CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefuroxime-1 A Pharma, 250 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera 300,72 mg aksetylu cefuroksymu, co odpowiada 250 mg cefuroksymu
(Cefuroximum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

1 tabletka zawiera 0,3 mg aspartamu (E951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana

Biate do jasnozoéttych, obustronnie wypukte, podiuzne tabletki z linig podziatu po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefuroxime-1 A Pharma wskazany jest w leczeniu wymienionych nizej zakazen u dorostych i u dzieci
w wieku powyzej 3 miesiecy (patrz punkty 4.4 1 5.1):

- ostre paciorkowcowe zapalenie migdatkow i zapalenie gardta;

- ostre bakteryjne zapalenie zatok;

- ostre zapalenie ucha srodkowego;

- zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli,

- zapalenie pecherza moczowego;

- odmiedniczkowe zapalenie nerek;

- niepowiklane zakazenia skory i tkanek migkkich;

- wczesna posta¢ choroby z Lyme (boreliozy).

Nalezy uwzgledni¢ krajowe zalecenia dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Czas trwania cyklu leczenia wynosi zwykle 7 dni (moze trwaé od pigciu do dziesieciu dni).

Tabela 1. Dawkowanie u dorostych i u dzieci (=40 kg)

Wskazanie Dawkowanie

Ostre zapalenie migdatkow i zapalenie gardla, ostre |250 mg dwa razy na dobe
bakteryjne zapalenie zatok

Ostre zapalenie ucha srodkowego 500 mg dwa razy na dobe

Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli 500 mg dwa razy na dobe
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Zapalenie pgcherza moczowego

250 mg dwa razy na dobg¢

Odmiedniczkowe zapalenie nerek

250 mg dwa razy na dobe

Niepowiktane zakazenia skory i tkanek miekkich

250 mg dwa razy na dobe

Choroba z Lyme

500 mg dwa razy na dobe przez 14 dni
(w zakresie od 10 do 21 dni)

Tabela 2. Dawkowanie u dzieci (<40 kg)

Wskazanie

Dawkowanie

Ostre zapalenie migdatkéw i zapalenie gardta,
ostre bakteryjne zapalenie zatok

10 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie do
125 mg dwa razy na dobe

Zapalenie ucha srodkowego lub, jesli to
wlasciwe, cigzsze zakazenia u dzieci w wieku
2 lat lub starszych

15 mg/kg mc. dwa razy na dobg, maksymalnie do
250 mg dwa razy na dobg¢

Zapalenie pgcherza moczowego

15 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie do
250 mg dwa razy na dobe

Odmiedniczkowe zapalenie nerek

15 mg/kg mc. dwa razy na dobe¢, maksymalnie do
250 mg dwa razy na dobe przez 10 do 14 dni

Niepowiktane zakazenia skory i tkanek migkkich

15 mg/kg mc. dwa razy na dobe¢, maksymalnie do
250 mg dwa razy na dobe

Choroba z Lyme

15 mg/kg mc. dwa razy na dobe¢, maksymalnie do
250 mg dwa razy na dobe, przez 14 dni (od 10 do
21 dni)

Brak dos§wiadczenia w stosowaniu produktu Cefuroxime-1 A Pharma u dzieci w wieku ponizej

3 miesigcy.

Aksetyl cefuroksymu w postaci tabletek i aksetyl cefuroksymu w postaci granulatu do sporzadzania
zawiesiny doustnej nie sg biorownowazne i nie mozna ich stosowa¢ zamiennie w przeliczeniu

miligram na miligram (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci aksetylu cefuroksymu u pacjentow

z niewydolnoscig nerek. Cefuroksym wydalany jest gtownie przez nerki. U pacjentdow ze znacznymi
zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki cefuroksymu w celu skompensowania
jego wolniejszego wydalania. Cefuroksym mozna skutecznie usung¢ z organizmu metoda dializy.

Tabela 3. Zalecone dawki produktu Cefuroxime-1 A Pharma dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci

nerek
Klirens kreatyniny T,/ (godziny) Zalecone dawkowanie

>30 ml/min/1,73 m® pc. 1,4-24 Modyfikacja dawki nie jest konieczna
(standardowa dawka od 125 mg do 500 mg
podawana dwa razy na dobeg)

10-29 ml/min/1,73 m” pc. 4,6 Standardowa dawka pojedyncza podawana co
24 godziny

<10 ml/min/1,73 m” pc. 16,8 Standardowa dawka pojedyncza podawana co
48 godzin

Pacjenci poddawani hemodializie 2-4 Dodatkowa pojedyncza dawka standardowa
podana pod koniec kazdej dializy
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Zaburzenia czynnoSci wqtroby

Nie ma dostepnych danych dotyczacych pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby. Cefuroksym
wydalany jest gtownie przez nerki, dlatego zaburzenia czynnosci watroby nie powinny mie¢ wplywu
na jego farmakokinetyke.

