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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zamur 500, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje pomocnicze: kazda tabletka leku zawiera 500 mg cefuroksymu, co stanowi rGwnowartosé
601,44 mg aksetylu cefuroksymu.

Tabletki Zamur 500 zawieraja sod.
Kazda tabletka leku Zamur 500 zawiera 1,35 mmol (30,96 mg) sodu.

Tabletki Zamur 500 zawieraja olej rycynowy.
Kazda tabletka leku Zamur 500 zawiera 30,00 mg oleju rycynowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Zamur 500: biale, podhuzne tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cefuroksym aksetylu przeznaczony jest do leczenia zakazen wywotanych przez wrazliwe bakterie.

e Zakazenia dolnych drég oddechowych, np. zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli i zapalenia
ptuc.

e Zakazenia gornych drog oddechowych, np. uszu, nosa, gardta, takich jak zapalenie ucha
srodkowego, zapalenie zatok, zapalenie migdatkow, zapalenie gardla.

» Zakazenia skory i tkanek miekkich, np. czyracznosé, ropne zapalenie skory, liszajec.

Podczas leczenia nalezy uwzglednié oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawka cefuroksymu w postaci tabletek zalezy od cigzkosci zakazenia. W leczeniu bardzo cigzkich
zakazen zaleca si¢ pozajelitowe podawanie cefuroksymu.

Dawkowanie u doroslych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Wiekszos¢ zakazen reaguje na dawke 250 mg podawana dwa razy na dobg.
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Zakazenia dolnych drég oddechowych
W leczeniu lekkich i $rednio cigzkich zakazen dolnych drég oddechowych, np. zaostrzenie
przewleklego zapalenia oskrzeli, nalezy podawac 250 mg leku dwa razy na dobe.

W leczeniu cigzszych zakazen dolnych drég oddechowych fub jesli podejrzewa sig zapalenie pluc
nalezy podawaé 500 mg leku dwa razy na dobe.

Zakazenia gérnych drdg oddechowych i uszu (np. zakazenia gardla, nosa, zapalenie ucha

Srodkowego)
W leczeniu zakazef gérnych drog oddechowych nalezy podawac 250 do 500 mg leku na dobg.

Zakazenia skory i thanek miekkich
Nalezy podawaé 250 do 500 mg leku na dobe.

Zakaienie Dawkowanie

Wigkszos¢ zakazen dolnych i1 gorych drég 250 mg dwa razy na dobe¢
oddechowych

Ciezsze zakazenia dolnych i gérnych drog 500 mg dwa razy na dobg¢
oddechowych _
Zakazenia skory i tkanek migkkich 250 do 500 mg dwa razy na dobe

Dzieci (w wieku od 6 do 11 lat)
U mlodszych dzieci bardziej odpowiednie jest podawanie cefuroksymu aksetylu w postaci zawiesiny.
Nie ma do$wiadczen w leczeniu dzieci mlodszych niz 3 miesiace.

Dla dzieci mogacych zazywac tabletki: zaleca si¢ podawanie 250 mg leku dwa razy na dobe.

Jedynie w leczenia zapalenia ucha srodkowego u dzieci w wieku od 2 do 11 lat zaleca si¢ podawanie
250 mg dwa razy na dobe lub 15 mg/kg mc. dwa razy na dobg, maksymalnie do dawki 500 mg na
dobe.

Tabletek nie nalezy tamad.

Osoby w podeszlym wieku lub 7 zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosei nerek lub poddajacych sie dializom, nie
ma koniecznosci zachowania zadnych specjalnych srodkéw ostroznosci. Stosuje si¢ zwykle
dawkowanie, nie przekraczajac dawki maksymalnej 1 g na dobg.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnoéei nerek i klirensem kreatyniny mniejszym niz 20 ml/min dawke
leku nalezy zmniejszy¢ lub przedtuzy¢ okresy pomigdzy kolejnymi dawkami preparatu.

Sposoby podawania leku i czas trwania leczenia

Podeawanie leku
Tabletek powlekanych aksetylu cefuroksymu nie nalezy dzieli¢, rozdrabniac ani gryz¢, ze wzgledu na
ich gorzki smak.

