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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO pod W _worycznym

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefuroxim Kabi, 750 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 750 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci 789 mg cefuroksymu sodowego.

Substancje pomocnicze
Kazda fiolka zawiera 1,8 mmol (lub 39 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, pattz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek o barwie od bialej do kremows;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cefuroksym jest wskazany w leczeniu pozajelitowym nastepujacych zakazef wywolanych przez

wrazliwe na cefuroksym szczepy bakterii:

o zakazenia dolnych drog oddechowych: takie jak zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli
i bakteryjne zapalenie ptuc;
e zakazenia gornych drég moczowych wywotlane przez wrazliwe drobnoustroje.

Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace stosowania produktéw leczniczych
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zwykle dawkowanie
Mgodziez (w wieku od 12 do 17 lat), doroSli oraz pacjenci w podesztym wieku

W wickszosci zakazen reakcje na leczenie uzyskuje si¢ po podaniu 750 mg cefuroksymu trzy razy na
dobe.

W ciezszych zakazeniach dawke mozna zwigkszyé do 1,5 g trzy razy na dobe, podawanych w postaci
dozylnego wstrzyknigcia lub infuzji.

W razie koniecznoéci mozna zwickszyé dawke cefuroksymu z podawanej 4 razy na dobg dawki 750 mg
(catkowita dawka dobowa do 3 g) do podawanej 4 razy na dobg dawki 1500 mg (catkowita dawka
dobowa do 6 g). ’

Dawkowanie w zaburzeniach czynno$ci nerek - mlodziez, doro$li oraz pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw, u ktdrych wskaznik klirensu kreatyniny wynosi powyzej 20 ml/min, nie ma koniecznoéci
zmniejszenia dawki.

Cepariament Poliiykl Lekowe] | Farmact
(0-882 Warszawa

v hbindmas 15



U pacjentéw ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawkowanie
cefuroksymu zgodnie z ponizsza tabela:

Klirens kreatyniny Zalecana dawka cefuroksymu Przerwy mig¢dzy dawkami

(ml/min) (mg) (godz.)
>20 zwykte dawkowanie
10 do 20 750 12
<10 750 24
Pacjenci poddawani ciaglej 750 12
tetniczo-zylnej hemofiltracji lub
hemodializie

Nalezy zachowaé szczegblne $rodki ostroznosei, jesli wartosé klirensu kreatyniny jest <10 ml/min,
a leczenie nalezy prowadzié¢ pod nadzorem odpowiedniego specjalisty (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy monitorowa¢ stezenie cefuroksymu
W SUrowicy.

U pacjentéw poddawanych hemodializom nalezy poda¢ dozylnie lub domig$niowo kolejng dawke
750 mg po zakoficzeniu kazdej hemodializy.

Podeczas stosowania niskoprzeplywowej hemofiltracji nalezy podawaé dawki takie, jak u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek.

Dzieci

Wezeéniaki (urodzone przed 36. tygodniem ciazy) oraz noworodki urodzone o czasie (w wieku

od 0 do 27 dni)

Cefuroksym nie jest zalecany do stosowania u dzieci w tej grupie wiekowej ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. W pierwszych tygodniach
zycia okres poltrwania cefuroksymu w surowicy moze byé trzy do pigciu razy dtuzszy niz u oséb
dorostych (patrz punkt 5.2).

Niemowleta, male dzieci (w wieku od 28 dni do 23 miesiecy) i dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)
Zalecana dawka dobowa mieéci si¢ w przedziale od 30 do 100 mg/kg mc./dobe i podaje si¢ ja w 3 lub
4 dawkach podzielonych. W wigkszosci zakazen odpowiedz kliniczna na leczenie uzyskuje si¢ po
podaniu dawki 60 mg/kg mc./dobe.

Niemowleta, mate dzieci (w wieku od 28 dni do 23 miesigcy) i dzieci (w wieku od 2 do 11 lat)

z niewydolnoscia nerek
Nie zaleca si¢ podawania cefuroksymu dzieciom z niewydolnoscia nerek ze wzgledu na niewystarczajace
dane dotyczace stosowania. )

Sposob podawania

Cefuroxim Kabi mozna podawaé w postaci wstrzyknigcia domigéniowego lub wstrzyknigcia dozylnego
(w czasie od 3 do 5 minut, patrz punkt 6.6).

