CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CEROXIM, 125 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera 125 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci aksetylu cefuroksymu.
Substancje pomocnicze biologicznie czynne: sacharoza (2781,9 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych podano w punkcie 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest koloru biatego do kremowego. Po dodaniu wody
tworzy si¢ zawiesina koloru bialego do kremowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie cefuroksymu jest wskazane w nastepujacych zakazeniach wywotanych przez wrazliwe

drobnoustroje:

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

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

e zakazenia dolnych drog oddechowych: ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewlektego
zapalenia oskrzeli, zapalenie ptuc wywolane przez Streprococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Haemophilus parainfluenzae,

e zakazenia uktadu moczowo-piciowego: odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza,
zapalenie cewki moczowej wywotane przez Escherichia coli lub Klebsiella pneumoniae,

* zakazenia skory i tkanek migkkich: czyracznosé, ropne zapalenie skory, liszajec wywotlane przez
Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamazy) lub Streptococcus pyogenes,

* leczenie wezesnej fazy choroby z Lyme (borelioza) oraz zapobieganie jej poznym powiktaniom u
dorostych i dzieci powyzej 12 lat, wywolanej przez Borrelia burgdorferi,

* ostra niepowiktana rzezgczka cewki moczowej, szyjki macicy wywotana przez Neisseria

gonorrhoeae (szczepy wytwarzajace lub nie wytwarzajace penicylinazy).

Nalezy uwzglednic oficjalne miejscowe wytyczne dotyczace prawidlowego stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Cefuroksym w zawiesinie nalezy podawac w trakcie positkéw w celu zapewnienia optymalnego
wchianiania substancji czynne;.

Dzieci od 3 miesiecy do 12 lat

Dawke cefuroksymu nalezy dostosowac do wieku dziecka 1 masy ciafa.

W wiekszos$ci zakazen stosuje si¢ dawke 125 mg dwa razy na dobg (lub 20 mg/kg mc./dobe w dwoch
dawkach; maksymalnie 250 mg na dobg).

Dawka OKres

Rodzaj zakazenia Zawiesina 125 mg/S ml | leczenia
| (dni)

w wigkszosci zakazen 125 mg dwa razy na dobe (lub |5 ml 5do 10

20 mg/kg mc./dobe w dwoch dwa razy na dobe

dawkach, maksymalnie 250 mg

na dobg¢)
ostre zapalenie ucha 125 mg, dwa razy na dobg¢ (lub |5 mli 5do 10
Srodkowego u dzieci ponizej | 20 mg/kg mc./dobg w dwoch dwa razy na dobe
2 lat dawkach, maksymalnie 250 mg

na dobe)
ostre zapalenie ucha 250 mg, dwa razy na dobe¢ (lub |10 ml 5do 10
srodkowego u dzieci 30 mg/kg mc./dobe w dwoch dwa razy na dobg¢
powyze] 2 lat dawkach, maksymainie 500 mg

na dobe)

Dorosli 1 mlodziez od 13 lat

Zazwyczaj cefuroksym w tabletkach podaje sie po positku, w celu zapewnienia optymalnego
wchlaniania substancji czynnej. Jednakze, gdy jest to niemozliwe (np. z powodu trudnosci w
przetykaniu tabletek), mozna zastosowac cefuroksym w postaci zawiesiny o mocy 250 mg/5mil.

Pacjenci w podesziym wieku 1 pacjenci z zaburzong czynnoscia nerek

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u osob z niewydolnoscig nerek, u chorych poddawanych
diahizie ani1 u 0sob w podesztym wieku, w przypadku stosowania standardowego dawkowania (nie
przekraczajgcego dobowej dawki cefuroksymu 1 g).

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie cefuroksymu jest przeciwwskazane u chorych z nadwrazliwoscig na cefuroksym lub inne
cefalosporyny, lub jakikolwiek inny skladnik preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci uczuleni na penicyliny mogg by¢ réwniez uczuleni na cefalosporyny (tzw. nadwrazliwos¢
krzyzowa). Dlatego podczas stosowania leku nalezy szczegdlnie uwazac, jesli chory miat w
przesztosci wstrzas anafilaktyczny podczas stosowania penicyliny lub innych antybiotykdw [3-
laktamowych.

