CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO POD WZGLEDE!

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO }4 /(

Ceroxim, 125 mg, tabletki
Ceroxim, 250 mg, tabletki
Ceroxim, 500 mg, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletki 125 mg
Jedna tabletka zawiera 125 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci aksetylu cefuroksymu.
Tabletki 250 mg
Jedna tabletka zawiera 250 mg cefuroksymu (Cefuroximum)w postaci aksetylu cefuroksymu.
Tabletki 500 mg
Jedna tabletka zawiera 500 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci aksetylu cefuroksymu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletki 125 mg sa koloru biatego z wytloczong literg .,C” na jednej i cyfra ,,125” na drugie]
stronie.

Tabletki 250 mg sa koloru biatego z wyttoczona literg ,,C” na jednej i cyfra ,,250” na drugie]
stronie.

Tabletki 500 mg sa koloru biatego z wytloczona literg ,,C” na jednej i cyfra ,,500” na drugie;
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie cefuroksymu jest wskazane w nastgpujacych zakazeniach wywolanych przez
wrazliwe drobnoustroje:

e zakazenia gornych drog oddechowych: zapalenie ucha, nosa, gardta, zapalenie krtani,
migdatkow wywolane przez Streptococcus pyogenes, ostre bakteryjne zapalenie zatok
obocznych nosa wywotane przez Streptococcus pneumoniae lub Haemophilus influenzae,

e ostre zapalenie ucha srodkowego wywolane przez Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Streptococcus pyogenes,

e zakazenia dolnych drég oddechowych: ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewleklego
zapalenia oskrzeli, zapalenie pluc wywotane przez Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae,

o zakazenia ukladu moczowo-plciowego: odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie
pecherza, zapalenie cewki moczowe] wywolane przez Escherichia coli lub Klebsiella
pneumoniae,

e zakazenia skory i tkanek miekkich: czyracznosc, ropne zapalenie skory, liszajec
wywolane przez Staphylococcus aureus (W tym szczepy wytwarzajace B-laktamazy) lub
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* leczenie wezesnej fazy choroby z Lyme (borelioza) oraz zapobieganie jej p6znym
powiklaniom u dorostych i dzieci powyzej 12 lat, wywotanej przez Borrelia burgdorferi,

* ostra niepowiklana rzezaczka cewki moczowej, szyjki macicy wywolana przez Neisseria
gonorrhoeae (szczepy wytwarzajace lub nie wytwarzajace penicylinazy).

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne miejscowe wytyczne dotyczace prawidlowego stosowania §rodkow

przeciwbakteryjnych.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i mlodziez od 13 lat

Zakazenie Dawka Okres
leczenia
(dni)
zapalenie krtani, migdatkow 250 mg dwa razy na dobe 10
ostre bakteryjne zapalenie zatok 250 mg dwa razy na dobe 10
obocznych nosa
zaostrzenie przewleklego zapalenia |250 mg lub 500 mg dwa razy na dobe 10
oskrzeli
wtorne zakazenie ostrego zapalenia | 250 mg lub 500 mg dwa razy na dobe 5-10
oskrzeli
zakazenie uktadu moczowo- 125 mg lub 250 mg dwa razy na dobe 7-10
lciowego
zakazenia skory i tkanek migkkich | 250 mg lub 500 mg dwa razy na dobe 10
ostra niepowiktana rzezgczka 1 g jednorazowo pojedyncza
dawka
Dzieci, ktore mogq potkngé calq tabletke
Zakazenie Dawka Okres
leczenia
(dni)
 zapalenie krtani, migdatkdw 125 mg dwa razy na dobg 10
ostre zapalenie ucha srodkowego 250 mg dwa razy na dobe 10

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzonq czynnosciq nerek

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u 0s6b z niewydolno$cia nerek, u chorych

poddawanych dializie nerek ani u 0s6b w podesztym wieku, w przypadku stosowania
standardowego dawkowania (nie przekraczajacego dobowej dawki cefuroksymu 1 g).

Sposob podawania
Tabletek nie nalezy rozkrusza¢. Nalezy je potykaé w catosci, w 15 do 30 minut po positku w
celu uzyskania optymalnego wchtaniania.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie cefuroksymu jest przeciwwskazane u chorych z nadwrazliwoscia na cefuroksym lub
inne cefalosporyny, lub jakikolwiek inny sktadnik preparatu.
MINISTERSTWO ZDROWIA
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Pacjenci uczuleni na penicyliny moga by¢ rowniez uczuleni na cefalosporyny (tzw.ul. Miodowa 15
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chory miat w przeszto$ci wstrzas anafilaktyczny podczas stosowania penicyliny lub innych
antybiotykow p-laktamowych.

