CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tacefur, 250 mg, tabletki powlekane
Tacefur, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 300,72 mg cefuroksgkaetylu co odpowiada 250 mg cefuroksymu
(Cefuroximum)
1 tabletka powlekana zawiera 601,44 mg cefuroksgkagtylu co odpowiada 500 mg cefuroksymu
(Cefuroximum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

moc 250 mg

Biate lub biatawe tabletki powlekane w ksztaicipgatki, gtadkie z jednej strony oraz z napisem
»A33” z drugiej.

moc 500 mg

Biate lub biatawe tabletki powlekane w ksztaiciggatki, gtadkie z jednej strony oraz z napisem
»A34" z drugiej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tacefur jest wskazany w leczeniu wymienionych pejntakaen u dorostych i dzieci w wieku od 3
mieskcy (patrz punkt 4.4 oraz 5.1).

. Ostre paciorkowcowe zapalenie gardta i migdatkéw.

. Bakteryjne zapalenie zatok przynosowych.

. Ostre zapalenie uckaodkowego.

. Zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli.

. Zapalenie pcherza moczowego.

. Odmiedniczkowe zapalenie nerek.

. Niepowiktane zakzenia skoéry i tkanek rakkich.

. Leczenie wczesnej postaci choroby z Lyme (bore)iozy

Nalezy wzia¢ pod uwag oficjalne zalecenia dotyaeze wi&ciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zwykle leczenie trwa 7 dni (nde trwa od 5 do 10 dni).
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Tabela 1. Dorgli i dzieci (240 kg)

Wskazanie

Dawkowanie

Ostre zapalenie migdatkow, ostre zapalenie zat@k0 mg dwa razy na deb

przynosowych

Ostre zapalenie uckeodkowego

500 mg dwa razy na @ob

Zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzel

500mg razy na dap

Zapalenie pcherza moczowego

250 mg dwa razy nagdob

Odmiedniczkowe zapalenie nerek

250 mg dwa razyoba d

Niepowiktane zakzenia skory i tkanek mkkich

250 mg dwa razy na deb

Choroba z Lyme

500 mg dwa razy na ¢lpkzez 14 dni

(w przedziale od 10 do 21 dni)

Tabela 2. Dzieci (<40 kg)

Wskazanie

Dawkowanie

Ostre zapalenie migdatkow, ostre zapalenie
zatok przynosowych

10 mg/kg mc. dwa razy na dghbmaksymalnie
125 mg dwa razy na deb

Zapalenie uchérodkowego lub, jdi wtasciwe,
ciezsze zakzenia u dzieci w wieku od 2 lat

15 mg/kg mc. dwa razy na dghmaksymalnie
250 mg dwa razy na deb

Zapalenie pcherza moczowego

15 mg/kg mc. dwa razy nadotaksymalnie
250 mg dwa razy na deb

Odmiedniczkowe zapalenie nerek

15 mg/kg mc. dws mazdolg, maksymalnie
250 mg dwa razy na delprzez 10 do 14 dni

Niepowiktane zakzenia skory i tkanek
miekkich

15 mg/kg mc. dwa razy na dghbmaksymalnie
250 mg dwa razy na deb

Choroba z Lyme

15 mg/kg mc. dwa razy nagJobaksymalnie
250 mg dwa razy na delprzez 14 dni (od 10 do 2
dni)

Nie ma déwiadcze z podawaniem leku dzieciom w wieku pzaji3 miesgcy.

Tabletki i granulat do spogdzania zawiesiny doustnej, zawiexag cefuroksym aksetylu, nig s
biorownowane i nie mana ich wzajemnie zagiowa na podstawie przeliczenia miligraméw na

miligramy (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynici nerek

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skuteczonocefuroksymu aksetylu u pacjentow

z zaburzeniami czynioi nerek.

Cefuroksym jest wydalany gtéwnie przez nerki. Ujpatbw ze znacznymi zaburzeniami czyfrio
nerek zalecane jest zmniejszenie dawki cefuroksylu zrownoway¢ jego wolniejsze wydalanie.
Cefuroksym jest skutecznie usuwany podczas dializy.

