CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BIORACEF 125 mg tabletki powlekane
BIORACEF 250 mg tabletki powlekane
BIORACEF 500 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Tabletka zawiera 125 mg lub 250 mg, lub 500 mg Cefuroximum (cefuroksymu w postaci
cefuroksymu aksetylu). Wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane
Tabletki barwy kremowej, podtuzne, dwustronnie wypukte z wyttoczonym numerem

kodowym producenta P021, P20, P19 identyfikujacym substancje czynng i dawke.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Tabletki sg przeznaczone do leczenia zakazen o lekkim i rednio ciezkim przebiegu,

wywolanych wrazliwymi na cefuroksym bakteriami.

* Zakaienia gérnych i dolnych drig oddechowych:
zapalenie gardla, migdalkéw wywolane przez Streptococcus pyogenes,
zapalenie zatok wywotane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli wywolane
glownie przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae,
pozaszpitalne zapalenie pluc wywotane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Klebsiella spp., Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Escherichia
coli.

* Ostre zapalenie ucha srodkowego wywolane przez Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis.

* Zakazenia skéry i tkanek miekkich (liszajec, zapalenie tkanki lacznej, ropnie, zakazenia

ran), spowodowane przez Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus.



* Niepowiklane zakazenia ukladu moczowego (zapalenie cewki moczowej, zapalenie

pecherza, odmiedniczkowe zapalenie nerek), wywolane przez Escherichia coli lub

Klebsiella pneumoniae.

* Ostra niepowiklana rzezaczka (Neisseria gonorrhoea, rtéwniez SZCZepy oporne na

penicyling).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

DAWKOWANIE:

dzieci powyzej 12 roku zycia i dorosli

wskazanie dawka Czas trwania kuracji
(dni)

zapalenie gardla, migdalkéw 250 mg 2 razy/dobe 10
zapalenie zatok 250 mg 2 razy/dobe 10
zapalenie oskrzeli 250 mg lub 500 mg 10

2 razy/dobe
zapalenie pluc 500 mg 2 razy/dobe przynajmniej 10
zapalenie skory i tkanek migkkich | 250 mglub 500 mg 10

2 razy/dobg
zakazenia ukladu moczowego 125 mg lub 250 mg 7-10

2 razy/dobe
rzezaczka lg jednorazowo pojedyncza dawka
DAWKOWANIE: dzieci, ktére mogg polyka¢ tabletki
zapalenie gardla, migdalkéw 125 mg 2 razy/dobe 10
ostre zapalenie ucha srodkowego 250 mg 2 razy/dobe 10

Bioracef moze by¢ stosowany w terapii sekwencyjnej, np. w leczeniu zapalenia ptuc:
cefuroksym w postaci iniekcji przez 2-3 dni, a nastepnie tabletki Bioracef przez 7-10 dni.
Stosowanie u 0s6b w podesztym wicku: nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.
Stosowanie u pacjentéw z niewydolno$cig nerek: nie ma koniecznosci zmiany dawki.

U 0s6b poddawanych hemodializie trzeba poda¢ uzupetniajaca dawke preparatu Bioracef:
250-500 mg po zakoficzeniu hemodializy.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijaé niewielka iloécia wody.



Tabletek nie nalezy tamag ani kruszy¢ ze wzgledu na gorzki smak.

4.3, Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na cefuroksym lub inne cefalosporyny oraz na ktérakolwiek substancje

pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentéw z nadwrazliwoscig na inne
leki. Osoby uczulone na penicyliny moga byé uczulone réwniez na cefalosporyny (tzw.
alergia krzyzowa). Szczegdlna ostroznoéé zachowaé u pacjentow, u ktorych po
zastosowaniu penicyliny wystapit wstrzas anafilaktyczny.

Z uwagi na wielko$¢ tabletek nie mozna ich podawaé dzieciom, ktére nie potrafia
polykac tabletek, zwlaszcza ze tabletke nalezy potkna¢ w calosci.

Stosowanie preparatu moze powodowaé nadmierny rozw0j drozdzakow i w efekcie
powstanie kandydozy, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wicku.