W celu zapewnienia optymalnego wchtaniania, Zamur 500 najlepiej podawac krétko po positku z
odpowiednia iloscig ptynu (do 200 ml), najlepiej wody.

Dhigosé leczenia
Zalezy od pacjenta, rodzaju zakazenia i reakcji na lek. Najczesciej lek podaje sig przez 5 do 10 dni.
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W leczeniu zapalenia gardta i migdatkow wywotanego przez paciorkowce (Streptococcus pyogenes)
lek nalezy podawaé przez przynajmniej 10 dni, azeby zapobiec péinym powiklaniom (goraczka
reumatyczna, klebuszkowe zapalenie nerek).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje ¢zynng - cefuroksym, inne cefalosporyny lub ktorakolwiek z substancji
pomocniczych.

Cefuroksymu nie nalezy podawaé pacjentom z nadwrazliwoscia na penicyling, poniewaz u pacjentow
uczulonych na penicyling moze wystgpowaé réwniez nadwrazliwos¢ na cefuroksym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia cefuroksymem nalezy przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem i ustali¢, czy
w przeszlosci nie wystepowaly u niego objawy nadwrazliwosci na cefuroksym, cefalosporyny,
penicyling fub inne antybiotyki beta-laktamowe.

Cefuroksym nalezy podawaé ostroznie pacjentom, u ktorych w przeszlodci wystepowaly objawy
nadwrazliwosci na cefalosporyny i (lub) inne antybiotyki beta-laktamowe.

Do oznaczania stezenia glukozy we krwi (osoczu) pacjentow przyjmujacych cefuroksym aksetylu
zaleca si¢ wykorzystywanie metod z uzyciem oksydazy glukozowej lub heksokinazy. Antybiotyk ten
nie wplywa na wyniki oznaczen kreatyniny metoda pikrynianowa.

Tak jak w przypadku zastosowania innych antybiotykéw, dtugotrwate podawanie cefuroksymu
aksetylu moze powodowaé wzrost opornych drobnoustrojéw (np. Candida spp., Enterococcus spp.,
Clostridium difficile). Moze by¢ konieczne zaprzestanie leczenia cefuroksymem oraz podjgcie
odpowiednich dziatan.

Rzekomobloniaste zapalenie jelit notowano podczas stosowania antybiotykow o szerokim spekirum
dziatania, dlatego wazne jest wzigcie pod uwage takiego rozpoznania u pacjentéw, u ktorych wystapi
cigzka biegunka w trakcie lub po zakoficzeniu leczenia (patrz punkt 4.8).

W przypadku zdiagnozowania rzekomobloniastego zapalenia jelit nalezy odstawi¢ cefuroksym i
rozpoczaé odpowiednie leczenie. Przyjmowanie lekow, ktére spowalniaja perystaltyke jelit jest
przeciwwskazane.

Jesli wystapia znaczne zaburzenia zoladkowo-jelitowe z wymiotami i biegunka, wchianianie leku
moze byé niewystarczajace. Nalezy wowczas rozwazy¢ leczenie pozajelitowe.

Tabletki Zamur 500 zawierajg sod.
Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Tabletki Zamur 500 zawieraja olej rycynowy.
Olej rycynowy moze podraznia¢ zotadek i powodowac biegunkg.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki nefrotoksyczne i diuretyki petlowe

Cefalosporyny w duzych dawkach nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw leczonych silnie
dzialajacymi saluretykami (np. furosemidem) lub lekami wykazujacych potencjalne dzialanie
nefrotoksyczne (np. antybiotyki aminoglikozydowe), poniewaz jednoczesne stosowanie tych lekow
moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.
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Leki dzialajqce bakteriostatycznie
Podczas jednoczesnego przyjmowanie z lekami bakteriostatycznymi, np. chloramfenikolem lub
tetracyklinami, moze wystapi¢ dzialanie antagonistyczne.