Sposbdb stosowania
Podanie doustne

W celu zapewnienia optymalnego wchlaniania tabletki Cefuroxime-1 A Pharma nalezy podawac po
positku.

Tabletek nie nalezy kruszy¢, dlatego nie sg one odpowiednie do leczenia pacjentow, ktorzy nie moga
potknac¢ tabletki. U dzieci mozna zastosowa¢ aksetyl cefuroksymu w postaci zawiesiny doustne;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na cefuroksym lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Rozpoznana nadwrazliwo$¢ na cefalosporyny.

Cigzka reakcja nadwrazliwosci w wywiadzie (np. reakcja anafilaktyczna) na ktorykolwiek antybiotyk
beta-laktamowy (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé u pacjentow, u ktorych wystapita reakcja alergiczna na
penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe, ze wzglgdu na ryzyko nadwrazliwos$ci krzyzowe;j.
Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykdéw beta-laktamowych, istnieja doniesienia o cigzkich
1 sporadycznie zakonczonych zgonem reakcjach nadwrazliwosci. Jesli po przyjeciu aksetylu
cefuroksymu wystapia cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci, stosowanie produktu leczniczego nalezy
natychmiast przerwac i wdrozy¢ odpowiednie dziatania ratunkowe.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy ustalic, czy u pacjenta nie wystapila w przesztosci cigzka reakcja
alergiczna na cefuroksym, inne cefalosporyny lub na ktorykolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania cefuroksymu u pacjentow, u ktérych w przesztosci
wystgpila umiarkowana reakcja alergiczna na inne antybiotyki beta-laktamowe.

Reakcja Jarischa-Herxheimera

Obserwowano wystapienie odczynu Jarischa-Herxheimera po zastosowaniu aksetylu cefuroksymu

w leczeniu choroby z Lyme (boreliozy). Odczyn ten wynika bezposrednio z bakteriobdjczego
dziatania aksetylu cefuroksymu na patogen wywolujacy chorobe - kretki Borrelia burgdorferi. Nalezy
poinformowac pacjenta o tej czestej i zazwyczaj samoistnie ustepujacej reakcji, ktora jest wynikiem
leczenia choroby z Lyme antybiotykami (patrz punkt 4.8).

Nadmierny wzrost niewrazliwych drobnoustrojow

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykdéw, stosowanie aksetylu cefuroksymu moze powodowac
nadmierny wzrost drozdzakow. Dhugotrwale leczenie moze by¢ rowniez przyczyna nadmiernego
wzrostu innych niewrazliwych drobnoustrojow (np. enterokokéw i Clostridium difficile), co moze
wymagaé przerwania leczenia (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania niemal kazdego z lekow przeciwbakteryjnych (w tym cefuroksymu) opisywano
wystepowanie zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku zapalenia jelita grubego o nasileniu od
lekkiego do zagrazajacego zyciu. Takie rozpoznanie nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentdw, u ktorych
w trakcie lub po zakonczeniu leczenia cefuroksymem wystgpi biegunka (patrz punkt 4.8). Nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia cefuroksymem i zastosowanie szczegolnego leczenia zakazenia
Clostridium difficile. Nie nalezy podawac¢ lekow hamujgcych perystaltyke jelit (patrz punkt 4.8).
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Wplyw na wyniki testow diagnostycznych
Dodatni odczyn Coombsa zwigzany ze stosowaniem cefuroksymu moze zaburza¢ wyniki prob
krzyzowych krwi (patrz punkt 4.8).

Poniewaz mozliwe jest uzyskanie fatlszywie ujemnych wynikéw badania z btekitem pruskim
(sze$ciocyjanozelazianem zelaza), u pacjentow otrzymujacych aksetyl cefuroksymu zaleca si¢
stosowanie metody z glukooksydaza lub z heksokinaza do oznaczenia stgzenia glukozy we krwi
lub w osoczu.

Wazna informacja o substancjach pomocniczych

Nalezy zachowac¢ szczegdlnag ostroznos¢ u pacjentéow z fenyloketonuria ze wzgledu na zawartosc¢
aspartamu w otoczce tabletki.