Bardzo rzadko w trakcie leczenia moze wystapié rzekomobloniaste zapalenie jelit na
skutek nadmiernego wzrostu niewrazliwych na lek bakterii Clostridium difficile. W razie
wystapienia biegunki w czasie stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu
nalezy bra¢ pod uwage mozliwoéé tego powiklania. W 1zejszych przypadkach wystarczy
odstawic¢ lek, w cigzszych podaje sie doustnie metronidazol lub ewentualnie
wankomycyneg.

Nie nalezy podawac lekéw hamujacych perystaltyke ani innych dzialajacych zapierajaco.
Preparat podawa¢ ostroznie pacjentom otrzymujacym jednoczesnie silnie dzialajace

diuretyki, gdyz moze to mie¢ niekorzystny wplyw na czynnos$¢ nerek.

4.5. Interakcje z lekami i inne rodzaje interakeji

Leki zobojetniajace sok zotadkowy mogg zmniejszaé wehtanianie cefuroksymu.

Whplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie leku moze powodowaé:

- fatszywie dodatni wynik odczynu Coombsa;

- falszywie dodatnie wyniki testéw redukcyjnych na oznaczanie glukozy w moczu.



4.6. Cigza i laktacja

m  Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podezas podawania preparatu Bioracef
kobietom w ciazy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze, chociaz dotad nie stwierdzono
dzialania embriotoksycznego i teratogennego. Lek moze by¢é stosowany w ciazy jedynie
w razie zdecydowanej konieczno$ci.

m  Matkom karmiacym nie nalezy podawa¢ leku, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne,

(cefuroksym przenika do mleka matki).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen

mechanicznych w ruchu

Bioracef nie ma wptywu na zdolno$é prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po zastosowaniu tabletek z cefuroksymem aksetylu wystepuja rzadko

(=1/10 000 do <1/1000 przypadkéw), s tagodne i przemijajace.

m  Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci, wymioty, bole brzucha), bardzo
rzadko rzekomobloniaste zapalenie jelit.

m  Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych: AspAT, A1AT oraz LDH.

m Bardzo rzadko zoltaczka

m  Eozynofilia, niedokrwisto$¢ hemolityczna.

m  Bardzo rzadko (rzadziej niz niz 1/10 000 przypadkéw) moga wystapié bole glowy, skérne
reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywka, $wiad).

m  Srédmigzszowe zapalenie nerek, rumief wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,

martwica toksyczno-rozptywna naskoérka, goraczka polekowa, reakcje podobne do

choroby posurowiczej, anafilaksja.

4.9. Przedawkowanie
Przedawkowanie moze spowodowaé pobudzenie oérodkowego ukladu nerwowego

prowadzace do drgawek. W celu zmniejszenia stezenia cefuroksymu w surowicy nalezy

przeprowadzi¢ hemodializg lub dialize otrzewnowa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

S.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne do stosowania ogdlnego, inne antybiotyki

beta-laktamowe.

ATC:J 01 DC 02

Bioracef zawiera antybiotyk cefuroksym w postaci cefuroksymu aksetylu. Jest to prolek, z
ktorego w wyniku hydrolizy uwalnia si¢ czynny biologicznie cefuroksym. Hydroliza
nastepuje w blonie §luzowej jelit i we krwi pod wptywem niespecyficznych esteraz.
Przyjmowanie leku po positku zapewnia lepsze wchlanianie (39% przy pustym zotadku, 52%
bezposrednio po positku).

Cefuroksym jest cefalosporyna IT generacji o szerokim zakresie dzialania bakteriobdjczego na
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz niektore beztlenowce, w tym szczepy
wytwarzajace B-laktamazy. Cefuroksym jest odporny na dziatanie B-laktamaz bakteryjnych,
(bardziej niz cefalosporyny I generacji), szczegolnie na B-laktamazy pochodzenia
plazmidowego w rodzinie Enterobacteriaceae.

Cefuroksym dziata bakteriobojczo powodujac uszkodzenie $ciany komérkowej poprzez
hamowanie syntezy peptydoglikandw.