Tak jak w przypadku stosowania innych antybiotykow, dtugotrwate stosowanie cefuroksymu
moze spowodowaé nadmierny wzrost drobnoustrojéw niewrazliwych na lek (np. Candida,
Enterococcus spp., Clostridium difficile); moze by¢ wowczas konieczne odstawienie leku.
Wystepowanie rzekomobloniastego zapalenia okr¢znicy byto notowane przy stosowaniu
antybiotykdw o szerokim zakresie dziatania, dlatego nalezy wzia¢ pod uwage taka mozliwosc,
jesli u pacjenta wystapi biegunka (zwlaszcza cigzka lub uporczywa) w czasie stosowania
antybiotyku lub po jego zakonczeniu. Jesli stwierdzi si¢ rzekomobloniaste zapalenie jelit, nalezy
odstawié cefuroksym i zastosowa¢ odpowiednig terapi¢ (np. doustne podawanie wankomycyny
lub metronidazolu). Podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

U pacjentéw chorych na borelioze leczonych cefuroksymem moze wystapi¢ reakcja J arisch—
Herxheimera. Jest to przemijajaca i krétkotrwata reakcja immunologiczna, ktérej objawami sa:
goraczka, dreszcze, bole glowy, bole migsni, zaostrzenie zmian chorobowych skory. Reakcja jest
wynikiem bakteriolizy Borrelia burgdorferi spowodowanej przez cefuroksym. Z martwych
komorek bakteryjnych uwalniajg si¢ substancje podobne do endotoksyn oraz antygeny
bakteryjne powodujace odpowiedz immunologiczng organizmu.

Nalezy poinformowa¢é pacjenta, ze reakcja Jarisch—Herxheimera dosy¢ czgsto wystepuje

u chorych na borelioze leczonych antybiotykami.

Dzieci

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania cefuroksymu u dzieci ponizej 3 miesigca zycia nie
zostaty ustalone.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd opdznia wydalanie cefuroksymu hamujac szybko$¢ jego wydalania przez kanaliki
nerkowe. Nie zaleca sie rdwnoczesnego podawania preparatu Ceroxim z probenecydem, gdyz
moze wystapi¢ zwiekszone stezenie i przedtuzone utrzymywanie si¢ cefuroksymu w surowicy.
Aminoglikozydy

Podczas jednoczesnego stosowania aminoglikozyddw z cefuroksymem obserwowano zmiany w
czynno$ci nerek.

Leki moczopedne silnie dziatajace, takie jak furosemid i kwas etakrynowy, zwiekszajq
mozliwoéé wystapienia niewydolnosci nerek podczas stosowania cefalosporyn.

Dializy

Stezenie cefuroksymu w surowicy zmniejsza si¢ po dializach.

Testy laboratoryjne

U pacjentdéw leczonych cefalosporynami moze wystapic dodatni wynik testu Coombsa, co moze
mieé znaczenie podczas wykonywania prob krzyzowych. Zaleca sig stosowanie metod
enzymatycznych do oznaczenia poziomu glukozy w osoczu krwi u chorych otrzymujacych
cefuroksym. Antybiotyk ten nie powoduje zaktdcen w tescie z uzyciem pikrynianu zasadowego
stosowanego do oznaczania kreatyniny.

4.6 Cigzailaktacja

Lek moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w razie zdecydowane] koniecznosci. Nie
istnieja dowody pochodzace z badan eksperymentalnych, wykazujace dziatanie patologiczne na
ptéd lub dzialanie teratogenne w zwiazku ze stosowaniem cefuroksymu, ale tak jak przy
stosowaniu innych lekéw, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku w pierwszych
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uczulenia, biegunki lub zakazenia drozdzakami bton §luzowych u noworodkéw karmionych
piersia.

47  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzgdzen mechanicznych
w ruchu

Brak danych dotyczacych wptywu cefuroksymu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugi maszyn. Poniewaz preparat moze powodowa¢ zawroty glowy, nalezy
poinformowaé pacjenta o koniecznosci zachowania ostroznosci podczas prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane preparatu Ceroxim zazwyczaj sa lekkie i przemijajace.
Nastepujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania:
bardzo czesto:  21/10,

czesto: >1/1001<1/10,
niezbyt czesto:  21/1000 1 <1/100,
rzadko: >1/10 000, 1 <1/1000,

bardzo rzadko: <1/10 000.

Zakazenia i infestacja
Czesto:  kandydoza.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Czesto:  eozynofilia.

Niezbyt czesto:  dodatni odezyn Coombs’a, leukopenia (czasami nasilona),
matoptytkowosc.

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Antybiotyki z grupy cefalosporyn majg tendencj¢ do adsorbowania si¢ na powierzchni btony

komorkowej krwinek czerwonych i reaguja z przeciwciatami skierowanymi przeciwko

czasteczkom leku. Prowadzi to do wystgpowania dodatniego odczynu Coombs’a (co moze

mieé znaczenie podczas wykonywania prob krzyzowych krwi) oraz bardzo rzadko

do niedokrwistosci hemolityczne;.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci:

Niezbyt czesto:  wysypki skorne.

Rzadko: pokrzywka, swiad skory.

Bardzo rzadko:  goraczka polekowa, choroba posurowicza, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: béle glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Czesto: niestrawnosé, biegunka, nudnosci, béle brzucha.

Niezbyt czesto:  wymioty.

Rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (tak jak w przypadku innych
antybiotykow o szerokim zakresie dziatania). (s 7ZDROWIA
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Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Czesto: przemijajace podwyzszenie aktywnosci enzyméw watrobowych
(AspAT, AIAT i LDH).