Probenecyd

Podczas jednoczesnego przyjmowania z probenecydem nastepuje zwigkszenie o 50% pola pod krzywa
zaleznosci stezenia w surowicy od czasu. Stezenie cefuroksymu w surowicy zmmniejsza sie podczas
dializy.

Leki zobojetniajqce sok zoladkowy
Jednoczesne podawanie z lekami zobojetniajacymi sok zotadkowy prowadzi do zwigkszenia odczynu
pH w Zofadku. Leki te mogg wptywaé na wchlanianie cefuroksymu.

Histamina
Jednoczesne podawanie z antagonistami receptoréw histaminowych H2 zwigksza odczyn pH w
zoladku. Leki te mogg wplywaé na wchlanianie cefuroksymu.

Inhibitory pompy protornowej
Jednoczesne podawanie z inhibitorami pompy protonowej zwigksza odezynu pH w Zotadku. Leki te
moga wplywaé na wehlanianie cefuroksymu.

Srodki antykoncepcyjne

Jednoczesne podawanie leku Zamur 500 i doustnych $rodkow antykoncepcyjnych moze prowadzi¢ do
oslabienia dziatanja doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych. Dlatego w okresie przyjmowania leku
Zamur 500 nalezy stosowac¢ dodatkowe srodki antykoncepcyjne.

Inne interakcje
Patrz punkt 4.4.

Notowano fatszywie dodatnie wyniki testu Coombs’a podczas leczenia cefalosporynami. Taki wynik
moze zaburza¢ wyniki préb krzyzowych krwi.

4.6 Cigza i laktacja

7 ograniczonej liczby danych podezas stosowania leku Zamur 500 u kobiet w ciazy wynika, ze lek ten
nie ma negatywnego wplywu na przebieg ciazy lub na zdrowie dziecka (plodu lub noworodka).
Dotychczas brak innych danych epidemiologiczne na ten temat. Badania na zwierzetach nie wykazaly
niepozgdanych dziatafi Ieku na proces reprodukeji. Cefuroksym przenika do zarodka (plodu) poprzez
Yozysko. Ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenie kliniczne oraz z ostroznodci, Zamur 500 mozna
stosowaé w okresie cigzy jedynie po dokonaniu uwaznej oceny przez lekarza prowadzacego stosunku
korzysci do ryzyka, szczegdlnie w pierwszym frymestrze ciazy.

Cefuroksym przenika do mleka matki. Zamur 500 mozna stosowa¢ jedynie po dokonaniu uwaznej
oceny przez lekarza prowadzgcego stosunku korzysci do ryzyka.

U dzieci karmionych piersia moze wystapié biegunka i grzybicze zakazenia blon §huzowych. Nalezy
wowczas zaprzesta¢ karmienia piersia. Nalezy wziaé pod uwage o mozliwos¢ uczulenia.

4.7 Wplyw na zdolno§é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Zamur 500 ma nieznaczny wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania piepozadane

Bardzo rzadko

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko (=1/10 060
ukladéw i (21/100 do <1/10) | (=1/1 000 do do <1/1 000) (<1/10 000), czgstosé
narzadow <1/100) nieznana (nie moze
by¢ okreSlona na
podstawie
dostepnych danych)
Zakazenia i Nadkazenie Rzekomobtoniaste
zarazenia drozdzakami zapalenie jelita
psozyinicze Candida (zapalenie
blon Sluzowych
jamy ustnej i
pochwy po
dlugotrwatym
przyjmowaniu
leku) _
Zaburzenia krwi i Eozynofilia Trombocytopenia, Dodatni wynik testu
ukltadu chlonnego leukopenia Coombsa,
niedokrwistosé
hemolityczna
Zaburzenia ukfadu Goraczka
immunologicznego polekowa, choroba
posurowicza,
grodmiazszowe
zapalenie nerek
Zaburzenia ukiadu | Bole glowy, Zaburzenia
nErwowego zawroty glowy réwnowagi, niepokdj
ruchowy,
zdenerwowanie,
uczucie dezorientacji,
omamy
Zaburzenia zolgdka | Zaburzenia
ijelit 7otadka i jelit,
biegunka,
nudnosei,
wymioty, bole
brzucha _
Zaburzenia watroby | Przemijajace Zottaczka
i drog zofciowych zwiekszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych
(AIAT, AspATi
LDH)
Zaburzenia skory Reakcje Pokrzywka, §wiad | Rumien
thanki podskornej nadwrazliwosci, wielopostaciowy,
wysypki skérne zespdl Stevensa-

Johnsona, martwica

toksvczno-rozplywna
naskorka
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4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania
Nie sq znane przypadki zatrué lekiem u ludzi.

