CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TARSIME, 750 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do
wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna fiolka zawiera 750 mg cefuroksymu (Cefuroximum) w postaci soli sodowej cefuroksymu.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do wstrzykiwan.
Proszek barwy bialej lub prawie biatej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Tarsime jest wskazany w leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
cefuroksym.

- Zakazenia dolnych drog oddechowych.

- Zakazenia drog moczowych.

- Zakazenia skory i tkanek migkkich.

- Zakazenia kosci 1 stawow.

- Rzezaczka — zwlaszcza w przypadkach, gdy penicylina nie moze by¢ stosowana.

- W zapobieganiu zakazeniom okolooperacyjnym w chirurgii, kardiochirurgii i ginekologii.

Uwaga. Przed rozpoczeciem leczenia cefuroksymem nalezy przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwos$ci
wyizolowanego drobnoustroju, wywotujacego zakazenie. Leczenie moze by¢ wdrozone przed
uzyskaniem wyniku lekowrazliwo$ci drobnoustroju. Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢
konieczna odpowiednia zmiana leku.

Podejmujac decyzje o leczeniu nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Wielko$¢ dawki zalezy od stopnia cigzkosci zakazenia, wrazliwo$ci drobnoustroju wywotujacego
zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciala.

W cigzkich zakazeniach cefuroksym mozna podawaé razem z antybiotykami aminoglikozydowymi
lub metronidazolem, zwlaszcza, jesli zachodzi podejrzenie zakazenia z udziatem bakterii
beztlenowych.

Produkt Tarsime jest dostgpny réwniez w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i
infuzji o mocy 1500 mg.

Dorosli
Zakazenia lekkie 1 umiarkowane - 750 mg 3 razy na dobe (co 8 godzin) domig$niowo lub dozylnie.



Zakazenia cigzkie - 1500 mg 3 razy na dobg (co 8 godzin) dozylnie.
W razie koniecznosci czg¢stotliwos$¢ podan (domigsniowych lub dozylnych) mozna zwigkszy¢ do
4 razy na dobg (co 6 godzin), maksymalnie do 6 g na dobe.

Dzieci w wieku powyzZej 3 miesigcy
0d 30 do 100 mg/kg mc. na dobg w 3 lub 4 dawkach podzielonych (co 8 lub 6 godzin). W wigkszosci
zakazen zaleca si¢ dawke 60 mg/kg mc. na dobeg.

Noworodki

0d 30 do 100 mg/kg mc. na dobg w 2 lub 3 dawkach podzielonych (co 12 lub 8 godzin).

W pierwszych tygodniach Zzycia okres pottrwania cefuroksymu w surowicy moze by¢ 3- do 5-krotnie
dhuzszy niz u dorostych.

Zalecane dawkowanie w niektérych zakazeniach

Rzeiqczka

1500 mg w dawce jednorazowej, podanej w dwa roézne miejsca (np. dwa wstrzyknigcia domigsniowe
po 750 mg w dwa posladki).

Zapobieganie zakaZeniom okoltooperacyjnym

Zwykle podaje si¢ 1500 mg dozylnie podczas wprowadzania do znieczulenia. W operacjach w obrebie
jamy brzusznej, miednicy, zabiegach ortopedycznych mozna jeszcze podaé¢ dwie dawki 750 mg po 8 i
16 godzinach. W operacjach serca, ptuc, przelyku i operacjach naczyniowych podaje si¢ 1500 mg
dozylnie podczas wprowadzania do znieczulenia, a nastgpnie 750 mg trzy razy na dobg przez 24 do 48
godzin.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolno$cia nerek

U pacjentoéw z klirensem kreatyniny powyzej 20 ml/min zmiana dawkowania nie jest konieczna.

U pacjentow z klirensem ponizej 20 ml/min zaleca si¢ dawkowanie cefuroksymu wedtug ponizszego
schematu:

Klirens kreatyniny Dawka Przerwa miedzy dawkami
[ml/min] [godziny]
>20 zmiana dawkowania nie jest konieczna
10-20 750 mg 12
<10 750 mg 24

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od cigzkosci i rodzaju zakazenia.