Tabela 3. Zalecane dawki produktu Tacefur u pad@rtaburzeniami czynsm nerek

wka

Klirens kreatyniny [go-glz/izny] Zalecane dawkowanie
. zmiana dawkowania nie jest konieczna - typowa da
>30 mi/min/1,73 1,4-2,4 125 mg do 500 mg podawana dwa razy nadob
10-29 ml/min/1,73 4.6 typowa dawka podawana co 24 godziny
<10 ml/min/1,73 rA 16,8 typowa dawka podawana co 48 godzin
Podczas hemodializy o4 dodatkow, pojedyncaz, typows dawke nalezry
podawa na zakdczenie kadej dializy
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Zaburzenia czynigi wgtroby

Brak danych dotyercych pacjentow z zaburzeniami czydciovatroby. Cefuroksym jest wydalany
gtéwnie przez nerki, dlatego usaask, ze wystpowanie zaburzeczynndci watroby nie ma wptywu
na farmakokinety& cefuroksymu.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Tacefur w postaci tabletek powlekanych vglprzyjmowa po positku w celu zapewnienia
optymalnego wchianiania.

Tabletek powlekanych Tacefur nie ngleozdrabnia i dlatego nie $ odpowiednie do stosowania u
pacjentéw, ktérzy nie magpotyka tabletek. U dzieci mma zastosowacefuroksym w postaci
zawiesiny doustne;j.

Dostpne g inne moce i postacie farmaceutyczne produktéwnieegch zawierajcych cefuroksym
jako substangjczynry do zastosowania w zai@osci od zalecanego dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

Stwierdzona wczmiej nadwraliwosé na antybiotyki cefalosporynowe.

Ciezka nadwraliwo$¢ (np. reakcja anafilaktyczna) na jakikolwiek inmytygbiotyk beta-laktamowy
(penicyliny, monobaktamy i karbapenemy) w wywiadzie

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrdiwosci

Antybiotyk nalery stosowd szczegOlnie ostemie u pacjentow, u ktorych wygtowata reakcja
alergiczna na penicyliny lub inne antybiotyki b&tamowe, poniewawystpuje ryzyko
wrazliwosci krzyzowej. Podobnie jak w przypadku wszystkich antytioty beta-laktamowych,
notowano wysipowanie agzkich reakcji uczuleniowych, sporadycznienkaacych se zgonem.
W razie wysipienia cezkiej reakcji nadwraliwosci, nalery bezzwtocznie przerwdeczenie
cefuroksymem i podg odpowiednie dziatania ratunkowe.

Przed rozpocxiem leczenia naly ustalt, czy u pacjenta nie wygiowaly w przeszici ciezkie
reakcje alergiczne na cefuroksym, inne cefalospolyb jakikolwiek inny antybiotyk beta-
laktamowy. Naley zachowa ostraznose, jesli cefuroksym podaje sipacjentowi, u ktérego wczeiej
wystepowata lekka lub umiarkowana nadwlieros¢ na inne antybiotyki beta-laktamowe.

Reakcja Jarischa-Herxheimera

Podczas stosowania cefuroksymu aksetylu w lecaghotoby z Lyme (boreliozy) nie wystpi¢
reakcja Jarischa-Herxheimera. Wynika ona z dziataaefuroksymu na komorki bakteBbrrelia
burgdorferi,wywotujacej chorolg z Lyme. Naley uswiadomi pacjentowize jest to cgsta i
zazwyczaj usfpujaca samoistnie konsekwencja stosowania antybiotykthavobie z Lyme (patrz
punkt 4.8).

Nadmierny wzrost drobnoustrojow nievitigvych

Podobnie jak w przypadku leczenia innymi antybiatylk, stosowanie cefuroksymu aksetyluzeo
powodowa& nadmierny wzros€andidasp Przediione stosowanie me réwniez powodowa
nadmierny wzrost drobnoustrojéw niewiavych (np.Enterococcusp. iClostridium difficile, na
skutek czego m@ by¢ konieczne przerwanie leczenia (patrz punkt 4.8).




