Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TARSIME, 750 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub roztworu do wstrzykiwan
TARSIME, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

Cefuroximum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tarsime

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wbdE

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

Tarsime jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci. Lek dziata poprzez niszczenie bakterii
wrazliwych na cefuroksym, ktore wywolujg zakazenia. Nalezy do grupy lekéw nazywanych
cefalosporynami.

Tarsime jest stosowany do leczenia zakazen:
ptuc lub klatki piersiowej,

uktadu moczowego,

skory i tkanek migkkich,

brzucha.

Tarsime jest rowniez stosowany:
e w celu zapobiegania zakazeniom podczas operacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tarsime

Kiedy nie stosowa¢ leku Tarsime:

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na cefuroksym, inny antybiotyk
cefalosporynowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Tarsime;

e jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono ci¢zka reakcj¢ uczuleniowa (nadwrazliwos¢) na jakikolwiek
inny rodzaj antybiotykow beta-laktamowych (peniciliny, monobaktamy lub karbapenemy);

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

o Jesli pacjent sadzi, ze dotycza go powyzsze okolicznosci, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi przed
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rozpoczgciem stosowania leku Tarsime. Pacjent nie moze przyjmowac¢ leku Tarsime.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W trakcie leczenia lekiem Tarsime nalezy zwroci¢ uwage, czy nie wystepuja takie dolegliwosci, jak reakcje
uczuleniowe i zaburzenia zotadka i jelit (np. biegunka). Zmniejszy to ryzyko pojawienia si¢ powiktan (patrz
,,Objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage” w punkcie 4). Jezeli u pacjenta wystepowaty jakiekolwiek reakcje
uczuleniowe na inne antybiotyki, takie jak penicylina, moze by¢ on uczulony réwniez na Tarsime.

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

Badania krwi i moczu

Tarsime moze wptywac na wyniki badan wykrywajacych cukier w moczu Iub we krwi oraz badania krwi
nazywanego testem Coombsa. Jesli pacjent ma mie¢ przeprowadzone takie badania, powinien:

¢ powiedzieé¢ osobie pobierajacej probki do badan, ze przyjmuje lek Tarsime.

Lek Tarsime a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow, ktére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Tarsime lub mogg zwicksza¢ ryzyko pojawienia si¢ dziatan
niepozadanych. Naleza do nich:

e antybiotyki z grupy zwanej aminoglikozydami

o tabletki moczopedne (diuretyki), np. furosemid

e probenecyd

o doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty).

Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas stosowania leku Tarsime moze by¢
konieczne przeprowadzenie u pacjenta dodatkowej kontroli czynnosci nerek.

Doustne $rodki antykoncepcyjne

Tarsime moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Jesli podczas stosowania leku
Tarsime pacjentka przyjmuje doustne srodki antykoncepcyjne, nalezy dodatkowo stosowa¢ mechaniczne
metody zapobiegania ciazy (np. prezerwatywy). Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o radg.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

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

Lekarz oceni, czy korzysci dla pacjentki, wynikajace ze stosowania leku Tarsime podczas cigzy i karmienia
piersia, przewazaja nad zagrozeniami dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn, jezeli nie czuje si¢ dobrze.

Lek Tarsime, 750 mg zawiera 38,6 mg sodu (gtéwnego skladnika soli kuchennej) w kazdej fiolce.
Odpowiada to 1,93% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentow ze zmniejszong czynnos$cig nerek i u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

Biorac pod uwagg schemat dawkowania przedstawiony w punkcie 3 maksymalna ilo$¢ sodu, ktora moze
zosta¢ podana pacjentowi w maksymalnej dawce dobowej wynosi 308,8 mg, co odpowiada 15,44 %
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.
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Lek Tarsime, 1500 mg zawiera 77,3 mg sodu (glownego skladnika soli kuchennej) w kazdej fiolce.
Odpowiada to 3,86% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Nalezy wziac to pod uwage u pacjentow ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

Biorac pod uwagg schemat dawkowania przedstawiony w punkcie 3 maksymalna ilo$¢ sodu, ktéra moze
zosta¢ podana pacjentowi w maksymalnej dawce dobowej wynosi 309,2 mg, co odpowiada 15,46 %
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Tarsime

Tarsime jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ podawany w kropléwce (infuzja
dozylna) Iub jako wstrzykniecie podane bezposrednio do zyty lub domig$niowo.

Zalecana dawka

Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Tarsime, biorgc pod uwagg cigzkosc¢ i rodzaj
zakazenia, przyjmowanie przez pacjenta wszelkich innych antybiotykow, jego masg ciata, wiek oraz
prawidtowos$¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku 0-3 tygodni)
Na kazdy kilogram masy ciata niemowlecia podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg leku Tarsime w ciggu doby,
podzielong na dwie lub trzy dawki.

Niemowleta (w wieku powyzej 3 tygodni) i dzieci o masie ciala <40 kg
Na kazdy kilogram masy ciata niemowlecia lub dziecka podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg leku Tarsime
w ciggu doby, podzielong na trzy lub cztery dawki.

Dorosli i dzieci o masie ciala >40 kg
Od 750 mg do 1,5 g leku Tarsime na dobe w dwoch, trzech lub czterech dawkach podzielonych. Nie wiecej
niz 6 g na dobe.