Podanie domiesniowe nalezy ograniczyé do szczeg6lnych zaleceti i (lub) wyjatkowych sytuacji
klinicznych, po doktadnej ocenie stosunku korzyéci do ryzyka. Podawanie domig$niowe nie jest

wskazane, jesli produkt leczniczy podaje si¢ 3 razy na dobe.

Nie zaleca si¢ podawaé domigéniowo dawek powyzej 750 mg.




4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwo$é na cefuroksym lub ktérykolwiek z antybiotykéw cefalosporynowych.
e Wystapienie w przesztoéci natychmiastowej i (lub) ostrej reakcji nadwrazliwosci na penicyliny
lub inne antybiotki beta—laktamowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé szczeg6lne §rodki ostroznosei u pacjentéw, u ktérych stwierdzono reakcjg alergiczng
na penicyliny Iub inne antybiotyki beta—laktamowe, w zwiazku z mozliwo$cia wystapienia reakcji
krzyzowej (przeciwwskazania w zwigzku ze znanymi reakcjami nadwrazliwosci, patrz punkt 4.3).

Jezeli po podaniu cefuroksymu sodu wystapi ostra reakcja nadwrazliwosci lub reakcja anafilaktyczna,
nalezy niezwlocznie przerwaé podawanie produktu leczniczego Cefuroxim Kabi i rozpoczaé
odpowiednie postgpowanie ratunkowe.

U pacjentéw, u ktérych wystapita cigzka biegunka w trakcie leczenia cefuroksymem sodu lub po jego
zakonczeniu, nalezy wziaé pod uwage mozliwo$¢ wystapienia zagrazajacego zyciu rzekomobloniastego
zapalenia jelita grubego. Nalezy przerwaé podawanie cefuroksymu sodu i zastosowa¢ odpowiednie

leczenie. Przeciwwskazane jest stosowanie produktéw leczniczych hamujacych perystaltyke jelit (patrz
punkt 4.8).

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania, dlugotrwate podawanie
cefuroksymu sodu moze doprowadzi¢ do nadmiernego wzrostu drobnoustrojéw niewrazliwych

(np. Candida, Enterococci, Clostridium difficile), co moze doprowadzi¢ do koniecznosci przerwania
leczenia.

Cefuroksym jest wydalany przez nerki. Dlatego u pacjentéw z niewydolnoécia nerek zalecana jest
modyfikacja dawki (patrz punkt 4.2).

W zwiazku ze zwigkszonym ryzykiem gromadzenia si¢ cefuroksymu w surowicy krwi oraz zwigkszonym
ryzykiem dziatan niepozadanych, w przypadku pacjentéw, u ktérych warto$¢ klirensu kreatyniny wynosi
<10 ml/min leczenie nalezy prowadzi¢ pod nadzorem odpowiedniego specjalisty.

Jako $§rodek ostroznosci, u pacjentéw ze stwierdzonymi zaburzeniami nerck nalezy kontrolowaé
czynno$¢ nerek.

Moze wystapi¢ nieistotne klinicznie zaburzenie wynikéw badan biochemicznych czynnosci nerek.
Nalezy zachowaé szczeg6lne $rodki ostrozno$ci u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace stosowania cefuroksymu u dzieci z niewydolnoscia
nerek, nie jest wskazane stosowanie cefuroksymu w tej grupie pacjentow.

Roztwory cefuroksymu sg niezgodne z antybiotykami aminoglikozydowymi (patrz punkt 6.2).

Wymioty oraz biegunka, ktére moga wystapi¢ w trakcie podawania cefuroksymu (patrz punkt 4.8), moga,
wplywaé na skuteczno$¢ dziatania podawanych jednocze$nie produktéw leczniczych, np. doustnych
$rodkéw antykoncepcyjnych. Jesli podezas stosowania doustnych $rodkéw antykoncepeyjnych wystapia
wymioty lub biegunka, nalezy zastosowa¢ dodatkowo niehormonalne $rodki antykoncepcyjne.