Bardzo rzadko:  zbttaczka (gtéwnie zastoinowa), zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko:  rumieni wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-

rozptywna naskorka.
Patrz takze: ,,Zaburzenia uktadu immunologicznego”

Nalezy odstawi¢ preparat Ceroxim w przypadku zaobserwowania nast¢pujacych objawow:
anafilaksji, choroby posurowiczej, wysypek, $wiadu, pokrzywki, rumienia wielopostaciowego,
zespotu Stevensa-Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskérka.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn moze prowadzié¢ do podraznienia mézgu, co moze wywolac
drgawki. St¢zenie cefuroksymu w surowicy krwi mozna zmniejszy¢ stosujac hemodialize lub
dializ¢ otrzewnowa.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, cefalosporyny
11ch pochodne; kod ATC: J01DCO02.

Cetfuroksym jest antybiotykiem B-laktamowym nalezacym do grupy cefalosporyn II generacji o
szerokim zakresie dzialania przeciwko wielu powszechnie wystepujacym drobnoustrojom, w
tym szczepom wytwarzajacym B-laktamaze. Cefuroksym wykazuje stabilno$é¢ w stosunku do
bakteryjnej -laktamazy i w zwiazku z tym jest skuteczny w przypadkach zakazenia szczepami
opornymi na ampicyling i amoksycyling. Dzialanie przeciwbakteryjne cefuroksymu polega na
hamowaniu syntezy $ciany komérkowej drobnoustrojéw przez wiazanie biatek bioragcych udziat
w tym procesie.

Cefuroksym w badaniach in vitro dziatat na nastgpujace wrazliwe drobnoustroje:

Bakterie tlenowe Gram-ujemne:

Haemophilus influenzae (w tym szczepy ampicylino-oporne), Haemophilus parainfluenzae,
Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis), Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus
mirabilis, Proteus retigeri, Proteus inconstans, Providencia spp. i Neisseria gonorrhoeae (w tym

szczepy syntetyzujace penicylinaze).

Niektore szczepy Morganella morganii, Enterobacter spp. i Citrobacter spp. wykazuja
w badaniach in vitro oporno$¢ w stosunku do cefuroksymu i innych antybiotykéw beta-

laktamowych.

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy wytwarzajace beta-

laktamazy, ale z wyjatkiem szczepéw opornych na metycyling), Streptococcus pyogenes (i inne

paciorkowce beta-hemolizujace), Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szczepdw opornych

na penicyling), np. paciorkowce z grupy B (Streptococcus agalactiae), Propfon:‘bacterf;;‘g?}?, SPPvc OWIA
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Bakterie beztlenowe:

Ziarniaki Gram-ujemne i Gram-dodatnie (w tym Peptococcus spp. 1 Peptostreptococcus spp.),
laseczki Gram-dodatnie (w tym Clostridium spp), Gram-ujemne (w tym Bacteroides

i1 Fusobacterium spp.)

Wiekszo$¢ szczepdw Bacteroides fragilis jest opornych.

Inne bakterie:
Borrelia burgdorferi.

Nastepujace drobnoustroje sa niewrazliwe na cefuroksym:

Clostridium difficile, Pseudomonas spp., Campylobacter spp., Acinetobacter calcoaceticus,
Listeria monocytogenes, metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus
epidermidis, Legionella spp.

Niektdre szczepy nizej wymienionych drobnoustrojéw sa niewrazliwe na cefuroksym:
Enterococcus spp., Morganella morgani, Proteus vulgaris, Enterobacter spp., Citrobacter spp.,
Serratia spp., Bacteroides fragilis.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym aksetyl cefuroksymu, czyli ester 1-acetoksyetylowy cefuroksymu jest
wchtaniany z przewodu pokarmowego i szybko hydrolizowany przez niespecyficzne esterazy w
obrebie bton §luzowych przewodu pokarmowego i we krwi do cefuroksymu. Wchianianie estru
1-acetoksyetylowego jest wigksze, jesli lek zazywa si¢ po positku. Maksymalne stezenie w
surowicy wystepuje w 2 do 3 godzin po podaniu doustnym. Okoto 50% leku wiaze SI1¢ Z
biatkami osocza. Cefuroksym jest wydalany w postaci niezmienionej w procesie przesaczania
klebuszkowego. Okres poitrwania wynosi okoto 70 minut.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych poza wymienionymi w innych punktach.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laurylosiarczan sodowy, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa, kwas stearynowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznosci
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
- Blister z folii PVC/AIl zgrzany z folig aluminiowa.
- Blister miekki aluminiowy wykonany z dwdch warstw aluminium, pokryty lakierem oraz

substancjq surlyn.

Blister oraz blister miekki aluminiowy zawiera 10 tabletek. Jedno opakowanie (pudetko
tekturowe) zawiera 10 lub 20 tabletek.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Nie ma szczegdlnych wymagan.

T PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z o. o.
ul. Kubickiego 11
02-954 Warszawa
8. NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10103, 10106, 10125

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

12.12.2003

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:

2008 -11- 05
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