Pacjenci z chorymi nerkami
Jezeli pacjent ma chore nerki, lekarz moze zmieni¢ dawkowanie leku.
o Jesli pacjenta to dotyczy, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Objawy na ktére nalezy zwroci¢ uwage

U niewielkiej liczby 0sob przyjmujacych lek Tarsime odnotowano reakcje alergiczng lub potencjalnie cigzka

reakcje skorng. Ich objawy mogg by¢ nastepujace:

e reakcja alergiczna: wypukla, swedzaca wysypka, spadek ci$nienia tetniczego krwi, obrzek gornych
drég oddechowych, czasami twarzy lub ust, ktéry moze utrudnia¢ oddychanie, w tym anafilaksja,
wstrzas anafilaktyczny — gwaltownie przebiegajace reakcje zagrazajace zyciu, przebiegajace z
zawrotami glowy, dezorientacjg i omdleniem z powodu niedostatecznego przeptywu krwi przez narzady;

e 0brzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego) charakteryzujacy si¢ wystepowaniem ograniczonych
obrzekow skory i btony Sluzowej, ktore mogg by¢ grozne dla zycia jesli wystapig w gardle lub krtani;

e rozlane zmiany skérne (r6zowe zmiany na skorze konczyn i wewnatrz jamy ustnej), Z pecherzami i
luszczacym sie naskérkiem; moze by¢ to objaw zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka - choroby Leyella;

e rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub zespot
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nadwrazliwosci na lek);
e b6l w klatce piersiowej powigzany z reakcja alergiczng, mogacy by¢ objawem zawalu serca wywotanego
alergia (zespot Kounisa).

» Obfita i wodnista biegunka utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas, przebiegajaca z goraczka i bolem
brzucha; moze by¢ objawem zapalenia jelita grubego (nazywanego rzekomobloniastym zapaleniem jelita

grubego).

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem
lub pielegniarka.

Inne dzialania niepozgdane, ktore moga wystapic¢ podczas leczenia
Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):
bol w miejscu wstrzyknigcia, obrzgk i zaczerwienienie wzdtuz zyty
zwigkszenie aktywnosci substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie

zmiana liczby biatych krwinek (neutropenia lub eozynofilia)
zmniejszenie stgzenia hemoglobiny w krwinkach czerwonych.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

wysypka skorna, pokrzywka i $§wiagd

zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia)

zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancji wytwarzanej przez watrobe)
dodatni wynik testu Coombsa, w wynikach badan.

Dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

zakazenie grzybicze, bakteryjne (Clostridioides difficile)

zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna),

zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi - matoptytkowosc)

wysoka temperatura (gorgczka), zapalenie naczyn krwionosnych skory

srodmiazszowe zapalenie nerek (gorgczka, tepe bole w okolicy ledzwiowej), w wynikach badan:
zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego 1 kreatyniny w surowicy krwi zmniejszenie klirensu
kreatyniny.

Zglaszanie dzialan 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 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Tarsime
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tarsime

Substancja czynng leku jest cefuroksym (w postaci cefuroksymu sodowego).
Tarsime, 750 mg - jedna fiolka zawiera 750 mg cefuroksymu.

Tarsime, 1500 mg - jedna fiolka zawiera 1500 mg cefuroksymu.

Tarsime zawiera sod (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Tarsime i co zawiera opakowanie
Proszek barwy bialej lub prawie biate;.

Opakowanie: jedna fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

¢ Przygotowanie roztworow

Wstrzykniecia domie$niowe
Do fiolki zawierajacej 750 mg cefuroksymu doda¢ 4 mL wody do wstrzykiwan. Delikatnie wstrzgsng¢ do
uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wstrzykniecia dozylne

Do fiolki zawierajacej 750 mg lub 1500 mg cefuroksymu doda¢ odpowiednio okoto 9 mL lub 15 mL wody do
wstrzykiwan. Otrzymuje si¢ roztwor o stezeniu odpowiednio 83,3 mg/mL lub 100 mg/mL. Delikatnie
wstrzasnaé, aby uzyskac klarowny roztwor.

Wstrzykiwa¢ powoli, przez okoto 3 do 5 minut.

Infuzje dozylne

Roztwory cefuroksymu przygotowane tak jak do wstrzykiwan dozylnych rozcienczy¢ do objetosci 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 trwa¢ 30
do 60 minut.

Zgodnie z zasadami poprawnego postgpowania roztwory powinny by¢ podane bezposrednio po
przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty zaraz po przygotowaniu, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania. Roztwor lub zawiesina zachowuja trwato$¢ 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 wplywu na aktywno$¢ ani na
wilasciwosci produktu.

e Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Cefuroksymu nie nalezy miesza¢ w strzykawce z antybiotykami aminoglikozydowymi.

Cefuroksym zmieszany z roztworami wodorowgglanu sodu istotnie zmienia zabarwienie roztworu, dlatego nie
zaleca si¢ go stosowac¢ do rozcienczania roztworow cefuroksymu. W razie potrzeby roztwor cefuroksymu w
wodzie do wstrzykiwan mozna wprowadzi¢ do drenu zestawu do infuzji u pacjentéw otrzymujacych roztwor
wodoroweglanu sodu w infuz;ji.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznaé si¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