Tak jak w przypadku stosowania innych antybiotykow, dlugotrwate stosowanie cefuroksymu moze
spowodowac nadmierny wzrost drobnoustrojow niewrazliwych na lek (np. Candida, Enterococcus
spp., Clostridium difficile);, moze by¢ wdwczas konieczne odstawienie leku. Wystgpowanie
rzekomobloniastego zapalenia okre¢znicy byto notowane przy stosowaniu antybiotykéw 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¢ rzekomobtoniaste zapalenie jelit, nalezy odstawic cefuroksym 1
zastosowac odpowiednig terapie (np. doustne podawanie wankomycyny lub metronidazolu).
Podawanie lekow hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

U pacjentow chorych na borelioze leczonych cefuroksymem moze wystapi€ reakcja Jarisch—
Herxheimera. Jest to przemijajaca i krotkotrwata reakcja immunologiczna, ktorej objawami sa:
goragczka, dreszcze, bole glowy, bdle migsni, zaostrzenie zmian chorobowych skory. Reakcja jest
wynikiem bakteriolizy Borelia burgdorfei spowodowanej przez cefuroksym. Z martwych komorek
bakteryjnych uwalniajg si¢ substancje podobne do endotoksyn oraz antygeny bakteryjne powodujace
odpowiedZ immunologiczng organizmu.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze reakcja Jarisch—Herxheimera dosy¢ czesto wystepuje u chorych na
borelioz¢ leczonych antybiotykami.

Dzieci
Bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ stosowania cefuroksymu u dzieci ponizej 3 miesigca zZycia nie zostaty
ustalone.

Zawartosc sacharozy

Preparat Ceroxim, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, zawiera sacharoze; leku nie nalezy
stosowac u pacjentow z dziedziczng nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy lub w przypadku niedoboru sacharazy-izomaltazy. Zawarto$¢ sacharozy nalezy takze brac
pod uwage stosujac preparat u pacjentdw chorych na cukrzyce.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd opdznia wydalanie cefuroksymu hamujac szybkos¢ jego wydalania przez kanaliki
nerkowe. Nie zaleca si¢ rGwnoczesnego podawania preparatu Ceroxim z probenecydem, gdyz moze
wystapiC zwiekszone st¢zenie 1 przedtuzone utrzymywanie si¢ cefuroksymu w surowicy.

Aminoglkozydy
Podczas jednoczesnego stosowania aminoglikozydéw z cefuroksymem obserwowano zmiany w
czynnosclt nerek.

Leki moczopedne silnie dzialajace, takie jak furosemid i kwas etakrynowy, zwiekszaja mozliwos¢
wystapienia niewydolnosci nerek podczas stosowania cefalosporyn.

Dializy
Stezenie ceturoksymu w surowicy zmniejsza si¢ po dializach.

Testy laboratoryjne

U pacjentow leczonych cefalosporynami moze wystapié¢ dodatni wynik testu Coombsa, co moze mieé
znaczenie podczas wykonywania prob krzyzowych. Zaleca sie stosowanie metod enzymatycznych do
oznaczenia poziomu glukozy w osoczu krwi u chorych otrzymujacych cefuroksym. Antybiotyk ten
nie powoduje zaklocen w tescie z uzyciem pikrynianu zasadowego stosowanego do oznaczania
Kreatyniny.

4.6 Ciaza i laktacja

Cefuroksym moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci. Nie
1stnieja dowody pochodzgce z badan eksperymentalnych, wykazujace dziatanie patologiczne na ptod
lub dzialanie teratogenne w zwiazku ze stosowaniem cefuroksymu, ale tak jak przy stosowaniu
innych lekow, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku, szczegdlnie w pierwszych
miesigcach ciazy.



