CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novocef 250 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci

cefuroksymu aksetylu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Biale tabletki powlekane dwuwypukte, o ksztalcie kapsutki, z linia dzielaca na jednej stronie

oraz wytloczeniem ,,CX 250” na drugiej stronie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Novocef jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen, wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na cefuroksym:
e zakazenia gornych drog oddechowych: zapalenie gardia 1 krtani, zapalenie zatok

obocznych nosa;
e zapalenie ucha srodkowego;

e zakazenia dolnych drog oddechowych: ostre zapalenie oskrzeli, zaostrzenie przewleklego

zapalenia oskrzeli, zapalenie phuc;

e zakazenia uktadu moczowego: odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie pecherza

moczowego, zapalenie cewki moczowej;

e zakazenia skory i tkanek migkkich: czyracznosé, liszajec, ropne zapalenie skory

(piodermia);



e rzezaczka — ostre niepowiklane gonokokowe zapalenie cewki moczowej i zapalenie szyjki

macicy wywolane przez Neisseria gonorrhoeae;

e borelioza (choroba z Lyme) — wczesna faza oraz zapobieganie jej p6znym powiklaniom u

dorostych 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Podejmujac decyzje o leczeniu produktem Novocef nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia

dotyczace prawidlowego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

W wigkszos$ci zakazen zaleca si¢ dawke: 1 tabletka 250 mg 2 razy na dobe. Leczenie trwa
zwykle 7 dni.

W razie koniecznos$ci podania dawki mniejszej lub wigkszej niz 250 mg, dostgpne sa rowniez
tabletki o mocy 125 mg i 500 mg.

Ciezkie zakazenia dolnych drog oddechowych, w tym zapalenie pluc: 1 tabletka 500 mg
2 razy na dobe.

Zakazenia ukladu moczowego: zwykle wystarczy 1 tabletka 125 mg 2 razy na dobg.
Odmiedniczkowe zapalenie nerek: zazwyczaj 1 tabletka 250 mg 2 razy na dobg.
Niepowiklana rzezaczka: 1 g (2 tabletki 500 mg albo 4 tabletki 250 mg) w pojedynczej
dawce.

Borelioza: dorosli 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat: 500 mg 2 razy na dobg, przez 20 dni.

Dzieci

Zwykle stosuje sig 1 tabletke 125 mg (lub 10 mg/kg mc.) 2 razy na dobg. Nie nalezy podawac
dawki wigkszej niz 250 mg na dobe.

Zapalenie ucha Srodkowego: u dzieci ponizej 2 lat podaje si¢ dawke 125 mg (lub 10 mg/kg
mc.) 2 razy na dobg. Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz 250 mg na dobg.

Dzieciom powyzej 2 lat podaje si¢ 1 tabletkg 250 mg (albo 2 tabletki po 125 mg lub 15 mg/kg
mc.) 2 razy na dobg. Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz 500 mg na dobg.

Brak doswiadczen dotyczacych stosowania produktu u dzieci ponizej 3. miesiaca zycia.



Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw w podesztym wieku, z zaburzong czynnoscia nerek lub poddawanych dializie, nie
ma koniecznosci specjalnego dostosowania dawkowania podczas podawania leku w dawce nie

przekraczajacej 1 g na dobe.

Sposob podawania
Novocef w postaci tabletek powlekanych jest stosowany doustnie.
Tabletki powlekane nalezy przyjmowac po positku w celu zapewnienia optymalnego

wchlaniania, potyka¢ w calo$ci. Nie nalezy ich dzieli¢ ani kruszy¢.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na antybiotyki cefalosporynowe lub ktorykolwiek sktadnik produktu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania cefuroksymu pacjentom, u ktérych wystapity
reakcje nadwrazliwos$ci (zwlaszcza reakcje anafilaktyczne) na penicyliny lub inne antybiotyki 3-
laktamowe nie nalezace do grupy cefalosporyn, z powodu mozliwosci wystapienia alergii na te

antybiotyki (tzw. alergia krzyzowa).

Podobnie, jak w przypadku leczenia innymi antybiotykami, dlugotrwate podawanie
cefuroksymu moze doprowadzi¢ do wyselekcjonowania drobnoustrojow niewrazliwych na
antybiotyk (np. Enterococcus spp., Clostridium difficile, Candida spp.), co moze powodowac

konieczno$¢ przerwania kuracji.

