroxim Hospira 750 mg Poeder voor oplossing voor injectie
Cefuroxim Hospira 1,5 g Poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Polska:
Cefuroksym Hospira

Wielka Brytania:

Cefuroxime 250 mg Powder for solution for injection
Cefuroxime 750 mg Powder for solution for injection
Cefuroxime 1.5 g Powder for solution for injection/infusion

Wiochy:

Cefuroxime Hospira 250 mg Polvere per soluzione iniettabile
Cefuroxime Hospira 750 mg Polvere per soluzione iniettabile
Cefuroxime Hospira 1.5 g Polvere per soluzione iniettabile/infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.11.2015

INFORMACJA DLA PRACOWNIKOW SLUZBY ZDROWIA
Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia:
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego i jego stosowania

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami, natychmiast po uzyciu.

Podanie domie$niowe
Doda¢ I ml wody do wstrzykiwan do leku Cefuroksym Hospira 250 mg lub co najmniej 3 ml do leku
Cefuroksym Hospira 750 mg. Delikatnie wstrzasnaé, aby uzyskaé nieprzezroczysta zawiesing.



Podanie dozylne

Rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan, uzywajac co najmniej 2 ml dla leku Cefuroksym Hospira

250 mg, 6 ml dla leku Cefuroksym Hospira 750 mg lub 15 ml dla leku Cefuroksym Hospira 1,5 g, aby
uzyskaé przezroczysty roztwor. Do krotkotrwatej infuzji dozylnej (np. do 30 minut) lek Cefuroksym
Hospira 1,5 g mozna rozpusci¢ w 15 ml wody do wstrzykiwan i doda¢ odtworzony roztwor
cefuroksymu sodu do 50 lub 100 ml dowolnego zgodnego roztworu do infuzji wymienionego ponize;.

Odtworzony roztwor mozna rozcienczy¢ W nastepujacych roztworach:
5% glukoza do wstrzykiwan

0,9% chlorek sodu do wstrzykiwan

0,18% chlorek sodu + 4% glukoza

roztwor Hartmana

Zawartosci i stezenia cefuroksymu W zawiesinie/roztworze podano w ponizszej tabeli:

Cefuroksymu |Droga podania |Objetos¢ Koncowa Stezenie
w fiolce (mg) rozpuszczalnika [objetosc zawiesiny/roztworu
do dodania (ml) |zawiesiny/ (mg/ml)
roztworu (ml
im. 1 1,2 208
250 -
Bolus iv. 2 2,2 114
im. 3 3,5 214
750 -
Bolus iv. 6 6,7 112
Bolus iv. 15 16,2 93
1500 Infuzja iv. 15+50 66,5 23
Infuzja iv. 15 +100 116,4 13

Te roztwory mozna poda¢ bezposrednio do zyty lub wprowadzi¢ do drenu zestawu do wlewu
dozylnego zgodnej substancji.

Przechowywanie produktu Cefuroksym Hospira

Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ fiolke(-i) w opakowaniu zewngtrznym.

Odtworzony roztwor: W temperaturze 2-8°C stabilno$¢ chemiczna i fizyczna wynosi 24 godziny.

Z punktu widzenia mikrobiologicznego produkt nalezy zastosowa¢ niezwtocznie. Jesli produkt nie
zostanie wykorzystany niezwlocznie, za okres i warunki przechowywania produktu w trakcie
uzywania odpowiada uzytkownik; nie powinny one zwykle przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
2-8°C, jesli odtworzenie nie nastgpito w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Roztwory zawierajace Cefuroksym Hospira nie powinny by¢ mieszane ani dodawane do roztworow
zawierajacych inne $rodki niz te wymienione powyze;j.

Wartos¢ pH roztworu dwuweglanu sodu do wstrzykiwan 0 stezeniu 2,74% istotnie zmienia
zabarwienie roztwordw i Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania tego roztworu do rozcienczania leku
Cefuroksym Hospira. W razie potrzeby Cefuroksym Hospira, mozna wprowadzi¢ do drenu zestawu do
wlewu u pacjentow otrzymujgcych roztwor wodoroweglanu sodu we wlewie.

Leku Cefuroksym Hospira,nie wolno miesza¢ w strzykawce z antybiotykami aminoglikozydowymi.



Zazwyczaj cefuroksym jest skuteczny w monoterapii, ale gdy wtasciwe, moze by¢ stosowany
w skojarzeniu z metronidazolem lub aminoglikozydem.