Cefuroksym jest wydzielany z mlekiem matki, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania leku u kobiet karmiacych piersig. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia
uczulenia, biegunki lub zakazenia drozdzakami bton sluzowych u noworodkow karmionych piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu

Brak danych dotyczacych wplywu cefuroksymu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych 1
obstugi maszyn. Poniewaz preparat moze powodowac zawroty gtowy, nalezy poinformowac pagenta
o kontecznosci zachowania ostroznosci podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane preparatu Ceroxim zazwyczaj sa lekkie 1 przemijajace.
Nastepujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania:

bardzo czesto. >1/10,

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

bardzo rzadko: <1/10 000.

Zakazenia i infestacja
Czesto: kandydoza.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czesto: eozynofilia.
Niezbyt czesto: dodatni odczyn Coombs’a, leukopenia (czasami nasilona), matoptytkowos¢.
Bardzo rzadko: niedokrwistos¢ hemolityczna.

Antybiotyki z grupy cefalosporyn maja tendencj¢ do adsorbowania si¢ na powierzchni biony
komorkowe) krwinek czerwonych 1 reagujg z przeciwcialami skierowanymi przeciwko czgsteczkom
leku. Prowadzi to do wystepowania dodatniego odczynu Coombs’a (co moze mie¢ znaczenie podczas
wykonywania prob krzyzowych krwi) oraz bardzo rzadko do niedokrwistosci hemolityczne;.

Zaburzema ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci:

Niezbyt czesto: wysypki skdrne.

Rzadko: pokrzywka, swiad skory.

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

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto. bole gtowy, zawroty glowy.

Zaburzenia zolagdkowo-jelitowe

Czeslto. niestrawnos¢, biegunka, nudnosci, bole brzucha.

Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko. rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (tak jak w przypadku innych

antybiotykow o szerokim zakresie dziatania).

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko. srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia watroby i1 drog zolciowych
Czesto: przemijajace podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT
1 LDH).



Lavurzenta SKory 1 tkanki podskorne]
Bardzo rzadko. rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-

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

Nalezy odstawié preparat Ceroxim w przypadku zaobserwowania nastgpujgcych objawow.
anafilaksji, choroby posurowiczej, wysypek, swiadu, pokrzywki, rumienia wielopostaciowego,
zespotu Stevensa-Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywne) naskorka.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn moze prowadzi¢ do podraznienia mozgu, co moze wywotac drgawki.
Stezenie cefuroksymu w surowicy krwi mozna zmniejszy¢ stosujac hemodialize lub dialize
otrzewnowag.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwoscl farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, cefalosporyny

1 1Ich pochodne; kod ATC: JOIDCO02.

Cefuroksym jest antybiotykiem B-laktamowym nalezacym do grupy cefalosporyn Il generacji o
szerokim zakresie dziatania przeciwko wielu powszechnie wystepujgcym drobnoustrojom, w tym
szczepom wytwarzajgcym [3-laktamaze. Cefuroksym wykazuje stabilnos¢ w stosunku do bakteryjnej
[i-laktamazy 1 w zwigzku z tym jest skuteczny w przypadkach zakazenia szczepami opornymi na
ampicyling 1 amoksycyling. Dziatanie przeciwbakteryjne cefuroksymu polega na hamowaniu syntezy
sciany komorkowe) drobnoustrojow przez wigzanie biatek bioracych udziat w tym procesie.

Cefuroksym dziata in vitro na nast¢pujace 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 rettgeri, Proteus inconstans, Providencia spp. 1 Neisseria gonorrhoeae (w tym
szczepy syntetyzujace penicylinaze).

Niektore szczepy Morganella morganii, Enterobacter spp. 1 Citrobacter spp. wykazuja w badaniach
in vitro opornos¢ w stosunku do cefuroksymu 1 innych antybiotykéw beta-laktamowych.

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus | Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy,
ale z wyjatkiem szczepow opornych na metycyline), Streptococcus pyogenes (1 inne paciorkowce
beta-hemolizujace), Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szczepdw opornych na penicyling),
np. paciorkowce z grupy B (Streptococcus agalactiae), Propionibacterium spp. Niektore szczepy
Enterococcus, Streptococcus faecalis, sa oporne.

Bakterie beztlenowe:
Ziarniaki Gram-ujemne 1 Gram-dodatnie (w tym Peptococcus spp. 1 Peptostreptococcus spp.),
laseczki Gram-dodatnie (w tym Clostridium spp), Gram-ujemne (wtym Bacteroides 1 Fusobacterium

spp-)

Wiekszos¢ szczepow Bacteroides fragilis jest opornych.