Cefuroxime-1 A Pharma zawiera 0,3 mg aspartamu w tabletce.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zmniejszajace kwasno$¢ soku zotadkowego moga spowodowac, ze biodostgpnos¢ aksetylu
cefuroksymu bedzie mniejsza niz po podaniu na czczo i zniwelowac efekt nasilonego przez pokarm
wchlaniania leku.

Aksetyl cefuroksymu moze wptywac na flore jelitowa, powodujgc zmniejszenie wchtaniania
zwrotnego estrogenow i zmniejszenie skutecznosci ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Cefuroksym jest wydalany na drodze przesaczania klebuszkowego i sekrecji kanalikowe;.
Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane, gdyz zwigksza on znacznie maksymalne
stezenie cefuroksymu, pole powierzchni pod krzywa zaleznosci stezenia w surowicy od czasu oraz
wydtuza okres pottrwania cefuroksymu w fazie eliminacji.

Jednoczesne stosowanie z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi moze spowodowac zwigkszenie
wartosci migdzynarodowego wskaznika znormalizowanego (INR).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Liczba danych dotyczacych stosowania cefuroksymu u kobiet w cigzy jest ograniczona. Badania na

zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka lub ptodu, porod
lub rozw¢j pourodzeniowy. Cefuroxime-1 A Pharma nalezy przepisywa¢ kobietom w ciazy tylko
wtedy, gdy korzys¢ z leczenia przewaza nad ryzykiem.

Karmienie piersia

Cefuroksym przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Wystapienie dziatan
niepozadanych po zastosowaniu dawek leczniczych nie jest spodziewane, ale nie mozna wykluczy¢
ryzyka biegunki i zakazenia grzybiczego bton sluzowych. Dzialania te moga spowodowac
konieczno$¢ przerwania karmienia piersig. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ uczulenia.
Cefuroksym nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig tylko po rozwazeniu przez lekarza
prowadzacego stosunku korzysci do ryzyka.

Plodno$é
Nie ma danych dotyczacych wplywu aksetylu cefuroksymu na ptodnos¢ u ludzi. Dziatania takiego nie
wykazano u zwierzat podczas badan dotyczacych reprodukcji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednak produkt leczniczy moze spowodowac zawroty glowy, dlatego pacjenta nalezy poinformowac
o koniecznos$ci zachowania ostroznosci podczas wykonywania tych czynnosci.
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4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg: nadmierny wzrost drozdzakow, eozynofilia, bol glowy,
zawroty glowy, zaburzenia zotadkowo-jelitowe i1 przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow

watrobowych.

Podane nizej kategorie czestosci przypisane do dziatan niepozadanych sg jedynie szacunkowe, gdyz
dla wigkszosci reakcji odpowiednie dane (np. z badan kontrolowanych placebo) bedace podstawa
okreslenia czestosci nie sa dostgpne. Ponadto czesto§¢ dziatan niepozadanych zwiazanych ze
stosowaniem aksetylu cefuroksymu moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od wskazania do stosowania.

Do okreslenia czestosci dziatan niepozadanych od bardzo czgstych do rzadkich wykorzystano dane
z obszernych badan klinicznych. Czesto$ci przypisane wszystkim pozostatym dziataniom (tzn.
wystepujacym z czgstoscig <1/10 000) ustalano gtdéwnie na podstawie danych po wprowadzeniu
aksetylu cefuroksymu do obrotu i przedstawiajg one raczej czgsto$¢ zglaszang niz rzeczywista. Dane
z badan kontrolowanych placebo byty niedostgpne. Jesli czestosci obliczano na podstawie badan
klinicznych, ich podstawa byly dane uznane przez badacza za zwigzane ze stosowanym lekiem.

W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania niepozagdane wymieniono w kolejno$ci zmniejszajacego

si¢ nasilenia.

