Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cefuroxim-MIP 750 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Cefuroxim-MIP 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

Cefuroximum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 Cefuroxim-MIP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefuroxim-MIP
Jak stosowa¢ Cefuroxim-MIP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Cefuroxim-MIP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A S e

1. Co to jest lek Cefuroxim-MIP i w jakim celu si¢ go stosuje

Cefuroxim-MIP jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci. Lek dziata niszczac bakterie
wywolujagce zakazenia. Nalezy do grupy lekow nazywanych cefalosporynami.

Cefuroxim-MIP jest stosowany do leczenia zakazen:
e pluc lub klatki piersiowej
« uktadu moczowego
o skory i tkanek migkkich
e brzucha

Cefuroxim-MIP jest rowniez stosowany:

o w celu zapobiegania zakazeniom podczas operacji.

Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie, a takze
sprawdza¢ w trakcie leczenia, czy bakterie sg wrazliwe na cefuroksym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefuroxim-MIP
Kiedy nie stosowac leku Cefuroxim-MIP:

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na antybiotyki cefalosporynowe lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Cefuroxim-MIP (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono ci¢zka reakcje¢ uczuleniowg (nadwrazliwo$¢) na jakikolwiek
inny rodzaj antybiotykow beta-laktamowych (peniciliny, monobaktamy lub karbapenemy).

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila cigzka wysypka skorna lub tuszczenie sie skory, pecherze i (lub)
owrzodzenia jamy ustnej po leczeniu cefuroksymem lub innymi antybiotykami z grupy cefalosporyn.

= Jesli pacjent sadzi, ze dotyczg go powyzsze okoliczno$ci, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi
przed rozpoczeciem stosowania leku Cefuroxim-MIP. Pacjent nie moze przyjmowac leku
Cefuroxim-MIP.



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

W trakcie leczenia lekiem Cefuroxim-MIP nalezy zwrdci¢ uwage, czy nie wystepujg takie dolegliwosci, jak
reakcje uczuleniowe, wysypki skérne, i zaburzenia zotadka i jelit (np. biegunka) lub zakazenia grzybicze.
Zmniejszy to ryzyko pojawienia si¢ powiktan (patrz ,, Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage” w
punkcie 4). Jezeli u pacjenta wystgpowaty jakiekolwiek reakcje uczuleniowe na inne antybiotyki, takie jak
penicylina, moze by¢ on uczulony réwniez na Cefuroxim-MIP.

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

Badania krwi i moczu
Cefuroxim-MIP moze wplywa¢ na wyniki badan wykrywajacych cukier w moczu lub we krwi oraz badania
krwi nazywanego testem Coombs’a. Jesli pacjent ma mie¢ przeprowadzone takie badania, powinien:

= powiedzie¢ osobie pobierajacej probki do badan, ze przyjmuje lek Cefuroxim-MIP.

Cefuroxim-MIP 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, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Cefuroxim-MIP lub moga zwigkszac¢ ryzyko pojawienia sig¢
dziatan niepozadanych. Nalezg do nich:
e antybiotyki z grupy zwanej aminoglikozydami
e tabletki moczopedne (diuretyki), np. furosemid
e probenecyd
e doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty)
= Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas stosowania leku Cefuroxim-
MIP moze by¢ konieczne przeprowadzenie u pacjenta dodatkowej kontroli pracy nerek.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni, czy korzysci dla pacjentki, wynikajace ze stosowania leku Cefuroxim-MIP podczas cigzy i
karmienia piersig, przewazajg nad zagrozeniami dla dziecka.

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

Cefuroxim-MIP zawiera séd

Cefuroxim-MIP 750 mg:

Lek zawiera 42 mg sodu (gtéwnego skladnika soli kuchennej) w kazdej dawce 750 mg. Odpowiada to 2,1%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Cefuroxim-MIP 1500 mg:

Lek zawiera 83 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce 1500 mg. Odpowiada to 4,2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢é¢ Cefuroxim-MIP

Cefuroxim-MIP jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ podawany w
kropléowce (infuzja dozylna) lub jako wstrzykniecie podane bezposrednio do zyty lub domigéniowo.



Wstrzyknigcia domigsniowe nalezy wykonywac gleboko w stosunkowo duze migsnie. Nie nalezy
wstrzykiwac¢ w jedno miejsce wigeej niz 750 mg. Dawki wigksze niz 1500 mg nalezy podawac dozylnie.

