Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xorimax 250, 250 mg, tabletki drazowane
Xorimax 500, 500 mg, tabletki drazowane
Cefuroximum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

+ W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

+ Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywacé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

+ Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Xorimax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xorimax
Jak stosowac lek Xorimax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xorimax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Xorimax i w jakim celu si¢ go stosuje

Xorimax jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci. Dziata bakteriobojczo na drobnoustroje
wywolujace zakazenia. Nalezy do grupy tzw. cefalosporyn.

Xorimax stosuje si¢ w leczeniu zakazen:

+ gardla

+ zatok

+ ucha $rodkowego

+ ptuc lub zakazen w obrebie klatki piersiowe;j
+ dr6ég moczowych

+ skory i tkanek migkkich.

Xorimax moze by¢ rOwniez stosowany:
+ w leczeniu choroby z Lyme (boreliozy — zakazenia przenoszonego przez kleszcze).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xorimax

Kiedy nie stosowa¢é leku Xorimax

+ jesli pacjent ma uczulenie na cefuroksym, na dowolny antybiotyk z grupy cefalosporyn lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

+ jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek w przesztosci cigzka reakcja uczuleniowa (nadwrazliwose)
na jakikolwiek inny rodzaj antybiotyku beta-laktamowego (penicyliny, monobaktamy,
karbapenemy).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna Iub tuszczenie si¢ skory, pecherze i
(lub) owrzodzenia jamy ustnej po leczeniu cefuroksymem lub innymi antybiotykami z grupy
cefalosporyn.

=> Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji moze dotyczy¢ pacjenta, nie powinien przyjmowac leku
Xorimax bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Xorimax nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.
Xorimax nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy, gdyz nie jest znane
bezpieczenstwo jego stosowania ani skutecznos$¢ w tej grupie wiekowe;j.

Podczas stosowania leku Xorimax nalezy zwraca¢ uwage, czy nie pojawiajg si¢ pewne objawy, takie jak
reakcje alergiczne, zakazenia grzybicze (np. drozdzakami) i cigzka biegunka (rzekomobloniaste
zapalenie jelita grubego). Taka obserwacja pozwoli zmniejszy¢ ryzyko problemow, ktore moga sie
pojawi¢. Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem ,,Na co nalezy zwroci¢ uwage” w punkcie 4.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Xorimax

W zwiazku z leczeniem cefuroksymem wystepowaly ciezkie skorne dziatania niepozadane, takie jak:
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogo6lnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms).
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skérnymi opisanymi w
punkcie 4., nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie krwi

Xorimax moze zaburza¢ wyniki badania stezenia cukru we krwi, a takze badania krwi znanego jako test
Coombsa.

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane takie badanie:

=>powinien powiedzie¢ osobie pobierajacej probke do badan, ze przyjmuje Xorimax.

Xorimax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, réwniez tych, ktére wydawane sg
bez recepty.

Leki stosowane w celu zmniejszenia ilo$ci kwasu solnego w Zotadku (tj. leki zobojetniajgce

stosowane w leczeniu zgagi) moga wptywac na dzialanie leku Xorimax.

Probenecyd

Doustne leki przeciwzakrzepowe

= Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, powinien powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz rozwazy korzysci z leczenia pacjentki lekiem Xorimax wobec ryzyka dla jej dziecka.
Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Xorimax moze spowodowac zawroty glowy i1 inne dziatania niepozgdane ostabiajgce uwage pacjenta.
=> W razie ztego samopoczucia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé maszyn.

Tabletki drazowane Xorimax zawieraja sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke drazowana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Xorimax

Ten lek nalezy zawsze stosowac $cisle wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Tabletki Xorimax nalezy przyjmowa¢é po positkach, gdyz pomoze to zwigkszy¢ skutecznosé
leczenia.

Tabletki Xorimax nalezy potykac popijajac woda.

Tabletek nie nalezy zué, kruszy¢ ani dzieli¢, gdyz moze to utrudniaé ich potykanie oraz zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia.

Zalecana dawka to:

Dorosli
Zwykle stosowana dawka leku Xorimax wynosi 250 mg do 500 mg dwa razy na dobe, w zaleznosci od
cigzko$ci i rodzaju zakazenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zwykle stosowang dawka leku Xorimax jest od 10 mg/kg masy ciata (maksymalnie 125 mg) do

15 mg/kg masy ciata (maksymalnie 250 mg) dwa razy na dobeg, w zaleznosci od ci¢zkosci i rodzaju
zakazenia.

Xorimax nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy, gdyz nie jest znane
bezpieczenstwo jego stosowania ani skutecznos$¢ w tej grupie wiekowe;j.

W zaleznosci od rodzaju choroby lub reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zmieni¢ dawke
poczatkows leku lub uzna¢, Zze konieczny moze by¢ wigcej niz jeden cykl leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Jesli pacjent ma problemy z nerkami, lekarz moze zastosowaé u niego inng dawke leku.
=> Jesli sytuacja taka dotyczy pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Xorimax

Przyjecie za duzej dawki leku Xorimax moze spowodowac zaburzenia neurologiczne, zwlaszcza

zwigkszy¢ ryzyko wystapienia drgawek.

=>Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub udac si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego
szpitala. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia dawki leku Xorimax
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac

nastepng dawke o zwyktlej porze.

Przerwanie stosowania leku Xorimax
Nie wolno przerywa¢é stosowania leku Xorimax bez zalecenia lekarza.