Zwiazane z leczeniem dziatania niepozadane wszystkich stopni wymieniono nizej zgodnie

z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA, czgstoscig oraz nasileniem. W odniesieniu do czgstosci
zastosowano nastepujaca klasyfikacje: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(21/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czgsto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Czesto

Niezbyt czesto

Czesto$¢ nieznana

Zakazenia 1 zarazenia

nadmierny wzrost

nadmierny wzrost

pasozytnicze drozdzakow Clostridium difficile
Zaburzenia krwi eozynofilia dodatni odczyn niedokrwistos¢
i uktadu chtonnego Coombsa, hemolityczna
matoptytkowosc,
leukopenia (czasami
znaczna)
Zaburzenia uktadu gorgczka polekowa,
immunologicznego choroba posurowicza,
anafilaksja,
reakcja Jarischa-
Herxheimera
Zaburzenia uktadu bol glowy,
Nerwowego zawroty glowy
Zaburzenia zotadka biegunka, wymioty rzekomobloniaste
ijelit nudnosci, zapalenie jelita grubego
bodl brzucha
Zaburzenia watroby przemijajgce z6taczka (gtdwnie
i drog zo6lciowych zwigkszenie cholestatyczna),
aktywnosci enzymow zapalenie watroby
watrobowych

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

wysypki skorne

pokrzywka, swiad,
rumien
wielopostaciowy,
zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie
si¢ naskorka (nekroliza
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wysypkowa) (patrz
Zaburzenia uktadu
immunologicznego),
obrzek
naczynioruchowy

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Cefalosporyny jako klasa lekow maja sktonno$¢ do przylegania do powierzchni bton erytrocytow

1 reagowania z przeciwciatami skierowanymi przeciwko lekowi, powodujgc dodatni odczyn Coombsa
(co moze zakldcaé proby krzyzowe krwi) i bardzo rzadko niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Obserwowano przemijajace, zazwyczaj odwracalne zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych
W SUrowicy.

Dzieci i mlodziez
Profil bezpieczenstwa aksetylu cefuroksymu u dzieci jest zgodny z profilem u dorostych.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nastepstw neurologicznych, tacznie z encefalopatia, drgawkami
i $piaczka. Objawy przedawkowania moga wystgpi¢ w przypadku, gdy dawka nie zostala odpowiednio
zmniejszona dla pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Stezenie cefuroksymu w surowicy mozna zmniejszy¢ stosujac hemodializg i dializg otrzewnowsa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, cefalosporyny II
generacji
Kod ATC: JO1DC02

Mechanizm dziatania

Aksetyl cefuroksymu hydrolizowany jest przez esterazy do czynnego antybiotyku, cefuroksymu.
Cefuroksym hamuje syntez¢ $ciany komorki bakteryjnej po przytaczeniu do biatek wigzacych
penicyliny (ang. penicillin-binding proteins, PBP). Powoduje to przerwanie biosyntezy §ciany

.....

Mechanizm opornosci

Opornos$¢ bakterii na cefuroksym moze by¢ wynikiem jednego lub wigcej z nastgpujacych

mechanizmoéw:

+ hydroliza przez beta-laktamazy, w tym (ale nie tylko) przez beta-laktamazy o rozszerzonym profilu
substratowym (ESBLSs) i przez kodowane chromosomalnie enzymy (AmpC), ktorych aktywnos¢
moze by¢ indukowana lub trwale przywrocona u niektorych gatunkow tlenowych bakterii Gram-
ujemnych;

« zmnigjszone powinowactwo biatek wiazacych penicyliny do cefuroksymu;

+ nieprzepuszczalno$¢ zewnetrznej blony komorkowej, ktora ogranicza dostep cefuroksymu do
biatek wigzacych penicyliny w bakteriach Gram-ujemnych;

« usuwanie leku z komorki bakteryjnej w mechanizmie pompy jonowe;j.

Nalezy si¢ spodziewac, ze organizmy z nabyta opornoscia na inne cefalosporyny podawane
pozajelitowo beda oporne na cefuroksym.

Zaleznie od mechanizmu opornosci organizmy z nabyta oporno$cia na penicyliny moga wykazywac
zmniejszong wrazliwos¢ lub opornos¢ na cefuroksym.
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Stezenia graniczne aksetylu cefuroksymu

Nizej podano minimalne st¢zenia hamujace (MIC) ustalone przez EUCAST (ang. European

Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing):

Drobnoustroj Stezenia graniczne (mg/l)
Wrazliwe (W) Oporne (0)

Enterobacteriaceae <8 >8
Staphylococcus spp. Uwaga’ Uwaga’
Streptococcus (grupy A, B, C i G) Uwaga® Uwaga’
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Moraxella catarrhalis <0,125 >4
Haemophilus influenzae <0,125 >1
Wartosci graniczne niezwiazane z gatunkiem' IE’ IE’

Stezenia graniczne cefalosporyn dla Enterobacteriaceae umozliwiaja wykrycie wszystkich

klinicznie istotnych mechanizmoéw opornosci (wlacznie z ESBL i plazmidowym AmpC). Niektore
szczepy wytwarzajace beta-laktamazy sg wrazliwe lub §rednio wrazliwe na cefalosporyny 111 1 IV
generacji na podstawie podanych stezen granicznych i powinny by¢ raportowane zgodnie

z uzyskanym wynikiem, tzn. wytwarzanie i brak produkcji ESBL nie wplywa na kwalifikacje
wrazliwosci. W wielu krajach wykrywanie i opis ESBL jest zalecany lub obowigzkowy do celow

kontroli zakazen.