W zwiazku ze stosowaniem niemalxikego z lekéw przeciwbakteryjnych notowano wpstwanie
rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubegoazamego ze stosowaniem lekow
przeciwbakteryjnych. Mze ono mié przebieg od postaci lekkiej do zagmpacejzyciu. To
rozpoznanie nafy wzia¢ pod uwag u pacjentéw z biegumk ktora wysipita podczas lub po
zakaczeniu stosowania cefuroksymu (patrz punkt. 4.8)ely rozwazy¢ przerwanie leczenia
cefuroksymem oraz zastosowanie leczenigaideego przeciwkdaClostridiumdifficile. Nie naley
podawd lekow hamujcych perystaltyk (patrz punkt 4.8).

Whplyw na testy diagnostyczne
Wystapienie dodatniego wyniku testu Coombsa,gzanego ze stosowaniem cefuroksymuzeno
zaburzaé wyniki prob krzyowych (patrz punkt 4.8).

Moga wystgpowat fatszywie ujemne wyniki testu z cyjairelazianami, dlatego do oznaczanigshia
glukozy w krwi lub surowicy u pacjentow leczonyatfuroksymem aksetylu zalecg stosowanie
metod z ayciem oksydazy glukozowej lub heksokinazy.

Lek zawiera mniej rii1 mmol (23 mg) sodu na dawhko znaczy lek uznajegsta ,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zmniejszajce kwanos¢ sokuzotadkowego mog zmniejsza biodostpnas¢ cefuroksymu
aksetylu w poréwnaniu z biodeghascia ha czczo i mogprowadzé do zniesienia efektu
zwickszonego wchtaniania leku podanego po positku.

Cefuroksym aksetylu me wplywa na flor jelitowa, prowadzc do zmniejszenia wchianiania
estrogendw i do zmniejszenia skutecaiatozonych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych.

Cefuroksym jest wydalany w procesie pegzmnia kébuszkowego i wydzielania cewkowego.
Jednoczesne zastosowanie probenecydu w znaczngmiswicksza stzenie maksymalne, pole pod
krzywa stezenia w surowicy w czasie oraz okres pottrwania cadsymu w fazie eliminacji.

Jednoczesne stosowanie z doustnymi lekami przekiag@owymi mae powodowa zwiekszenie
miedzynarodowego wspoéitczynnika znormalizowanego (amgrnational normalized ratio — INR).

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Dane o stosowaniu cefuroksymu u kobietarnych g ograniczone. Badania na zwietach nie

wykazaly szkodliwego wptywu nagze, rozwoj zarodka lub ptodu, pordd czy rozwoj novaka.
Tacefur mana przepisékobiecie cgzarnej jedynie wtedy, gdy spodziewane kdcayprzewaaja
ryzyko.

Karmienie piersi

Cefuroksym jest wydzielany w niewielkich $lmach w pokarmie kobiecym. Nie jest spodziewane
wystapienie dziala niepazadanych podczas stosowania dawek terapeutycznyaralenie mana
wykluczy¢ ryzyka biegunki i zakeenia grzybiczego btofluzowych. W zwizku z tym mae by
konieczne przerwanie karmienia pigrdlalezy wzia¢ pod uwag mazliwos¢ uwrazliwienia. Nalery
stosowa& cefuroksym podczas karmienia piergdynie po dokonaniu oceny stosunku keéczylo
ryzyka przez lekarza prowagzgo.

Ptodna¢
Brak danych na temat wptywu cefuroksymu aksetylplodna¢ u ludzi. Badania nad rozrodcoig
u zwierat wykazaty brak wptywu na ptodgé.



4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflamad wptywem na zdolié prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Poniewa jednak produkt mae powodowé zawroty gtowy, nalgy poinformowa pacjenta

0 koniecznéci zachowania ostémosci podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Najczstszymi dziataniami niegadanymi g: nadmierny wzros€andidasp.,, eozynofilia, bol gtowy,
zawroty gtowy, zaburzeniztadkowo-jelitowe, przemijajce zwikszenie aktywn&i enzymow
watrobowych.