Cefuroksym sodu moze spowodowaé falszywie dodatni wynik testu Coombsa. Moze to falszowa¢ wynik
krzyzowej proby zgodnosci krwi (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw otrzymujacych cefuroksym sodu zaleca sig stosowanie metody glukozo—oksydazowej lub

heksokinazowej do oznaczania stezenia glukozy we krwi lub w osoczu. Cefuroksym nie wplywa

na wynik alkalicznej proby pikrynianowej na kreatyning (patrz punkt 4.5). AT
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Wyniki testéw wykrywajacych cukier w moczu z zastosowaniem metod opartych na redukeji miedzi
moga by¢ falszywie dodatnie, dlatego tez zaleca sig stosowanie metod enzymatycznych.

Produkt leczniczy zawiera 1,8 mmol (lub 39 mg) sodu w dawce 750 mg, co nalezy uwzglednic
u pacjentéw stosujacych dietg z ograniczona podaza sodu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze mogaqce dziataé nefrotoksycznie i diuretyki petlowe

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujac antybiotyki cefalosporynowe w duzych dawkach u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie silnie dziatajace produkty lecznicze moczopedne, takie jak furosemid,
aminoglikozydy i amfoterycyna, poniewaz ich jednoczesne podawanie zwigksza ryzyko
nefrotoksycznosci.

Antybiotyki bakteriostatyczne

Poniewaz produkty lecznicze bakteriostatyczne moga zaburza¢ dziatanie bakteriobdjcze cefalosporyn, nie
zaleca si¢ jednoczesnego podawania cefuroksymu z tetracyklinami, makrolidami i chloramfenikolem.
Moze wystgpowaé synergizm miedzy aminoglikozydami i metronidazolem.

Probenecyd
Jednoczesne stosowanie z probenecydem moze spowodowaé zmniejszenie wydalania nerkowego
cefalosporyn oraz zwigkszone i przedtuzone stezenie cefuroksymu w surowicy krwi (patrz punkt 5.2).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Stosowanie w czasie ciqzy .

Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zastosowari produktu leczniczego w okresie cigzy nie
wynika szkodliwe dziatanie na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu lub noworodka. Do chwili obecnej
nie ma innych istotnych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzetach nie wykazuja szkodliwego
wplywu na rozwdj embrionalny i ptodowy (patrz punkt 5.3). Cefuroksym przenika przez barierg tozyska
do zarodka (ptodu). W zwiazku z ograniczona liczba danych klinicznych Cefuroxim Kabi mozna
stosowaé w czasie ciazy tylko po doktadnej ocenie stosunku korzyéci do ryzyka, zwlaszcza w pierwszym
trymestrze ciazy.

Stosowanie podczas laktacji

Cefuroksym przenika do mleka matki. Cefuroxim Kabi nalezy stosowaé u kobiet karmiacych piersia
jedynie po doktadnej ocenie stosunku korzyéci do ryzyka. U niemowlecia karmionego piersia moze
wystapié biegunka i zakazenie grzybicze blon §luzowych, moze zatem pojawi¢ si¢ koniecznosé
odstawienia dziecka od piersi. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Cefuroksym wywiera niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obslugiwania maszyn. Stosowanie cefuroksymu moze czasami by¢ zwigzane z wystapieniem takich
dziatan niepozadanych, jak zawroty glowy (patrz punkt 4.8).
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4.8

Dzialania niepozadane

Czesto$é wystepowania dziatai niepozadanych zdefiniowana jest jak ponizej.

Czgsto

Niezbyt czgsto

Rzadko

Bardzo rzadko
Czesto$¢ nieznana

(>1/100 do <1/10)

(>1/1000 do <1/100)
(1/10 000 do <1/1000)

(<1/10 000)

(nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

W zaleznoéei od dawki oraz czasu leczenia u okoto 3% pacjentéw moze wystapi¢ jedno lub kilka
wymienionych ponizej dziatan niepozadanych.