Znane sa przypadki wystapienia rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego po zastosowaniu
antybiotykow o szerokim zakresie dzialania. Dlatego w czasie stosowania leku lub po
zakonczeniu leczenia, nalezy wzia¢ pod uwagg taka diagnoze¢ u pacjentow, u ktorych wystapita
biegunki, zwlaszcza uporczywa. W lzejszych przypadkach wystarczy odstawi¢ antybiotyk, w
cigzszych moze by¢ konieczne podanie metronidazolu lub wankomycyny. Nie nalezy stosowac

lekow hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Zastosowanie cefuroksymu w leczeniu boreliozy moze wywola¢ reakcj¢ Jarischa-Herxheimera,
objawiajaca si¢ goraczka, dreszczami, bdlami glowy 1 migsni, przyspieszona czynnoscia serca i

oddechu. Jest to czgsta reakcja, ustgpujaca samoistnie, bedaca wynikiem dziatania



cefuroksymu lub innego antybiotyku na komorke bakterii Borrelia burgdorferi, wywotujacej
chorobe.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podobnie, jak inne antybiotyki, cefuroksym moze zaburzac¢ sktad flory jelitowej, prowadzac do
zmniejszonego wchianiania estrogendéw 1 do obnizenia skutecznos$ci ztozonych doustnych
lekow antykoncepcyjnych.

Jednoczesne stosowanie probenecydu powoduje zmniejszenie wydzielania kanalikowego
cefuroksymu o 50%. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania obu tych lekow, gdyz moze to
spowodowac zwigkszone stgzenie 1 przedtuzone utrzymywanie si¢ antybiotyku w surowicy.

Stezenie cefuroksymu w surowicy zwigksza si¢ po dializach.

U pacjentéw leczonych cefuroksymu aksetylem zaleca si¢ oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi
jedna z metod enzymatycznych - z zastosowaniem oksydazy glukozowej lub heksokinazy.

Antybiotyk ten nie wptywa na wynik alkalicznej proby pikrynianowej na kreatyning.

Cefuroksym, podobnie jak inne cefalosporyny, moze powodowac¢ dodatni wynik testu

Coombs’a. Zjawisko to moze mie¢ znaczenie podczas wykonywania prob krzyzowych.

4.6. Ciaza lub laktacja

Cigza

Nie obserwowano szkodliwego dziatania cefuroksymu na zarodek i ptod, jednak podobnie, jak
w przypadku wszystkich lekow, Novocef moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku

zdecydowanej koniecznosci.

Laktacja
Cefuroksym jest wydzielany do mleka matki, dlatego nalezy go ostroznie stosowac u matek

karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma danych, aby cefuroksym wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Produkt moze natomiast powodowac¢ zawroty glowy,

dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazddw 1 obstugi maszyn.



4.8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wystepuja rzadko 1 sa zwykle lekkie 1 przemijajace.

Ponizej podano mozliwe dziatania niepozadane w zalezno$ci od czgstos$ci wystgpowania i z
podziatem na uktady, ktérych dotycza:

bardzo czegsto (= 1/10), czgsto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000, < 1/100),
rzadko (= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zakazenia i zaraZenia pasoZytnicze

Czesto: kandydoza spowodowana dlugim stosowaniem.

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Czesto: eozynofilia.
Niezbyt czesto: dodatni odczyn Coombs’a, leukopenia (czasami nasilona), trombocytopenia.

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Antybiotyki z grupy cefalosporyn maja tendencje do adsorbowania si¢ na powierzchni blony
komorkowej krwinek czerwonych i reaguja z przeciwciatami skierowanymi przeciwko
czasteczkom leku. Prowadzi to do wystapienia dodatniego odczynu Coombs’a (co moze mie¢
znaczenie podczas wykonywania prob krzyzowych krwi) oraz bardzo rzadko do

niedokrwisto$ci hemolityczne;.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci obejmujace:
Niezbyt czesto: wysypki skorne.
Rzadko: pokrzywka, $wiad skory.

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

Zaburzenia ukliadu nerwowego

Czesto: bol glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Czesto: niestrawnos¢, biegunka, nudnosci, bol brzucha.
Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego.



Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Czesto: przemijajace podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych w surowicy krwi
(AspAT, AIAT, LDH).

Bardzo rzadko: z6ttaczka (gldwnie zastoinowa), zapalenie watroby.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: srodmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-

rozplywna naskorka.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn prowadzi¢ moze do pobudzenia OUN i wystapienia drgawek.
W przypadkach przedawkowania nalezy zmniejszy¢ wchlanianie leku poprzez sprowokowanie
wymiotow albo przeprowadzenie plukania zotadka. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Hemodializa lub dializa otrzewnowa moga zmniejszy¢ stezenie leku w surowicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, cefalosporyny.