Kategorie czstasci przypisane do posszych dziata niepazadanych § przyblizone, poniewadla
wiekszasci tych dziata nie byty dos¢pne odpowiednie dane (np. z bad@ntrolowanych placebo) do
wyliczenia czstosci wystepowania. Ponadto egtas¢ dziataa niepazadanych zwazanych ze
stosowaniem cefuroksymu aksetyluzea@mienid si¢ w zaleznosci od wskazania do stosowania.

Dane z duych bada klinicznych byty uyte do okrélenia czstaici - od bardzo agtych do rzadkich
dziatar niepazadanych. Cgstaéci wyskpowania wszystkich innych dzia@aiepazadanych (tj. tych,
ktére wystpuja rzadziej nk 1/10 000) zostaty w wkszdici okreslone na podstawie danych
uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu iwddrciedlap raczej czstasé¢ ich zgtaszania ni
rzeczywish czstaé¢ wyskpowania. Dane z bad&ontrolowanych placebo nie byty dgghe. Tam,
gdzie czstasci byly wyliczone na podstawie danych z badénicznych, byty one oparte na danych
zwigzanych z lekiem (wg oceny badacza). VWidsan przedziale ezstaici dziatania niepmdane g
wymienione wedtug zmniejszgjej sk ciezkosci.

Dzialania niepgadane zwazane z lekiem, wszystkich stopni, wymienione porsej wedtug
klasyfikacji uktadow i naradéw MedDRA, czstosci oraz stopnia eizkosci. Zastosowano nagiujace
zasady przedstawianiaestaici wystepowania: bardzo €st0=1/10; czsto=1/100 do <1/10; niezbyt
czesto=1/1 000 do <1/100; rzadkel/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko <1/10 00Q@:$iké
nieznana (nie me by okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja
uktadow Czesto Niezbyt czsto Czstosé nieznana
i narzadow
Zakaenia nadmierny nadmierny wzrostlostridium
i zaraenia wzrostCandida difficile
pasaytnicze sp.
Zaburzenia krwi eozynofilia dodatni odczyn niedokrwistd¢ hemolityczna
i uktadu chtonnego Coombsa,
matoptytkowaé,
leukopenia (czasami
nasilona)
Zaburzenia uktadu goraczka polekowa, zespot
immunologicznego choroby posurowiczej, anafilaksja,
reakcja Jarischa-Herxheimera
Zaburzenia uktadu | bdle gtowy,
nerwowego zawroty gtowy
Zaburzeniazotadka i | biegunka, wymioty rzekomobloniaste zapalenie jelita
jelit nudndci, bol grubego (patrz punkt 4.4)
brzucha




Zaburzenia wtroby | przemijapce zOHaczka (gtéwnie zastoinowa),

i drog zétciowych zwiekszenie zapalenie wtroby
aktywndaci
enzymow
watrobowych
Zaburzenia skory wysypki skorne pokrzywkawiad, rumie
i tkanki podskornej wielopostaciowy, zespot Stevensa-

Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie s naskorka (patrz
Zaburzenia uktadu
immunologicznegg obrzk
naczynioruchowy

Opis wybranych dziataniepaqdanych

Cefalosporyny, jako grupa lekéw, wykazgkionng¢ do przylegania do powierzchni bton
komorkowych krwinek czerwonych i reagowania z piwe@tami skierowanymi przeciwko lekowi,
powodujc wystpienie dodatniego odczynu Coombsa (caenpaburzé prokg krzyzowa krwi)

I powodowa bardzo rzadko niedokrwisi® hemolityczn.

Zaobserwowano zazwyczaj odwracalne, przegti@gwekszenie aktywngci enzymow
watrobowych w osoczu.

Dzieci i mtodzie
Profil bezpieczastwa dla cefuroksymu aksetylu u dzieci jest zgozlpyofilem u dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 308\ad: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie nmie prowadz do nasgpstw neurologicznych, w tym do encefalopatii, drgw
I $piaczki. Objawy przedawkowania mogvystpic, jesli dawki nie g odpowiednio zmniejszone
u pacjentow z niewydolrioig nerek (patrz punkt 4.2 i 4.4).