Klasyfikacja Czgstosé
uklad6w i 56
narzgﬁéw Czgsto Niezbyt czgsto Rzadko ]r?:gc?lig giii;:z;
Badania Stosowanie
diagnostyczne cefuroksymu
moze
powodowad
falszywie
dodatni wynik
testu
Coombsa.
Moze to mieé
znaczenie
podczas
wykonywania
prob
krzyzowych
krwi.
Zaburzenia Eozynofilia, Zmniejszenie Niedokrwis-
krwi i uktadu leukopenia, stezenia tosé
chtonnego neufropenia, hemoglobiny hemolitycz-
trombocytopenia. iagranulocytoza. | na
Zaburzenia Bole glowy, zawroty Zawroty
ukiadu glowy pochodzenia glowy
nerwowego ofrodkowego. pochodzenia
obwodowe-
go, niepokdj,
nerwowost,
splatanie.
Zaburzenia | Zaburzenia
zoladka i jelit | zotadka ijelit
takie jak:
biegunka,
nudnoéci
i wymioty.
Zaburzenia | Podwyzszenie Ostre
nerek i drég | stezenia $rodmigzszowe
moczowych | kreatyniny zapalenie nerek.
1 mocznika Nefrotoksycznos¢.
W surowicy, Ostra martwica
szczegblnie kanalik6w
u pacjentow nerkowych po
Z zaburzong zastosowaniu duZych
czynnoscia nerek | dawek oraz
(patrz punkt 4.2 | zwigzana ze




i4.4). stosowaniem
u pacjentow
w podesztym wieku
lub z wezesniej
stwierdzona
niewydolno$cia
nerek (patrz punkt
421i44).
Zburzenia Wysypka, Rumien
skory i tkanki | pokrzywka, $wiad. wielopostaciowy,
podskoérnej zespot
Stevensa-Johnsona
i martwica
toksyczno-
-rozptywna
naskérka.
Zakazenia Rzekomobloniaste
i zarazenia zapalenie jelita
pasoZytnicze grubego.
Podobnie
jak podczas
stosowania innych
antybiotykéw,
dhugotrwate
podawanie moze
doprowadzi¢ do
wtérnego zakazenia
| drobnoustrojami
niewrazliwymi,
np. Candida,
Enterococcus,
Clostridium
difficile (patrz
punkt 4.4).
Zaburzenia | B6l w miejscu Goraczka
og6lne i stany| wstrzyknigcia po polekowa.
W miejscu podaniu
podania domieéniowym,
zakrzepowe
zapalenie zy} i b6l
po podaniu
dozylnym, po
szybkim podaniu
dozylnym moze
wystapié uczucie
gorgca i nudnosci.
Zaburzenia Zesp6} choroby Wstrzas Obrzek
ukladu posurowiczej. anafilaktycz- | naczyniorucho-
immunologi- ny (patrz wy.
CZnego punkt 4.4).
Zaburzenia Przemijajace Zbltaczka.
watroby i Zzwiekszenie
drog aktywnosci
z6ciowych enzyméw
watrobowych
(AspAT, AIAT
iLDH) i st¢zenia
bilirubiny
W SUrowicy.
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4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowaé podraznienie osrodkowego ukladu nerwowego,
prowadzace do drgawek. W nastgpstwie moze doj§¢ do uszkodzenia mézgu. Stezenie cefuroksymu
w surowicy mozna zmniejszyé stosujac hemodializg lub dialize otrzewnowa,

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wiasciwosci ogdlne

Klasyfikacja ATC
Grupa farmakoterapeutyczna: cefalosporyny drugiej generacji, kod ATC: J01D C02.

Mechanizm dzialania

Wszystkie cefalosporyny (antybiotyki beta-laktamowe) hamuja synteze Sciany komérkowej, sa réwniez
wybiérczymi inhibitorami syntezy peptydoglikanu. W poczatkowym etapie dziatania produkt leczniczy
Iaczy sie z receptorami komoérki bakteryjnej, nazywanymi biatkami wiazacymi penicyling (PBP). Po
polaczeniu si¢ antybiotyku beta-laktamowego z tymi receptorami, zahamowana zostaje reakcja
transpeptydacji oraz zablokowana synteza peptydoglikanéw. Prowadzi to do lizy komérki bakteryjnej.

Zaleznos$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Skutecznoéé w znacznej mierze zalezy od czasu, w ktérym stezenie substancji czynnej utrzymuje si¢
powyzej wartosci minimalnego stgzenia hamujacego wzrost patogenu.