Cefuroksym nalezy podawac jeszcze przez co najmniej 2 do 3 dni po ustapieniu objawow.

Sposéb podawania

Produkt Tarsime mozna podawa¢ domig$niowo lub dozylnie w postaci wstrzyknigé¢ lub krotkiej infuzji
dozylnej, trwajacej nie dtuzej niz 30 minut.

Sposob przygotowania roztworow podano w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na cefuroksym lub inne antybiotyki B-laktamowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Pacjenci uczuleni na penicyliny moga by¢ réwniez uczuleni na cefalosporyny (czgsciowa alergia
krzyzowa).



- Przed podaniem pacjentowi cefuroksymu nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy
sktonnosci do reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub inne alergeny.

W czasie leczenia cefuroksymem moga wystapi¢ cigzkie objawy nadwrazliwo$ci w postaci reakcji
anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej reakcji wystgpuje po podaniu antybiotyku
droga parenteralna, u pacjentéw ze sktonnoscia do reakcji alergicznych na wiele réznych substancji
oraz u pacjentdw, u ktorych w przesztosci wystepowaty objawy nadwrazliwosci, zwlaszcza na
penicyliny lub inne leki.

W przypadku wystapienia ostrych postaci reakcji alergicznych po podaniu cefuroksymu,
antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢ i podawac¢ leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy. W
przypadku wstrzasu anafilaktycznego lub obrzeku naczynioruchowego w pierwszej kolejnosci
nalezy poda¢ epinefryne, nastepnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid. Nalezy
réwniez monitorowa¢é podstawowe czynno$ci zyciowe (oddech, tetno, ciSnienie tgtnicze krwi).

- Cefuroksym nalezy ostroznie podawac pacjentom z niewydolno$cia nerek (w dawkowaniu nalezy
uwzgledni¢ klirens kreatyniny; patrz punkt 4.2) oraz z niewydolno$cia watroby.

- Dhlugotrwate podawanie antybiotykow moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju niewrazliwych
bakterii lub grzybow. W przypadku pojawienia si¢ nowych zakazen grzybiczych lub bakteryjnych
podczas leczenia cefuroksymem, antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

- Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego (np. cefalosporyny, penicyliny
polsyntetyczne, makrolidy) moga niekiedy wywotywaé rzekomobtoniaste zapalenie jelit.
Zaburzenia prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie pateczki Clostridium
difficile, ktorej toksyny wywohuja objawy kliniczne rzekomobltoniastego zapalenia jelit. Dlatego
pacjenci, u ktorych biegunka wystapita podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego
odstawieniu, nie powinni sami jej leczy¢, lecz zwroci¢ si¢ do lekarza. W przypadku stwierdzenia
rzekomobtoniastego zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania cefuroksymu
1 zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle odstawienie
leku, w cigzszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub wankomycyng. Przeciwwskazane jest
podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit lub innych dziatajacych zapierajaco.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

- Probenecyd podany jednocze$nie z cefuroksymem zmniejsza wydalanie antybiotyku przez kanaliki
nerkowe, co prowadzi do dluzszego utrzymywania si¢ podwyzszonego stgzenia cefuroksymu w
surowicy krwi.

- Jednoczesne podanie cefuroksymu z aminoglikozydami, kolistyna, polimiksynami, wankomycyna,
furosemidem lub kwasem etakrynowym, zwtaszcza w duzych dawkach, zwigksza ryzyko
nefrotoksycznosci.

- Antybiotyki dzialajace bakteriostatycznie, np. tetracykliny, antybiotyki makrolidowe,
chloramfenikol lub sulfonamidy, moga ostabia¢ bakteriobdjcze dziatanie cefalosporyn, dlatego nie
zaleca si¢ jednoczesnego stosowania wyzej wymienionych antybiotykéw z cefuroksymem.

- U pacjentdéw leczonych cefuroksymem moga wystapi¢ fatszywie dodatnie wyniki testow
redukcyjnych wykrywajacych cukry w moczu, dlatego w przypadku konieczno$ci wykonania
takiego oznaczenia zaleca si¢ stosowanie testOw enzymatycznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Wphw na pltodnos¢

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty teratogennego dziatania cefuroksymu.
Antybiotyk nie wptywat na ptodno$¢ ani nie powodowat uszkodzenia plodu.