Stezenie cefuroksymu w surowicy rima zmniejszy stosujc hemodializ i dializg otrzewnovy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbaktergioestosowania ogolnego, cefalosporyny drugiej
generacji. Kod ATC: J01DC02

Mechanizm dziatania

Cefuroksym aksetylu jest hydrolizowany przez enzymgsterazy, do aktywnego antybiotyku,
cefuroksymu. Cefuroksym hamuje syridmmkteryjnychécian komérkowych w nagpstwie
pofaczenia st z biatkami wiazacymi penicyliny (ang. penicillin binding protein$BP). Nasipuje
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przerwanie procesu biosyntesiany komaérkowej (peptydoglikanu), co prowadzi thy komorki
bakteryjnej i do jej obumarcia.

Mechanizm opornei

Oporna¢ bakterii na cefuroksym nie wynika z jednego lub kilku nagbujacych mechanizméw:

. hydroliza przez beta-laktamazy, w tym beta-laktayr@arozszerzonym spektrum substratowym
(ESBL), oraz przez enzymy Amp-C, ktére mday¢ indukowane lub podleddrwalej
derepresji u niektérych gatunkoéw tlenowych bakt@riam-ujemnych;

. zmniejszone powinowactwo biatekaigacych penicyliny (PBP) do cefuroksymu;

. nieprzepuszczalgé btony zewrtrznej, ktéra ogranicza degt cefuroksymu do biatek
wiazacych penicyliny u bakterii Gram-ujemnych;

. bakteryjne pompy aktywnie usuvag lek z komorki.

Oczekuje si, ze bakterie, ktére uzyskaty opotma inne cefalosporyny do wstrzykiiyaeda
oporne na cefuroksym.

W zaleznosci od mechanizmu oporia bakterie, ktére uzyskaty oportona penicyliny mog
wykazywa obnizong wrazliwosé lub opornéé na cefuroksym.

Stezenia graniczne cefuroksymu aksetylu

Przedstawione nej wartgci graniczne minimalnych gten hamugcych (ang. minimum inhibitory
concentration - MIC) zostaly oldlene przez Europejski Komitet ds. Oznaczania Lelkalivwosci
Drobnoustrojéw (ang. European Committee on Antinfical Susceptibility Testing - EUCAST).

Drobnoustré; Stezenia graniczne [mg/l]

W O
Enterobacteriaceaé ? <8 >8
Staphylococcuspp > >
Streptococcud, B, Ci G 2 A
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Moraxella catarrhalis <0,125 >4
Haemophilus influenzae <0,125 >1
Stezenia graniczne IE> IE
niezwiazane z gatunkiehm

! Stzenia graniczne cefalosporyn daterobacteriaca@wzgkdnia wszystkie
klinicznie istotne mechanizmy oporw (w tym za pérednictwem ESBL i
plazmidowej AmpC)Stosujic powyzsze kryteria, niektére szczepy wytwarzay beta-
laktamazy ména uzna za wraliwe lub srednio wréliwe na cefalosporyny 3. i 4. generagji
i tak naley je okr&lac, niezalenie od tego, czy zawiergESBL, czy nie. W wielu
regionach, wykrycie i okéenie ESBL jest zalecane lub obagkowe w celu skutecznegqg
leczenia zakaen.

% Tylko niepowiktane zakaenia drog moczowych (zapalenigcherza moczowego); patrz
punkt 4.1.

® O wrazliwosci gronkowcow na cefalosporyny wnioskuje s podstawie wediwosci na
metycylire; wyjatkami s ceftazydym, cefiksym i ceftibuten, dla ktérych ngtalono
wartasci granicznych i ktérych nie nalg stosowa w zakaeniach wywotanych przez
gronkowce.

* O wrazliwosci paciorkowcéw beta-hemolizgych z grup A, B, C i G na antybiotyki beta-
laktamowe wnioskuje sina podstawie wediwosci na penicylig.