Niepowiktane zakazenia drog moczowych (zapalenie pecherza moczowego), patrz punkt 4.1.
Wrazliwos$¢ gronkowcdw na cefalosporyny wnioskuje si¢ z wrazliwosci na metycyling,

z wylaczeniem ceftazydymu, cefiksymu i ceftybutenu, dla ktorych nie okre§lono stezen

granicznych i ktorych nie nalezy stosowa¢ w zakazeniach gronkowcowych.

Wrazliwo$¢ paciorkowcow beta-hemolizujacych z grupy A, B, C i G na antybiotyki beta-
laktamowe mozna wnioskowac na podstawie ich wrazliwo$ci na penicyling.

Niedostatecznie dowiedziono, ze kwestionowane gatunki sag dobrym celem leczenia produktem

leczniczym. Mozna zglasza¢ warto$¢ MIC z komentarzem, ale bez kwalifikacji do kategorii W

lub O.

Wrazliwos$¢ mikrobiologiczna

Rozpowszechnienie nabytej opornosci wybranych gatunkéw drobnoustrojow moze si¢ roéznic¢

w zaleznosci od lokalizacji geograficznej i czasu. Dla oceny opornosci konieczne sg dane lokalne,
zwlaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgsto$¢ opornosci na
danym obszarze jest tak duza, ze przydatnos¢ aksetylu cefuroksymu (przynajmniej w niektorych

rodzajach zakazen) moze budzi¢ watpliwosci, nalezy zasiegng¢ porady specjalisty.

Cefuroksym jest zazwyczaj aktywny w warunkach in vitro wobec nastepujacych

drobnoustrojow:

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)*
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Kretki:
Borrelia burgdorferi

Gatunki, wsréd ktérych wystepuje problem opornosci nabytej
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Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Streptococcus pneumoniae

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp. (inne niz P.vulgaris)
Providencia spp.

Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Beztlenowe bakterie Gram-ujemne:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Drobnoustroje z wrodzona opornoscia

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Acinetobacter spp.
Campylobacter spp.

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Beztlenowe bakterie Gram-ujemne:
Bacteroides fragilis

Inne:

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

* Wszystkie szczepy S.aureus oporne na metycyling sg oporne na cefuroksym.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym aksetyl cefuroksymu wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i jest szybko
hydrolizowany w blonie sluzowej jelit oraz we krwi, co powoduje uwalnianie substancji czynne;j,
cefuroksymu, do krwiobiegu. Wchilanianie jest optymalne, gdy aksetyl cefuroksymu przyjmowany jest
wkrotce po positku.

Podany z pokarmem aksetyl cefuroksymu w tabletce uzyskuje maksymalne stezenie w surowicy
(2,9 pg/ml dla dawki 125 mg, 4,4 pg/ml dla dawki 250 mg, 7,7 ug/ml dla dawki 500 mg i 13,6 pg/ml
dla dawki 1000 mg) po uptywie okoto 2,4 godziny. Szybkos$¢ wchtaniania cefuroksymu z zawiesiny
w pordéwnaniu z tabletka jest mniejsza, co powoduje p6zniej uzyskiwane i mniejsze stezenie
maksymalne i zmniejszong (o 4 do 17%) biodostepnos$¢ ogdlnoustrojows. Jak wykazano u zdrowych
dorostych osob, aksetyl cefuroksymu w zawiesinie doustnej nie jest biorownowazny z aksetylem
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cefuroksymu w tabletce, dlatego nie moga by¢ one stosowane zamiennie w przeliczeniu miligram na
miligram (patrz punkt 4.2). Farmakokinetyka cefuroksymu jest liniowa w zakresie doustnych dawek
od 125 mg do 1000 mg. Nie stwierdzono kumulacji cefuroksymu po wielokrotnym podawaniu
doustnych dawek od 250 do 500 mg.