Wazne jest przyjmowanie leku az do zakonczenia zaleconego cyklu leczenia. Nie wolno wczes$niej
przerywac leczenia bez zalecenia lekarza, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej. Zbyt wezesne
odstawienie leku moze spowodowaé nawrét zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawéw, nalezy natychmiast przerwa¢é

stosowanie cefuroksymu i zwrdci¢ si¢ po pomoc medyczna:
« Czerwonawe niewypukte plamy na tutowiu, przypominajace tarcze lub okragte, czgsto z
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pecherzami posrodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow
ptciowych i oczu. Te ciezkie wysypki skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksycza nekroliza
naskodrka) moga poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne.

« Czerwona, tuszczaca sig¢, rozlegla wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, z jednoczesng
goraczka. Objawy te wystepuja zwykle na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa).

Dzialania niepozadane, na ktére nalezy zwrdéci¢ uwage

U niewielu pacjentow otrzymujacych Xorimax wystgpuje reakcja alergiczna lub reakcja skorna, ktora

moze mie¢ cigzki przebieg. Objawy moga by¢ nastepujace:

« ciezka reakcja alergiczna. Do objawow nalezy wypukla i swedzaca wysypka, obrzek czasami
obejmujacy twarz lub jame ustna i powodujacy trudnosci w oddychaniu.

« rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

« bol w klatce piersiowej powigzany z reakcja alergiczng, mogacy by¢ objawem zawatu serca
wywotanego alergia (zespot Kounisa).

Pozostate dzialania niepozadane, na ktore nalezy zwroci¢ uwage podczas stosowania leku

Xorimax obejmujg:

« zakazZenia grzybicze. Takie leki, jak Xorimax, mogg powodowa¢ nadmierny wzrost drozdzakow
(Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do zakazen grzybiczych (takich jak plesniawki).
Takie dziatanie niepozadane jest bardziej prawdopodobne, jesli pacjent otrzymuje Xorimax przez
dhugi czas.

« ciezka biegunka (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego). Takie leki, jak Xorimax, moga
powodowac zapalenie jelita grubego z ci¢zka biegunka (zazwyczaj z obecnoscia krwi i §luzu),
bolem brzucha i goraczka.

« reakcja Jarischa-Herxheimera. U niektorych pacjentow przyjmujgcych Xorimax z powodu
choroby z Lyme moze wystapi¢ goraczka, dreszcze, bol glowy, bol migéni i wysypka. Zjawisko to
nosi nazwe reakcji Jarischa-Herxheimera. Objawy te utrzymuja si¢ zwykle od kilku godzin do
doby.

= Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, powinien niezwlocznie skontaktowa¢
sie z lekarzem lub pielegniarka.

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob:
» zakazenia grzybicze (np. drozdzakowe)

+  bdl glowy

+ zawroty glowy
+ biegunka

+ nudnosci

« bol brzucha

Czeste dziatania niepozadane, ktére mozna stwierdzi¢ w badaniach krwi:
+ zwickszenie pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia)
« zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob:

+  wymioty

+  wysypki skorne

Niezbyt czgste dziatania niepozadane, ktore mozna stwierdzi¢ w badaniach krwi:
« zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek wspomagajacych krzepniecie krwi)
+ zmnigjszenie liczby krwinek biatych

+ dodatni odczyn Coombsa

Inne dzialania niepozgdane
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Inne dziatania niepozadane wystepowaly u bardzo niewielu osob, ale ich doktadna czestos¢ nie jest
znana:

» cigzka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego)

» reakcje alergiczne

» reakcje skorne (réwniez cigzkie)

* wysoka temperatura ciata (goraczka)

» zazodlcenie biatkowek oczu lub skory

» zapalenie watroby

Dziatania niepozadane, ktore mozna stwierdzi¢ w badaniach krwi:
+ za szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa:

tel.: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xorimax
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xorimax

« Substancja czynna jest cefuroksym.
Jedna tabletka drazowana Xorimax 250 zawiera 300,72 mg aksetylu cefuroksymu, co odpowiada
250 mg cefuroksymu.
Jedna tabletka drazowana Xorimax 500 zawiera 601,44 mg aksetylu cefuroksymu, co odpowiada
500 mg cefuroksymu.

+ Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:
sodu laurylosiarczan, kopowidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna, mannitol granulowany, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon i talk,
hypromeloza, glikol polietylenowy, polisorbat 80 i tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Xorimax i co zawiera opakowanie
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Tabletki Xorimax sg drazowane.

Xorimax 250: biate do jasnozottych obustronnie wypukte, podtuzne tabletki drazowane z linig
podziatu po obu stronach.
Xorimax 500: biate do jasnozoéttych obustronnie wypukle, podluzne tabletki drazowane.

Tabletki sa dostepne w blistrach lub w blistrach migkkich, w pudetkach tekturowych.
Opakowania zawieraja:

Xorimax 250: 10, 14, 16 lub 20 tabletek.

Xorimax 500: 10, 14 lub 16 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Cefuroxim Sandoz 250 mg — Filmtabletten
CefuroximSandoz 500 mg — Filmtabletten
Belgia Cefuroxim Sandoz 250 mg omhulde tabletten
Cefuroxim Sandoz 500 mg omhulde tabletten
Czechy Xorimax 250 mg potahované tablety
Xorimax 500 mg potahované tablety
Wegry Xorimax 250 mg bevont tabletta
Xorimax 500 mg bevont tabletta
Litwa Xorimax 500 mg dengtos tabletés
Lotwa Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes
Holandia Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg
Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg
Polska Xorimax 250
Xorimax 500
Stowacja Xorimax 250 mg
Xorimax 500 mg
Hiszpania Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos EFG
Zjednoczone Cefuroxime 250mg Tablets
Krolestwo (Irlandia
Poinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

(logo podmiotu odpowedzialnego)
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