®> Niewystarczajce dowodyze gatunek bakterii jest wdaiwym celem leczenia opisanym
lekiem. Maze by zgtaszane MIC z komentarzem, ale bez jednoczesnego
przyporadkowania do grupy W lub O.
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W=wrazliwe, O=oporne

Wrazliwos$¢ mikrobiologiczna

Czestas¢ nabytej oporngci wybranych gatunkow nie zmienié sie w zaleznosci od miejsca
geograficznego i czasu. Wskazane jest uzyskiwaregsoowej informacji dotycicej oporngci,
szczegOlnie podczas leczeniazkich zakaen. W razie konieczriwi nalery zasegnaé rady
specjalistow, szczegolnie wtedy, kiedy lokalnast@¢ wystepowania opornéti jest takaze
uzyteczna¢ ceforuksymu aksetylu jestagpliwa co najmniej w niektorych rodzajach zaga

Cefuroksymin vitro dziata zwykle na nagpujace drobnoustroje.

Gatunki zwykle wrazliwe

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus aurelfgrrazliwy na metycylire)*
Gronkowce koagulazo-ujemne (vliave na metycylig)
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Kretki
Borrelia burgdorferi

Drobnoustroje, wsrod ktérych moze wystpié¢ problem opornasci nabytej

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Streptococcus pneumoniae

Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis
Proteusspp.(inne niz P. vulgari9
Providenciaspp.

Bakterie beztlenowe Gram-dodatnie
Peptostreptococcuspp.
Propionibacteriunspp.

Bakterie beztlenowe Gram-ujemne
Fusobacteriunspp.
Bacteroidespp.

Drobnoustroje o oporndci naturalnej

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Acinetobactespp.
Campylobactespp.

Morganella morganii

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Bakterie beztlenowe Gram-ujemne
Bacteroides fragilis




Inne
Chlamydiaspp.
Mycoplasmaspp.
Legionellaspp.

* WszystkieS. aureusporne na metycylins oporne na cefuroksym.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym cefuroksymu aksetyl wchiaria przewodu pokarmowego i jest szybko
hydrolizowany w btonigluzowej jelita i we krwi, uwalniaijc do kazenia wolny cefuroksym.
Optymalne wchitanianie zachodzi po podaniu leku wdad@o positku.

Po podaniu cefuroksymu aksetylu w postaci tabletaksymalne gtenia w surowicy (2,1 pg/ml po
dawce 125 mg, 4,1 ug/ml po dawce 250 mg, 7,0 pptndawce 50 mg i 13,6 pg/ml po dawce
1000 mg) wystpuja w przyblizeniu 2 do 3 godzin po podaniuslidek jest podawany razem

z pokarmem. Szybkoé wchianiania cefuroksymu z zawiesiny jest zmniejszer porownaniu

Z tabletkami, co prowadzi do wyslujacego péniej mniejszego skenia maksymalnego w surowicy
i do zmniejszonej biodogtindsci (o 4 do 17%). Cefuroksym aksetylu w postaci amiviy doustnej
podczas badania u zdrowych dorostych nie byt biowdmazny z cefuroksymem aksetylu w postaci
tabletek i dlatego nie mioa go zagpowa przeliczajc wprost miligramy na miligramy (patrz punkt
4.2). Farmakokinetyka cefuroksymu jest liniowa Woazakresie dawkowania doustnego od 125 mg
do 1000 mg. Nie dochodzito do kumulacji dawek paaozanych dawkach doustnych od 250 do
500 mg.

Dystrybucja

Wiazanie z biatkami okiiono na 33 do 50% w zaleosci od zastosowanej metodologii. Po
zastosowaniu pojedynczej dawki cefuroksymu akséi9llimg w postaci tabletek u 12 zdrowych
ochotnikéw, pozorna okiios¢ dystrybucji wyniosta 50 | (CV%=28%). &enia cefuroksymu wksze
niz minimalne s¢zenia hamujce dla powszechnie wygtujacych bakterii mog zost& oshgnicte

w migdatkach, tkance zatok przynosowych, btchieowej oskrzeli, kéci, ptynie optucnowym,
ptynie stawowym, mazi stawowej, ptynie otrzewnowyidici, plwocinie, ciele szklistym.
Cefuroksym przenika przez bageaew-mozg, jéli wystepuje stan zapalny opon.