Mechanizm opornosei
Oporno$é bakterii na cefuroksym moze rozwinaé si¢ w wyniku jednego lub kilku z ponizej
wymienionych mechanizmow:

. hydroliza przez beta-laktamazy; cefuroksym moze by¢ skutecznie hydrolizowany przez niektére
beta—laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) oraz przez kodowane
chromosomowo enzymy (AmpC), ktére moga by¢ indukowane lub stale thamione u niektérych
gatunkéw Gram—ujemnych bakterii tlenowych;

. zmniejszone powinowactwo do cefuroksymu biatek wiazacych penicyling;

. nieprzepuszczalnoéé zewnetrznej btony komérkowej, ograniczajaca dostep cefuroksymu
do biatek wigzacych penicyling u bakterii Gram-ujemnych;

. aktywny wyplyw substancji czynnej z komoérki bakteryjne;j.

Gronkowce oporne na metycyling (MRS) sa oporne na wszystkie znane obecnie antybiotyki
beta-laktamowe, w tym cefuroksym.

Oporne na penicyling szczepy Streptococcus pneumoniae sa krzyzowo oporne na cefalosporyny, takie jak
cefuroksym, z powodu zmian strukturalnych biatek wiazacych penicyliny.

Beta-laktamazo ujemne, oporne na ampicyling (BLNAR) szczepy H. influenzae nalezy uznaé za oporne
na cefuroksym, pomimo pozornej wrazliwosci in vitro.

Szczepy Enterobacteriaceae, szezegblnie Klebsiella spp. i Escherichia coli wytwarzajace ESBL
(beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym) moga by¢ klinicznie oporne na cefalosporyny,
pomimo pozornej wrazliwosci in vitro i nalezy uzna¢ je za oporne.
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Stezenia graniczne
Przyjete przez EUCAST (ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) stezenia
graniczne:

Drobnoustroje Wrazliwe Oporne
Enterobacteriaceae’ <8 mg/l >8 mg/l
Staphylococcus spp. —* —*

.Streptococcus spp. <0,5 mg/l >0,5 mg/l
(A,B,C,G)
Streptococcus pneumoniae <0,5 mg/l >1 mg/l
Haemophilus influenzae <1 mg/l >2 mg/l
Moraxella catarrhalis <lmgl >2 mg/l
Stezenia graniczne niezwigzane - <4 mg/l >8 mg/l
z gatunkiem™**

(1) Stezenia graniczne odnosza si¢ wylacznie do dawkowania 1,5 g 3 razy na dobg oraz do szczepow
Escherichia coli i Klebsiella. '

Wrazliwoéé gronkowcdw na cefuroksym ustalona zostata na podstawie opornosei na metycyling.

Gronkowce oporne na mecytyling (oksacyling) sa oporne na cefalosporyny.

#*  Na podstawie parametréw farmakokinetycznych surowicy.

*

Wrazliwosé

Przewaga opornosci poszczegdlnych szezepdw moze r6znié si¢ w zalezno$ci od potozenia
geograficznego i moze zmieniaé si¢ w czasie. Pozadane sa informacje na temat opornosci
poszczegdlnych gatunkéw na danym obszarze, szczegdlnie podczas leczenia ciezkich zakazen. Jezeli jest
to konieczne, nalezy zwrécié si¢ do eksperta w przypadku wystapienia lokalnej opornosei stawiajacej
pod znakiem zapytania przydatno$¢ produktu leczniczego w leczeniu chociazby kilku rodzajéw zakazen.

Gatunki zwykle wrazliwe
Tlenowe Gram—dodatnie

Staphylococcus aureus (metycylino-wrazliwe)
Staphylococcus saprophyticus®
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pyogenes

Tlenowe Gram—ujemne

Proteus mirabilis

Gatunki, wiréd ktérych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej
Tlenowe Gram—dodatnie
Staphylococcus epidermidis*
Staphylococcus haemolyticus®
Staphylococcus hominis®

Streptococcus pneumoniae+’ 3

Tlenowe Gram—ujemne

Citrobacter freundii'

Citrobacter koseri®

Enterobacter aerogenes+

Enterobacter cloacae”

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumonae’

Moraxella catarrhalis

Drobnoustroje o oporno§ci wrodzonej
Tlenowe Gram—dodatnie

L

e ed




Enterococcus spp.

Listeria monocytogens

Staphylococcus aureus (metycylino-oporne)™ @

Staphylococcus epidermidis (metycylino-oporne)

Tlenowe Gram—ujemne

Acinetobacter baumannii

Burkholderia cepacia

Campylobacter spp.

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia spp.