Kod ATC: J0I DA 06

Cefuroksym jest potsyntetycznym antybiotykiem cefalosporynowym. Ze wzgledu na spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego 1 opornos¢ na hydroliz¢ przez bakteryjne B-laktamazy,

klasyfikowany jest jako cefalosporyna II generacji.

Mechanizm dzialania

Podobnie, jak w przypadku innych antybiotykdéw beta-laktamowych, cefuroksym wykazuje
dziatanie bakteriobdjcze, a mechanizm dzialania polega na wiazaniu i hamowaniu syntezy
sciany komorkowej drobnoustroju przez wigzanie bialek bioracych udziat w tym procesie (czyli

biatek wigzacych penicyling). Prowadzi to do lizy i $mierci komorki bakteryjne;.

Mechanizm opornosSci:

Opornos¢ bakteryjna na cefuroksym moze powstawac poprzez jeden lub wigcej ponizej

wymienionych mechanizmow:



- hydroliza przez beta-laktamazy (ESBLs) 1 przez enzym zakodowany w chromosomie
(AmpC), ktora moze by¢ wywotana w niektorych gatunkach tlenowych bakterii Gram-
ujemnych

- zmniejszenie powinowactwa bialek wiazacych penicyling

- nieprzepuszczalno$¢ zewnetrznej blony, ktora ogranicza dostep cefuroksymu do biatek
wiazacych penicyling u drobnoustrojow Gram-ujemnych

- pompy wyplywu leku.

Wartosci graniczne

Graniczne wartosci wrazliwosci cefuroksymu sa nastgpujace:

wedtug NCCLS (National Committee on Clinical Laboratory Standards):
- wrazliwe <4 mg/l; posrednie 8-16 mg/l; oporne > 32 mg/1

wedtug BSAC (British Society for Antimicrobial Chemotherapy):

- wrazliwe <4 mg/l; oporne > 16 mg/1

Wrazliwo$é

Czgstos¢ wystgpowania opornosci nabytej moze by¢ r6zna w zaleznosci od potozenia
geograficznego oraz zmienna w czasie, szczegdlnie podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie
konieczno$ci, nalezy korzysta¢ z opinii eksperta odnosnie miejscowych informacji o opornosci.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego cefuroksymu ponizej:

Zwykle wrazliwe gatunki

Gram-dodatnie bakterie tlenowe

Staphylococcus aureus wrazliwy na metycyling

Staphylococcus spp. koagulazo-ujemne, wrazliwe na metycyling

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Propionibacterium spp.

Gram-ujemne bakterie tlenowe

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella spp.

Neisseria gonorrhoeae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis




Proteus rettgeri
Proteus inconstans

Providencia spp.

Bakterie beztlenowe

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

Clostridium spp.

Bacteroides spp.

Fusobacterium spp.

Inne drobnoustroje

Borrelia burgdorferi

Gatunki, u ktorych moze wystapi¢ opornosé

Acinetobacter spp.
Citrobacter spp.
Enterobacter spp.
Campylobacter spp.
Legionella spp.

Morganella morgani

Drobnoustroje, u ktorych opornos¢ jest wrodzona

Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Enterococcus spp.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Cefuroksym dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. W blonie sluzowej jelit jest
szybko hydrolizowany przez niespecyficzne esterazy i w postaci aktywnej przenika do krwi

krazacej. Wchianianie leku jest lepsze, jezeli zostanie podany po positku.

Stezenie cefuroksymu w surowicy jest najwigksze po uptywie okoto 2-3 godzin po podaniu
doustnym. Okoto 50% leku znajdujacego si¢ w surowicy wiaze si¢ z biatkami. Okres

pottrwania w surowicy wynosi koto 1,2 godziny. Jednoczesne podawanie probenecydu



zwigksza powierzchnig pod krzywa stezenia w surowicy w czasie (AUC) o okoto 50%.
Cefuroksym nie jest metabolizowany. Jest wydalany w wyniku przesaczania klgbuszkowego 1

wydzielania kanalikowego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzg¢tach nie wykazaly szkodliwego wptywu na ptodnos¢.
Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan na zwierzetach dotyczacych dziatania
karcinogennego.

Przeprowadzone badania nie wykazaly dzialania mutagennego cefuroksymu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, krzemionka

koloidalna bezwodna, wapnia stearynian, wapnia weglan, krospowidon.

Sktad otoczki: hypromeloza E-5, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E171).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister OPA/AI/PVC//AL, 10 tabletek w blistrze w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul.Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10338

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

07.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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