Ciqza

Z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet w ciazy,
cefuroksym moze by¢ stosowany u tych pacjentek jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Laktacja

Cefuroksym w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka matki. U kobiet leczonych cefuroksymem w
okresie karmienia piersia nalezy zachowac ostroznosc.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu cefuroksymu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pojawiajace si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego mozna sklasyfikowac
jako wystepujace:

bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
rzadko: grzybica skory i bton §luzowych, gtdéwnie u pacjentdw stosujacych antybiotyk dtugotrwale.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

czesto: neutropenia, eozynofilia;

niezbyt czesto: leukopenia, zmniejszenie stezenia hemoglobiny;
rzadko: trombocytopenia,

bardzo rzadko: przemijajaca niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Reakcje nadwrazliwoS$ci

Zaburzenia uktadu immunologicznego

bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, objawy choroby posurowiczej, wstrzas anafilaktyczny.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

niezbyt czesto: wysypki, $wiad, pokrzywka;

bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka.

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci dotycza z reguty pacjentéw uczulonych na wiele alergenow, ktorym
podaje si¢ duze dawki leku, zwlaszcza parenteralnie. Je§li wystapi ktorakolwiek z powyzej
przedstawionych reakcji uczuleniowych, nalezy natychmiast odstawi¢ antybiotyk i, jesli to konieczne,
wdrozy¢ odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu nerwowego
niezbyt czesto: bole gtowy;
bardzo rzadko: zawroty glowy, niepokoj.

Zaburzenia ucha i blednika
bardzo rzadko: w pojedynczych przypadkach u dzieci leczonych cefuroksymem z powodu zapalenia
opon-mozgowo rdzeniowych opisywano mata do umiarkowanej utrate shuchu.

Zaburzenia zoladka i jelit

niezbyt czesto: nudnosci, wymioty;

bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego - moze pojawic si¢ podczas trwania lub po
zakonczeniu terapii (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

czesto: niewielkie, przemijajace zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych;

niezbyt czesto: przemijajace zwigkszenie stezenia bilirubiny w surowicy krwi.

Objawy te dotycza w szczegdlnosci pacjentdow z istniejacymi juz wezesniej zaburzeniami watroby.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

bardzo rzadko: zwigkszone st¢zenie kreatyniny i mocznika w surowicy, Srodmiazszowe zapalenie
nerek (o podtozu immunologicznym). Zaburzenia te najczesciej dotycza pacjentdow otrzymujacych
duze dawki antybiotyku i (lub) pacjentow z juz istniejacymi zaburzeniami czynno$ci nerek.




Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

czesto: przemijajaca bolesnos¢ 1 stwardnienie po podaniu domigsniowym — prawdopodobienstwo
pojawienia si¢ tych dolegliwosci wzrasta podczas podawania wigkszych dawek. Zakrzepowe
zapalenie zyl 1 b6l wystepuje po podaniu dozylnym, ale z reguly nie jest to przyczyna odstawienia
cefuroksymu. Po szybkim podaniu dozylnym moze wystapic¢ uczucie goraca lub nudnosci;
rzadko: goraczka polekowa.

Badania diagnostyczne
niezbyt czesto: falszywie dodatni wynik testu Coombsa — moze zakldcac probe krzyzowa krwi.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefuroksymu moze doprowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych, w tym do
podraznienia oSrodkowego uktadu nerwowego 1 wystapienia drgawek, zwlaszcza u pacjentow z
niewydolnoscia nerek. W przypadku przedawkowania nalezy przerwac¢ podawanie leku, zastosowac
leczenie objawowe 1 w razie konieczno$ci monitorowaé podstawowe czynnos$ci zyciowe (oddech,
tetno, ci$nienie tetnicze krwi).

W celu zmnigjszenia stezenia cefuroksymu w surowicy krwi mozna zastosowa¢ hemodialize lub
dializ¢ otrzewnowa.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, antybiotyki
B-laktamowe; cefalosporyny.
Kod ATC: J0O1DC02

Cefuroksym jest antybiotykiem cefalosporynowym drugiej generacji o szerokim spektrum dzialania
przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, wlacznie ze szczepami wytwarzajacymi §3-
laktamazy.