Zwykle stosowana dawka

Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Cefuroxim-MIP, biorac pod uwage cigzkosc¢ i
rodzaj zakazenia, przyjmowanie przez pacjenta wszelkich innych antybiotykow, jego mase ciata, wiek oraz
prawidlowos¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku 0-3 tygodni)

Na kazdy kilogram masy ciala niemowlecia podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg leku Cefuroxim-MIP w
ciaggu doby, podzielona na dwie lub trzy dawki.

Niemowleta (w wieku powyzej 3 tygodni) i dzieci
Na kazdy kilogram masy ciala niemowlecia lub dziecka podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg leku
Cefuroxim-MIP w ciagu doby, podzielong na trzy lub cztery dawki.

Dorofli i mlodziez
Od 750 mg do 1,5 g leku Cefuroxim-MIP dwa, trzy lub cztery razy na dobe. Nie wiecej niz 6 g na dobe.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Cefuroxim-MIP moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage
U niewielkiej liczby 0s6b przyjmujacych lek Cefuroxim-MIP odnotowano reakcje alergiczng lub
potencjalnie cigzka reakcje skorng. Ich objawy moga by¢ nastepujace.

e Ciezka reakcja alergiczna. Objawy obejmuja: wypukla, swedzaca wysypke, obrzek, czasami twarzy
lub ust, mogacy utrudnia¢ oddychanie.

e Wysypka na skorze, mogaca przeksztalcac¢ sic w pecherze i wygladac jak male tarcze (ciemna plamka
w $rodku otoczona jasniejszg obwddka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi).

e Rozlane zmiany skorne, z pecherzami i luszczacym si¢ naskorkiem. (Moze by¢ to objaw zespotu
Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka — choroby Leyella).

e Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powi¢kszone wezly chltonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

e Bol w klatce piersiowej powigzany z reakcja alergiczna, mogacy by¢ objawem zawatu serca
wywotanego alergia (zesp6t Kounisa).

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

Inne dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage w trakcie przyjmowania leku
e Zakazenia grzybicze. Leki takie jak Cefuroxim-MIP mogg rzadko powodowaé¢ nadmierny wzrost
drozdzakow (Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do zakazenia grzybiczego (np. plesniawek).



Ryzyko wystapienia tego dzialania niepozadanego jest wicksze, jesli lek Cefuroxim-MIP stosuje si¢
przez dtugi okres czasu.

Ciezka biegunka (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego). Leki takie, jak ten, moga powodowac
zapalenie okreznicy (jelita grubego), powodujace cigzka biegunke, zwykle z krwig i §luzem, bélem
brzucha i goraczka.

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

Czesto (moga wystapic nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):

bol w miejscu wstrzykniecia, obrzek i zaczerwienienie wzdhuz zyly.

> Jedli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Czeste dzialania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

zwigkszenie aktywnosci substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie
zmiana liczby biatych krwinek (neutropenia lub eozynofilia)
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (anemia)

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

wysypka skorna, pokrzywka
biegunka, nudnosci, bol brzucha

= Jedli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

zmniejszenie liczby krwinek bialych (leukopenia)
zwiekszenie stezenia bilirubiny (substancji wytwarzanej przez watrobg)
dodatni wynik testu Coombs’a

Czesto$¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zakazenie grzybicze

wysoka temperatura (goraczka)

reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢)

zapalenie okreznicy (jelita grubego), powodujace biegunke, zwykle z krwig i sluzem, bole brzucha
zapalenie nerek i naczyn krwionosnych

zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

wysypka skorna, mogaca przeksztalcac sie¢ w pecherze i wyglada¢ jak mate pier§cienie (ciemna plamka
w $rodku otoczona jasniejszg obwddka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi).

=> Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych dzialan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:

zmniejszenie liczby ptytek krwi (komoérek biorgcych udziat w krzepnieciu krwi — matoptytkowosc)
zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny w surowicy krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



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

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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Cefuroxim-MIP
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od §wiatla.
Przygotowany roztwér mozna przechowywac nie dtuzej niz 5 godzin w temperaturze pokojowej i nie dluzej
niz 24 godziny w temperaturze 5°C.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cefuroxim-MIP

- Substancjg czynng leku jest cefuroksym.
Cefuroxim-MIP 750 mg: 1 fiolka zawiera 750 mg cefuroksymu w postaci cefuroksymu sodowego
(789 mg).
Cefuroxim-MIP 1500 mg: 1 fiolka lub 1 butelka zawiera 1500 mg cefuroksymu w postaci cefuroksymu
sodowego (1578 mg).
- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Cefuroxim-MIP i co zawiera opakowanie

Cefuroxim-MIP 750 mg: fiolki z bezbarwnego szkta o pojemnosci 15 mL, zabezpieczone gumowym
korkiem i aluminiowym kapslem, w tekturowym pudetku, pakowane po 10 sztuk.