Metabolizm

Cefuroksym nie jest metabolizowany.

Eliminacja

Okres poftrwania w surowicy wynosi eaizy 1 a 1,5 godziny. Cefuroksym jest wydalany wcpgie
przegczania ktbuszkowego i wydzielania cewkowego. Klirens nerkaayviera si w przedziale 125
do 148 ml/min/1,73 f

Szczegdblne grupy pacjentéw

Ptec

Nie obserwowano tdic w farmakokinetyce cefuroksymu waszyzn i u kobiet.

Osoby w podesziym wieku

Nie jest konieczne zachowanie szczegoélnej estéei u pacjentow w podesztym wieku z prawidipw
czynndcia nerek, podczas stosowania dawek do 1 g na. dtdxjenci w podesziym wieku mpgiet
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zmniejszon wydolnas¢ nerek i dlatego davekeku u pacjentdw w podesziym wieku nale
dostosowa do stopnia wydolr&ei nerek (patrz punkt 4.2).

Dzieci

U starszych niemowt (w wieku >3 miesicy) oraz u dzieci, farmakokinetyka cefuroksymu jest
podobna do obserwowanej u dorostych.

Nie ma dosipnych danych z badlinicznych, dotycacych stosowania cefuroksymu aksetylu
u dzieci w wieku poriiej 3 miestcy.

Zaburzenia czynrigi nerek

Nie okrelono bezpieczestwa stosowania ani skuteczobcefuroksymu aksetylu u pacjentow

z zaburzeniami czynsoi nerek. Cefuroksym jest wydalany gtéwnie przekndlatego, tak samo
jak w przypadku podobnych antybiotykéw, u pacjena@wznacznymi zaburzeniami czydoonerek
(tj. CrClI <30 ml/ min) zalecane jest zmniejszergsvlli cefuroksymu, aby zrownousg jego
wolniejsze wydalanie (patrz punkt 4.2). Cefurokggst skutecznie usuwany podczas dializy.

Zaburzenia czynrigi watroby

Brak dosg¢pnych danych dotyazych pacjentow z zaburzeniami czy&ciovatroby. Cefuroksym jest
eliminowany gtéwnie przez nerki i dlatego uweissk, ze wystpowanie zaburzeczynngci watroby
nie ma wptywu na farmakokinetylcefuroksymu.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Dla cefalosporyn wykazanee najwaniejszym wskanikiem farmakokinetyczno-
farmakodynamicznym, poazanym ze skutecz§oia in vivo, jest wyraona procentowo g&¢

odstpu miedzy dawkami (%T), w ktorej tenie niezwazanego leku pozostaje pogej minimalnego
stezenia hamujcego (ang. minimum inhibitory concentration - Mi&&furoksymu dla docelowego
gatunku bakterii (tj. %T>MIC).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Na podstawie danych nieklinicznych, uzyskanych gaddonwencjonalnych batdaad farmakologi
bezpieczéstwa stosowania, toksyczim powtarzanych dawek, genotoksycgticoraz toksycznii
reprodukcyjnej i rozwojowej, wykazano brak szczegdlo ryzyka dla ludzi. Nie wykonywano bada
karcinogennéci, jednak nie ma dowoddswiadczicych o potencjale rakotworczym.

Rézne cefalosporyny hamupziatanie gamma-glutamylotranspeptydazy w moczawsdw, jednak
w przypadku cefuroksymu to hamowanie jest stabidmee to mi€ znaczenie w zaktocaniu
klinicznych testow laboratoryjnych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Olej raslinny uwodorniony

Otoczka tabletki
Hypromeloza (5cP)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400.
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6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalea@otyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Blistry PA/Aluminium/PVC//Aluminium — w tekturowyrpudetku.
Opakowania po 10, 14 lub 20 tabletek.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdllnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tactica Pharmaceuticals Sp z.o.o.

ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tacefur, 250 mg, tabletki powlekane

Tacefur, 500 mg, tabletki powlekane

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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