Mechanizm dziatania bakteriobdjczego

Cefalosporyny hamuja synteze¢ Sciany komoérkowej bakterii oraz sa selektywnymi inhibitorami
syntezy peptydoglikanow. Poczatkowe stadium dziatania antybiotyku polega na jego przylaczaniu si¢
do receptorow komoérkowych zwanych biatkami wiazacymi penicyliny (PBP). Po przylaczeniu
antybiotyku B-laktamowego do tych receptoréw nastgpuje zahamowanie reakcji przeniesienia
fragmentu peptydowego i zablokowanie syntezy peptydoglikanu. Koncowym etapem jest liza
bakterii.

Drobnoustroje wrazliwe na cefuroksym in vitro

Bakterie Gram-ujemne tlenowe

Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Providencia spp., Proteus rettgeri, Haemophilus
influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, Salmonella
Spp.

Szczepy wytwarzajace B-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) sa oporne.

Bakterie Gram-dodatnie tlenowe

Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamazy, z
wyjatkiem szczepow opornych na metycyling), Streptococcus pyogenes (i inne paciorkowce B3-
hemolizujace), Streptococcus pneumoniae (z wyjatkiem szczepow opornych na penicyling),
Streptococcus agalactiae (paciorkowce grupy B), Streptococcus mitis (grupa paciorkowcow
zieleniacych), Bordetella pertussis.



Bakterie beztlenowe

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

Drobnoustroje oporne na cefuroksym

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

oraz wigkszo§¢ szczepow z gatunkow

Enterococcus faecalis, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Enterobacter spp., Citrobacter spp.,
Serratia spp., Bacteroides fragilis.

Opornosc¢ bakterii na cefuroksym moze by¢ wynikiem jednego lub kilku z nizej opisanych

mechanizmow.

- Hydroliza przez B-laktamazy. Cefuroksym moze by¢ skutecznie hydrolizowany przez poszczegolne
B-laktamazy o rozszerzonym profilu substratowym (ESBL) i kodowany chromosomalnie enzym
(AmpC), ktéry moze by¢ indukowany Iub jego zdolno$¢ syntezy moze zostac trwale przywrocona u
niektorych gatunkéw tlenowych bakterii Gram-ujemnych.

- Zmniejszenie powinowactwa biatek wiazacych penicyliny do cefuroksymu.

- Nieprzepuszczalnos¢ zewngtrznej btony komoérkowej, ktora ogranicza dostep cefuroksymu do biatek
wiazacych penicyliny w drobnoustrojach Gram-ujemnych.

- Wyptyw leku z komérki w mechanizmie pompy jonowe;.

Metycylinooporne gronkowce (MRS) wykazuja oporno$¢ na wszystkie obecnie dostgpne antybiotyki
B-laktamowe, w tym na cefuroksym.
Penicylinooporne Streptococcus pneumoniae wykazuja oporno$¢ rOwniez na cefalosporyny, takie jak
cefuroksym poprzez modyfikacje biatek wiazacych penicyliny.
B-laktamazo ujemne, ampicylinooporne (BLNAR) szczepy Haemophilus influenzae nalezy uznac za
oporne na cefuroksym mimo pozornej wrazliwosci in vitro.
Szczepy Enterobacteriaceae, zwlaszcza Klebsiella spp. 1 Escherichia coli, ktore wytwarzaja
B-laktamazy o rozszerzonym profilu substratowym (ESBL) moga by¢ klinicznie oporne na
cefalosporyny pomimo stwierdzonej in vitro wrazliwos$ci i nalezy uznac je za oporne.

Czgsto$¢ wystgpowania opornosci moze by¢ rozna w zaleznosci od potozenia geograficznego oraz
zmienna w czasie i dlatego zwlaszcza podczas leczenia cigzkich zakazen wskazane jest korzystanie z
miejscowych informacji o opornosci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Cefuroksym stabo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, dlatego najczesciej podawany jest
parenteralnie w postaci soli sodowe;.