Cefuroxim-MIP 1500 mg: fiolki z bezbarwnego szkta o pojemnosci 50 mL i butelki o pojemnosci 100 mL,
zabezpieczone gumowym korkiem i aluminiowym kapslem w tekturowym pudetku, pakowane po 10 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny
MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdansk

tel. 58 303 93 62

fax. 58 322 16 13

e-mail: info@mip-pharma.pl



Wytworca

Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50

D-66386 St. Ingbert

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace rozpuszczenia
Objetosci dodawanej wody i stezenia roztworu przydatne, gdy konieczne jest stosowanie dawek
czastkowych.

Objetosci dodawanej wody i stezenia roztworu przydatne gdy konieczne jest stosowanie dawek
czastkowych

Wielkosé fiolki Objetos¢ wody dodania | Przyblizone stezenie
[mL] cefuroksymu
[mg/mL]**
750 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
750 mg domigsniowo 3 mL 216
wstrzyknigcie dozylne | co najmniej 6 mL 116
infuzja dozylna co najmniej 6 mL 116
1,5 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
1,5¢g domigsniowo 6 mL 216
wstrzykniecie dozylne | co najmniej 15 mL 94
infuzja dozylna 15 mL* 94

* Sporzadzony roztwor nalezy dodac¢ do 50 lub 100 mL zgodnego ptynu do infuzji (informacje dotyczace
zgodnosci - patrz ponizej)

** Otrzymana objetos$¢ roztworu cefuroksymu w rozpuszczalniku zwigksza si¢ z powodu wspotczynnika
przesuwu fazowego substancji czynnej, z czego wynikaja przedstawione stezenia (mg/mL).

Zgodnos¢

1,5 g cefuroksymu sodowego rozpuszczonego w 15 mL wody do wstrzykiwan mozna doda¢ do roztworu
metronidazolu (500 mg/100 mL) — dziatanie obu sktadnikow utrzymuje si¢ do 24 godzin w temperaturze
ponizej 25°C.

1,5 g cefuroksymu sodowego jest zgodne z 1 g roztworem azlocyliny (w 15 mL roztworu) lub 5 g azlocyliny
(w 50 LI roztworu) do 24 godzin w temperaturze 4°C lub 6 godzin w temperaturze ponizej 25°C.
Cefuroksym sodowy (5 mg/mL) w 5% w/v lub 10% w/v roztworze ksylitolu do wstrzykiwan mozna
przechowywac¢ do 24 godzin w temperaturze 25°C.

Cefuroksym sodowy jest zgodny w roztworami wodnymi zawierajacymi nie wigcej niz 1% chlorowodorku
lidokainy.

Cefuroksym sodowy wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi ptynami infuzyjnymi. Zachowana jest aktywnosc¢
do 24 godzin w temperaturze pokojowej z:

0,9% w/v roztwor chlorku sodu (BP)

5% roztwor glukozy do wstrzykiwan (BP)

0,18% w/v roztwor chlorku sodu z 4% roztworem glukozy do wstrzykiwan (BP)
5% roztwor glukozy i 0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan (BP)




5% roztwor glukozy i 0,45% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan

5% roztwor glukozy i 0,225% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan

10% roztwor glukozy do wstrzykiwan

10% roztwor cukru inwertowanego w wodzie do wstrzykiwan

roztwor Ringera do wstrzykiwan (USP)

mleczanowy roztwor Ringera do wstrzykiwan (USP)

mleczan sodu do wstrzykiwan (M/6)

wielosktadnikowy roztwor mleczanu sodu do wstrzykiwan (roztwér Hartmanna, BP)

Stabilnos¢ cefuroksymu sodowego w 0,9% w/v roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan (BP) i w 5%
roztworze glukozy do wstrzykiwan nie ulega zmianie w obecnosci soli sodowej fosforanu hydrokortyzonu.
Cefuroksym sodowy wykazuje roéwniez zgodnos¢ przez 24 godziny w temperaturze pokojowej, jesli jest
dodany do roztworu do infuzji dozylnej zawierajacej: heparyne (10 lub 50 jednostek/mL) w 0,9% w/v
roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan; chlorek potasu (10 lub 40 mEqL) w 0,9% roztworze chlorku sodu
do wstrzykiwan.

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