Dystrybucja
Ustalono, ze wigzanie z biatkami wynosi od 33 do 50%, w zalezno$ci od zastosowanej metody

oznaczenia. Pozorna objetos$¢ dystrybucji po podaniu pojedynczej dawki 500 mg aksetylu
cefuroksymu w postaci tabletki 12 zdrowym ochotnikom wyniosta 50 1 (CV%=28%). Cefuroksym
moze osiagna¢ stezenia powyzej minimalnych stezen hamujacych dla najczestszych patogenow

w migdatkach podniebiennych, tkankach zatok, btonie sluzowej oskrzeli, kosciach, ptynie
optucnowym, ptynie stawowym, ptynie maziowym, ptynie §rodmigzszowym, zétci, plwocinie i cieczy
wodnistej. Cefuroksym przenika przez barier¢ krew-mozg w zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych.

Metabolizm
Cefuroksym nie jest metabolizowany.

Wydalanie
Okres poéttrwania w surowicy wynosi od 1 do 1,5 godziny. Cefuroksym jest wydalany w procesie

przesaczania ktgbuszkowego i wydzielania kanalikowego. Klirens nerkowy miesci si¢ w zakresie od
125 do 148 ml/min/1,73 m’* pc.

Szczegoblne grupy pacjentow

Ple¢
Nie obserwowano réznic w farmakokinetyce cefuroksymu u mezczyzn i u kobiet.

Pacjenci w podesztym wieku

Zadne szczegolne $rodki ostroznosci nie sa konieczne u pacjentéw w podesztym wieku z prawidtowa
czynnoscig nerek, otrzymujacych dawki ponizej zwyklej dawki maksymalnej wynoszacej 1 g/dobg.
U 0s6b w podeszlym wieku prawdopodobienstwo ostabionej czynnosci nerek jest wicksze, dlatego
dawke cefuroksymu dla takich pacjentow nalezy dostosowywac do sprawnos$ci nerek (patrz punkt
4.2).

Dzieci
U starszych niemowlat (w wieku >3 miesigcy) oraz u dzieci farmakokinetyka cefuroksymu jest
zblizona do obserwowanej u dorostych.

Nie sg dostepne dane z badan klinicznych dotyczacych stosowania aksetylu cefuroksymu u dzieci
w wieku ponizej 3 miesiecy.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci aksetylu cefuroksymu u pacjentow

z niewydolnoscia nerek. Cefuroksym jest wydalany gléwnie przez nerki. Dlatego podobnie jak

w przypadku wszystkich takich antybiotykow, u pacjentéw ze znacznie zaburzong czynno$cig nerek
(tzn. z klirensem kreatyniny <30 ml/min) zaleca si¢ zmniejszenie dawki cefuroksymu w celu
skompensowania jego wolniejszego wydalania (patrz punkt 4.2). Cefuroksym jest skutecznie usuwany
z organizmu metodg dializy.

Zaburzenia czynnosci watroby

Brak dostgpnych danych dotyczacych pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Cefuroksym jest
wydalany gléwnie przez nerki, dlatego nie przewiduje sig, aby zaburzenia czynno$ci watroby miaty
wplyw na farmakokinetyke cefuroksymu.

Zaleznosci PK/PD
Wykazano, ze najistotniejszym wskaznikiem farmakokinetyczno-farmakodynamicznym korelujagcym
w warunkach in vivo ze skutecznoscig cefalosporyn jest odsetek czasu migdzy kolejnymi dawkami
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(%T), w ktorym stezenie niezwigzanego cefuroksymu pozostaje powyzej wartosci MIC dla
poszczegdlnych docelowych gatunkow bakterii (tzn. %T >MIC).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego wptywu na reprodukcje
1 rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Nie
przeprowadzono badan dziatania rakotwoérczego, ale nie ma danych, ktére mogltyby wskazywaé na
mozliwos¢ takiego dzialania.

Rézne cefalosporyny hamujg aktywno$¢ gamma-glutamylotransferazy w moczu szczurow, jednak
w przypadku cefuroksymu stopien hamowania jest mniejszy. Moze to mie¢ znaczenie u ludzi ze
wzgledu na wptyw na wyniki badan laboratoryjnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Sodu laurylosiarczan

Kopowidon

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Mannitol, granulowany

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Talk

Otoczka

Mannitol

Skrobia ziemniaczana, rozpuszczalna
Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Aspartam (E951)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.2 OKres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Blister przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Brak szczegolnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister Aluminium /Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 8, 10, 12, 14, 16, 24, 500 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12806

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

17.04.2007/15.03.2010
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.11.2012
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