Po domigéniowym podaniu w dawce 750 mg maksymalne st¢zenie w surowicy krwi 27 ug/ml
cefuroksym osiaga po okoto 45 minutach, a po 8 godzinach stezenie antybiotyku jest jeszcze mozliwe
do oznaczenia.

Cefuroksym przenika do wielu tkanek i ptynéw ustrojowych, w tym do ptynu optucnowego,
plwociny, kosci, ptynu maziowego oraz cieczy wodnistej oka. W plynie moézgowo-rdzeniowym
stgzenie terapeutyczne osiaga tylko w stanie zapalnym. Przenika przez barierg tozyska i do mleka
kobiecego.

Z bialkami surowicy krwi wiaze si¢ w okoto 50%.

Okres pottrwania cefuroksymu w osoczu po podaniu domig¢sniowym lub dozylnym wynosi okoto 70
minut i jest wydtuzony u pacjentéw z niewydolno$cig nerek i noworodkow.

Antybiotyk wydalany jest w wigkszos$ci przez nerki w postaci niezmienionej - czgsciowo w wyniku
przesaczania kigbuszkowego, a czeSciowo w wyniku wydzielania do kanalikow nerkowych - w ciagu
24 godzin, przy czym wigkszo$¢ dawki wydana jest w ciagu 6 godzin.



Cefuroksym osiaga wysokie st¢zenie w moczu. W niewielkich ilosciach wydalany jest z zolcia.
Réwnoczesnie podawany probenecyd konkuruje z cefuroksymem podczas wydzielania do kanalikow
nerkowych, co prowadzi do wigkszego i duzej utrzymujacego sig stezenia cefuroksymu w osoczu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dhugookresowe badania na zwierzgtach dotyczace rakotworczych i mutagennych wlasciwosci
cefuroksymu nie zostaty przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Cefuroksymu nie nalezy miesza¢ w strzykawce z antybiotykami aminoglikozydowymi.
Cefuroksym zmieszany z roztworami wodoroweglanu sodu istotnie zmienia zabarwienie roztworu,
dlatego nie zaleca si¢ go stosowa¢ do rozcienczania roztworow cefuroksymu. W razie potrzeby
roztwor cefuroksymu w wodzie do wstrzykiwan mozna wprowadzi¢ do drenu zestawu do infuzji u
pacjentow otrzymujacych roztwér wodoroweglanu sodu w infuzji.

6.3 OkKkres waznoSci

Przed otwarciem fiolki
2 lata.

Po otwarciu fiolki i przygotowaniu roztworu

Zgodnie z zasadami poprawnego postgpowania roztwory nalezy poda¢ bezposrednio po
przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty zaraz po przygotowaniu, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania. Roztwor lub zawiesina zachowuja trwato$¢ w
temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce) przez 24 godziny, jesli przygotowanie roztworu odbywa si¢
w kontrolowanych warunkach aseptycznych.

Zmiana zabarwienia roztwordéw do zottego lub bursztynowego nie ma wptywu na aktywnos¢ ani na
wlasciwosci produktu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po sporzadzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka szklana zamknigta gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Jedna fiolka wraz z ulotka pakowana jest w tekturowe pudetko.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



Przygotowanie roztworéw

Wstrzykniecia domigsniowe

Do fiolki zawierajacej 750 mg cefuroksymu doda¢ 4 ml wody do wstrzykiwan. Delikatnie wstrzasna¢
do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wstrzykniecia doZylne

Do fiolki zawierajacej 750 mg cefuroksymu doda¢ odpowiednio okoto 9 ml wody do wstrzykiwan.
Otrzymuje sig roztwor o stezeniu 83,3 mg/ml. Delikatnie wstrzasnac, aby uzyskaé¢ klarowny roztwor.
Wstrzykiwac powoli, przez okoto 3 do 5 minut.

Infuzje doiylne
Roztwory cefuroksymu przygotowane tak, jak do wstrzykiwan dozylnych, rozcienczy¢ do objgtosci
50 do 100 ml woda do wstrzykiwan, 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu.

Delikatnie wstrzasnac, aby uzyska¢ klarowny roztwor. Przetacza¢ do duzych naczyn zylnych. Infuzja
powinna trwaé nie dtuzej niz 30 minut.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCENIE
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