Inne bakterie:
Borrelia burgdorferi.

Nastegpujgce drobnoustroje sg niewrazliwe na cefuroksym:
Clostridium difficile, Pseudomonas spp., Campylobacter spp., Acinetobacter calcoaceticus, Listeria
monocytogenes, metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus epidermidis,

Legionella spp.

Niektore szczepy nizej wymienionych drobnoustrojow sg 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 1 szybko hydrolizowany przez niespecyficzne esterazy w
obrebie bton sluzowych przewodu pokarmowego 1 we krwi, do cefuroksymu. Wchtanianie estru 1-
acetoksyetylowego jest wigksze, jesh lek zazywa si¢ po positku. Maksymalne stezenie w surowicy
wystepuje w 2 do3 godzin po podaniu doustnym. Okoto 50% leku wiaze si¢ z biatkami osocza.
Cefuroksym jest wydalany w postaci niezmienione] w procesie przesaczania kigbuszkowego. Okres
pottrwania wynosi okoto 70 minut.

3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak 1stotnych danych poza wymienionymi w innych punktach.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, guma ksantanowa, aspartam, dwutlenek krzemu (Syloid Al-1-FP), cytrynian
jednosodowy, benzoesan sodu, aromat Tutti Frutti (51.880/AP05.51), aromat peppermint (517 SD),
chlorek sodu, mannitol (Pearlitol SD 200).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie ma
6.3. OKkres waznosci

Proszek: 2 lata
Zawiesina 10 dni

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Proszek: przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Przygotowang zawiesing nalezy przechowywac¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Potprzezroczysta butelka HDPE z zakretkg zabezpieczajgcg przed otwarciem przez dzieci, w
tekturowym pudelku. Butelki zawierajg proszek do sporzadzenia zawiesiny doustnej 50 ml lub 100
ml o mocy 125 mg/5 ml. Do kazdego opakowania dotaczona jest miarka umozliwiajaca odmierzanie
22 ml, 23 ml, 42 ml lub 44 ml wody. Po odwroceniu moze byc¢ uzyta do odmierzania lub podawania

2,5 ml, 5 ml lub 10 ml sporzadzone) zawiesiny.



0.6 Instrukcja przygotowania leku do stosowania
Sposob przygotowania leku

Butelka do sporzadzenia 50 ml zawiesiny

Przed dodaniem wody nalezy kilkakrotnie wstrzagsnac¢ butelke w celu rozluznienia 1 napowitetrzema
proszku. Nastepnie nalezy odmierzy¢ do oddzielnego naczynia 23 ml przegotowane), ostudzone)
wody (do odmierzenia mozna uzy¢ zalgczonej miarki). Do proszku w butelce doda¢ powoli okoto
polowy wczesniej odmierzone] wody 1 dobrze wstrzasngc. Powoli dodac reszte wody 1 wstrzasac, az
do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Przygotowang zawiesing nalezy przechowywac w lodowce.
Przed zastosowaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowe] na okoto 5 minut, a nastepnie silnie
wstrzasac¢ az do uptynnienia zawiesiny. Wstrzasngc przed kazdym uzyciem.

Butelka do sporzadzenia 100 ml zawiesiny

Przed dodaniem wody nalezy kilkakrotnie wstrzasnac butelke w celu rozluznienia 1 napowietrzenia
proszku. Nastepnie nalezy odmierzy¢ do oddzielnego naczynia 44 ml przegotowanej, ostudzone;
wody (do odmierzenia mozna uzy¢ zatagczone) miarki). Do proszku w butelce doda¢ powoli okoto
potowy wczesnie] odmierzone] wody 1 dobrze wstrzasngc. Powoli dodac reszte wody 1 wstrzgsac, az
do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Przygotowang zawiesing nalezy przechowywac w lodowce.
Przed zastosowaniem pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na okoto 5 minut, a nastgpnie silnie
wstrzgsa¢ az do uptynnienia zawiesiny. Wstrzasnac przed kazdym uzyciem.
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