Stenotrophomonas maltophilia

Batkterie beztlenowe

Bacteroides spp.

Clostridium difficile

Inne

Chlamydia spp.

Chlamydophilia spp.

Legionella spp.

Mycobacterium spp.

Mycoplasma spp.
Na podstawie danych z Niemiec (marzec 2007): do chwili publikacji tabeli nie sa dostepne
aktualne dane. W literaturze zrédlowej, standardowych podrgcznikach oraz zaleceniach
dotyczacych leczenia zaklada si¢ wrazliwo$é.

) Przewaga opornosci bakterii wynosi >50% przynajmniej w jednym europejskim kraju Iub

regionie. ’
) Czestotliwo$¢ wystepowania opornoécei na metycyling wynosi od 30 do 50% dla wszystkich
gronkowcéw we Francji, co mozna zaobserwowaé w szpitalu.
2) Gronkowce oporne na metycyling sa oporne na inne beta-laktamy.
3) Paciorkowce oporne na penicyling s zawsze oporne na cefuroksym.

5.2 ‘Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Poniewaz cefuroksym stabo wchlania si¢ z przewodu pokarmowego, podaje si¢ go w postaci soli
sodowej we wstrzyknieciu dozylnym lub domigsniowym, badZ w infuzji. Po podaniu dozylnym dawki
750 mg lub 1500 mg, maksymalne stezenie w surowicy krwi (Cy.x) Wyniosto odpowiednio okoto

50 pg/ml i 100 pg/ml, po 15 minutach (tn.x). Maksymalne stezenie w osoczu, wynoszace 27 pg/ml
zostalo osiagnigte po okoto 45 minutach po podaniu domigsniowym 750 mg, a wykrywalny poziom
cefuroksymu utrzymuje si¢ przez 8 godzin po podaniu dawki.

Dystrybucja

Cefuroksym rozmieszcza si¢ w organizmie w stezeniu wigkszym od minimalnego stezenia hamujacego
rozwdj wigkszosci patogendw i stwierdza si¢ go w plynie oplucnowym, §linie, ko$ciach, w ptynie
maziéwkowym i cieczy wodnistej oka, jednakze stezenie terapeutyczne w plynie mézgowo-rdzeniowym
osiagane jest wtedy, gdy wystgpuje stan zapalny opon mézgowo-rdzeniowych.

U zdrowych dorostych objetosé dystrybucji miesci si¢ w przedziale od 9,3 do 15,8 1/1,73 m?. Wiazanie
cefuroksymu z biatkami osocza wynosi od 33% do 50%. Przenika barier¢ tozyska i jest wykrywalny

w mleku kobiecym.

Metabolizm
Cefuroksym jest metabolizowany w niewielkim stopniu (<5%).
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Wydalanie

U zdrowych os6b dorostych okres péttrwania cefuroksymu wynosi od 70 do 80 minut po podaniu
dozylnym lub domiggniowym. Prawie catkowicie wydalany jest on w postaci niezmienionej. Okoto 50%
wydalane jest w wyniku przesaczania kigbuszkowego i okoto 50% w wyniku wydzielania kanalikowego
w ciagu 24 godzin, przy czym wigkszo$é wydalana jest w ciagu 6 godzin. Wystepuje wysokie stezenie
cefuroksymu w moczu. Niewielka iloé jest wydziclana z z6tcia. Klirens nerkowy po podaniu dozylnym
0,5 gi1 g cefuroksymu wynosi odpowiednio 136,0 i 169,6 ml/min/1,73 m?, a po podaniu domigéniowym
0,750 gi 1 g cefuroksymu odpowiednio 137,9 i 146,3 ml/min/1,73 m’. Wydalanie jest zaburzone

u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Jednoczesne podawanie doustne probenecydu spowalnia wydzielanie kanalikowe cefuroksymu itym
samym obniza warto$¢ klirensu nerkowego o okoto 40%.

Podawanie doustne 1 g probenecydu wydtuza okres p6ttrwania o 63% oraz zwigksza do 50% pole pod
krzywa zaleznodci stezenia od czasu cefuroksymu (750 mg) podawanego dozylnie.

Cefuroksym jest usuwany w trakcie dializy, a jego niewielkie ilosci sa usuwane w trakcie dializy
otrzewnowej.