Najwazniejsze bakterie wrazliwe na cefuroksym

Bakterie Gram-dodatnie Bakterie Gram-uiemne
Staphylococcus aureus Escherichia coli
Streptococcus pneumoniae Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pyogenes Proteus mirabilis

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Bakterie beztlenowe Neisseria gonorrhoeae

Borellia burgdorferi Moraxella catarrhalis

Wrazliwo$¢ na cefuroksym w badaniach in vitro nie potwierdzonych klinicznie wykazuja;
Sterptococcus agalactiae, Staphylococcus saprophiticus, Staphylococcus epidermidis,
Providencia rettgeri. Wérdd szczepow Morganella morganii, Citrobacter spp., Enterobacter
cloacae niektére szczepy sa oporne.

Wsrod bakterii beztlenowych wigkszo$¢ szezepdw Clostridium difficile i Bacterioides fragilis
jest oporna na cefuroksym.

Oporno$¢ na cefuroksym wykazuja: metycylinooporne gronkowce, Entrococcus faecalis oraz
Pseudomonas spp., Acinetobacter calcoaceticus, Campylobacter spp., wiekszo$é szczepow
Proteus vulgaris 1 Serratia spp.

Cefuroksym nie dziala na Legionella spp., Chlamydia, Mycoplasma.



5.2. WEASCIWOSCI FARMAKOKINETYCZNE

Parametry farmakokinetyczne Dawka
125 mg 250 mg 500 mg
Cumax maksymalne stgzenie w surowicy  [2,1 pg/ml 4,1 pg/ml 7 ng/ml
Tmax CZas osiggnigcia stezenia 2,2 godz. 2,5 godz. 3 godz.
maksymalnego
tip  okres poitrwania 1,2 godz. 1,2 godz. 1,2 godz.
AUC 6,7 pgx godz./ml |12,9 pg x godz./ml (27,4 pg x godz./ml

Wiazanie z biatkami osocza wynosi 33% - 50%.

Cefuroksym w organizmie nie jest metabolizowany, wydalany jest z moczem (90-95% dawki)
w procesie przesaczania ktebuszkowego.

50% dawki jest wydalane w ciggu 12 godzin.

Cefuroksym przenika do wydzieliny oskrzelowej, ptynu optucnowego, plwociny, ptynu

maziowego oraz tkanki kostnej, cieczy wodnistej oka i do zotci.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono mutagennego, karcinogennego ani
teratogennego dzialania cefuroksymu, jak rowniez niekorzystnego wptywu na ptodno$é i
rozrodczo$é.

Nie obserwowano wptywu na ptodnoéé i rozrodczo$é szczurdw po podawaniu dawki dobowe;

1 g/kg mc, po dawce dobowej 3,2 g/kg mc. nie obserwowano wplywu na plod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
skrobi glikolan sodu

krzemu dwutlenek koloidalny
kroskarmeloza sodowa

skrobia modyfikowana

sodu laurylosiarczan

Skiad otoczki: (Opadry white 03Y28739) hypromeloza, tytanu dwutlenek, olej rycynowy



6.2 Niezgodnosci

Nie ma.

6.3. Okres waznos$ci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Tabletki powlekane nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu,
w temperaturze do 25°C, w suchym miejscu. Chronié od §wiatta.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Lek pakowany jest w pojemniki plastikowe lub w blistry w tekturowych pudetkach z ulotkg
informacyjna dla pacjenta.

Opakowanie jednostkowe zawiera 10 lub 14 tabletek.

6.6. Instrukceja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych zalecen oprécz opisanych w p. 4.2. Dawkowanie i sposob podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelpliniska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dawka 125 mg Dawka 250 mg Dawka 500 mg
6275 6276 6277
R/3605 R/3606 R/3607

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

Dawka 125 mg Dawka 250 mg Dawka 500 mg
7.06.1995 7.06.1995 7.06.1995



13.06.2000 13.06.2000 13.06.2000
27.12.2004 27.12.2004 27.12.2004
23.05.2005 23.05.2005 23.05.2005
14.06.2006 14.06.2006 14.06.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTRYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
07.09.2010 .

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna z
Decyzja MZ nr ZM/0417/10 z dn. 07.09.2010 r.,
Decyzja MZ nr ZM/0418/10 z dn. 07.09.2010 r.,
Decyzja MZ nr ZM/0402/10 z dn. 06.09.2010 r.

H8jestracji w U
rodowy,
IS.A.