Przedawkowanie cefalosporyn moze prowadzi¢ do podraznienia mézgu, mioklonii, drgawek, takich
jak w przypadku zatrucia innymi antybiotykami beta-laktamowymi.

Leczenie przedawkowania
Stezenie cefuroksymu w surowicy zmniejsza si¢ podczas hemodializy lub dializy otrzewnowe;.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne antybiotyki beta-laktamowe, cefalosporyny i substancje pokrewne
Kod ACT: J01DC02

Mechanizm dziatania

Tak jak w przypadku innych antybiotykow beta-laktamowych, dziatanie przeciwbakteryjne
cefuroksymu polega na wytworzeniu wigzania z okre§lonymi enzymami syntetyzujacymi $ciany
komorki bakteryjnej, tak zwanymi biatkami wigzacymi penicyling. W rezultacie biosynteza Sciany
komoérkowej bakterii (peptydoglikan) zostaje zahamowana, co prowadzi do rozpadu i $mierci komérki
bakteryjnej.

Mechanizm opornosci

Oporno$é bakterii na cefuroksym moze by¢ wynikiem jednego lub kilku z podanych ponizej

mechanizmdw:

- hydroliza przez beta-laktamazy; cefuroksym moze by¢ skutecznie hydrolizowany przez
poszczegolne beta-laktamaz o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i przez kodowana
chromosomalnie cefalosporynaze (AmpC), ktéra moze by¢ indukowana lub ktorego syntez moze
zostac trwale przywrdcona u niektorych gatunkdw tlenowych bakterii Gram-ujemnych;

- zmniejszone powinowactwo do cefuroksymu bialek wigzacych penicyling;

- nieprzepuszczalnosé zewngtrznej blony komoérkowej, ograniczajaca dostgp cefuroksymu do
biatek wiazacych penicyling w bakteriach Gram-ujemnych;

- wyplyw leku z komorki w mechanizmie pompy jonowe;.

Wrazliwosé

Czestos¢ wystgpowania opornosci wybranych gatunkéw drobnoustrojow moze by¢ r6zna w zaleznosci
od polozenia geograficznego oraz zmienna w czasie, dlatego zwlaszcza podczas leczenia cigzkich
zakazefi wskazane jest korzystanie z miejscowych informacji o opornosci. W sytuacji kiedy na
podstawie wyzej wspomnianych informacii nie mozna jednoznacznie ustali¢ wrazliwosci
drobnoustrojow wywolujacych niektore zakazenia, nalezy zwrocic si¢ po poradg do eksperta.

Wedlug NCCLS (ang. National Commitee on Clinical Laboratory Standards) stezenia graniczne MIC,
oddzielajace drobnoustroje wrazliwe (S) od drobnoustrojow posrednio wrazliwych (I) oraz
drobnoustroje posrednio wrazliwe od odpornych (R), sa nastepujace: Enterobacteriaceae (S < 4 mg/l,
1= 8-16 mg/l, R = 32 mg/l), Staphylococcus spp. (< 4, 8-16, > 32), Haemophilus spp. (< 4, 8, > 16),
Streptocuccus pneumoniae (<1, 2,2 4).
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GATUNKI

Powszechnie wystepujace gatunki wrazliwe
Tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus MSSA
Streptococcus agalactiae

Streptococcus preumoniae PenS
Streptococcus pyogenes

Tlenowe Gram-ujemne
Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfiuenzae

Moraxella catarrhalis

Gatunki, ktérych nabyta odpornosé moze by¢ problemem |
Tienowe Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis”
Staphylococcus aureus” MRSA

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae Penl
Streptococcus pneumoniae” PenR

Tlenowe Gram-ujemne
Acinetobacter baumanii’
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri

Escherichia coli
Enterobacter aerogenes’
Enterobacter cloacae”

Klebsiella oxytoca

Klebsiella oxytoca’ BLOP
Klebsiella pneumoniae’

Klebsiella pneumoniae” ESBL

Legionella pneumophila
Morganella morganii’

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris”
Serratia liquefaciens”
Serratia marcescens’

Drobnoustroje 0 odpornosci wrodzonej
Tlenowe Gram-ujemne

Pseudomonas aeruginosa

Stenotrophomonas maltophilia

+ = | Gatunki, u ktorych zaobserwowano wysoki stopiefi opornosei (wigkszy niz 50%)
BLOP | = |Gatunki wytwarzajace nadmiema ilos¢ beta-laktamaz

ESBL | = |Beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym

MRSA | = |Oporne na metycyline szczepy gronkowca zlocistego

MSSA | = | Wrazliwe na metycyling szczepy gronkowca zlocistego

Penl = | Szczepy srednio wrazliwe na penicyling

PenR | = |Szczepy oporne na penicyling

PenS = | Szczepy wrazliwe na penicyling
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu aksetyl cefuroksymu jest wchlaniany z zotadka i jelit i szybko hydrolizowany w
blonie $luzowej jelit i we krwi, co powoduje wwalnianie cefuroksym do krwiobiegu.

Wchianianie

Wchlanianie jest optymalne, gdy lek podaje sig po positku. Maksymalne stgzenie cefuroksymu w
surowicy (Cpay) po podaniu w dawce 250 mg i 500 mg wynosi odpowiednio 4-8 mg/li 7-13 mg/l
i wystepuje po okolo dwéch do trzech godzin po doustnym podaniu leku. Okres péitrwania w
surowicy wynosi okelo 1,2 godziny.

Dystrybucja
Okoto 50% cefuroksymu w surowicy jest zwigzane z biatkami.

Metabolizm i wydalanie
Cefuroksym nie jest metabolizowany i jest wydalany z organizmu w wyniku przesaczania
klebuszkowego (50%) i wydzielania kanalikowego (40%).

Szezegolne wlasnosci formakokinetyczne

Jednoczesne podawanie cefuroksymu i probenecydu powoduje zwigkszenie o 50% pola pod krzywa
zaleznosci stezenia w surowicy od czasu.

Stezenie cefuroksymu w surowicy moze by¢ zmniejszone w wyniku dializy.

Dostepnosé biologiczna
Pokarm wplywa na dostepnoéé biologiczna aksetylu cefuroksymu.

Jesli lek podaje sig kr6tko po positku, jego dostgpnosé biologiczna wynosi 30-55%, a jesli na czczo,
dostepnosé biologiczna wynosi 20-45%.

53. Przedkliniczne dane ¢ bezpieczenstwie

Nie ma dodatkowych danych przedklinicznych, dotyczacych bezpieczefistwa stosowania, oprocz
opisanych we wczedniejszych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki.
Kroskarmeloza sodowa
Krospowidon

Sodu laurylosiarczan

Olej rycynowy uwodomiony
Metyloceluloza

Krzemionka stracona

Otoczka:

Hypermeloza 6¢P

Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogolu 8 stearynian
Talk

Tytanu dwutlenek (E171)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane sa pakowane w blistry z PVC:TVdC/A-Iuminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan
Tabletki powlekane 500 mg pakowane sa po 10 sztuk.

6.6 Szczegolne srodki ostroznos$cei dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nie istnieja zadne specjalne wymogi w tym zakresie.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mepha Lda.

Lagoas Park; Edificio 5-A, Piso 2

2740-298 Porto Salvo

Portugalia

8. NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zamur 500 11396

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

10 sierpnia 2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYK] PRODUKTU LECZNICZEGO

7008 18- 1k
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