Liniowosé - nieliniowo$¢
Najwigksze stezenie w osoczu oraz pole pod krzywa zmian stezenia rosna wraz ze zwigkszaniem si¢
dawki.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentéw

Okres pSttrwania cefuroksymu jest wydtuzony u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, co wigze si¢
z ryzykiem kumulacji substancji czynnej. Okres pitrwania w surowicy wynosi 4,2 godziny kreatyniny
wynosi 23 ml/min oraz 22,3 godziny, jesli klirens kreatyniny wynosi 5 ml/min. W zwiazku z tym

u pacjentéw z niewydolnoscia nerek konieczna jest modyfikacja dawkowania (patrz punkt 4.2).

Okres péltrwania cefuroksymu w surowicy jest wydluzony u wezeéniakéw i noworodkéw donoszonych
w pierwszych 3 tygodniach zycia (od 3- do 5-krotnie dtuzej niz u 0s6b dorostych).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeinstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u czlowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej. Przedkliniczne badania nefrotoksycznosci wykazaly, ze produkt
leczniczy moze byé przyczyna uszkodzenia nerek, jezeli podawany jest w bardzo duzych dawkach.
Nefrotoksycznosé zwicksza sig podezas podawania razem z glicerolem i furosemidem.

Dziataniem najwyrazniej zwiazanym z leczeniem bylo uszkodzenie tkanki w miejscu wsirzykniecia.

Badania przeprowadzone na krélikach i myszach nie wykazaly szkodliwego wplywu na reprodukcje ani
dzialanija teratogennego. Cefuroksym przenika przez barierg fozyska.

U szezurdéw aktywno$é gamma-glutamylotranspeptydazy w moczu jest hamowana przez rézne
cefalosporyny, jednak stopiefi hamowania jest mniejszy w przypadku cefuroksymu. Moze to zaklocad
wyniki badan klinicznych przeprowadzanych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne
Nie mieszaé produktu leczniczego z antybiotykami aminoglikozydowymi.

Nie mieszaé produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

W trakcie podawania dozylnego cefuroksymu nie nalezy miesza¢ z roztworami zawierajacymi inne
substancje czynne.

6.3 OKkres waznoS$ci
2 lata.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przygotowanego roztworu podczas przechowywania przez
5 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli przygotowany
roztwoér nie zostanie podany natychmiast po sporzadzeniu, wéwczas za czas i warunki jego
przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne §rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ fiolke w tekturowym pudetku, w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki z bezbarwnego szkta (typu II) o pojemnosei 15 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej
z aluminiowym uszczelnieniem i niebieska plastikowa nakladka typu ,.flip off”.

Wielkosci opakowan: 1 fiolka lub 10 fiolek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowad si¢ w obrocie.

6.6.1 Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Zgodnosé farmaceutyczna z roztworami podawanymi dozylnie

Cefuroksym pozostaje stabilny przez 5 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, jezeli rozpuszczony jest w:
—  wodzie do wstrzykiwan,

—  0,9% roztworze chlorku sodu,

— 5% roztworze glukozy.

Instrukcja dotyczaca przygotowania roztworu
Cefuroxim Kabi, 750 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nalezy rozpusci¢ w 6 ml
wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.

Lekko wstrzasna¢ w celu uzyskania przejrzystego roztworu.

Zawarto$é i stezenie cefuroksymu w postaci roztworu sg opisane w tabeli ponizej.
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Zawarto$¢ Wstrzyknigcie Wstrzyknigcie Objetosé Stezenie
cefuroksymu dozylne domig$niowe koncowa (mg/ml)
w fiolce dodany dodany (ml)
(mg) rozpuszczalnik rozpuszczalnik
(ml) (ml)
750 - 3 3,8 200
750 6 - 6,8 110

Uwaga. Cefuroksym we wstrzyknigciu doZylnym nalezy podawaé w ciagu 3 do 5 minut.

Proszek o barwie od biatej do kremowej. Roztwér uzyskany po rozpuszezeniu jest przezroczysty

i bezbarwny lub zéttawy. Uzyskany roztwor jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Przed
podaniem nalezy sprawdzié¢ czy roztwor nie zawiera widocznych czastek lub przebarwien. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

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

18452

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Lot Ou-JF

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

Jom —04-Jt-
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