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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Cefuroxima Antibiotice 750 mg, pulbere pentru suspensie (i.m.)/ solutie injectabila(i.m.}
Cefuroxima Antibiotice 1,5 g, pulbere pentru suspensie (i.m.)/ solutie injectabila (i.m., i.)
cefuroxima

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

-Pistrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-l recitifi.

-Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului

-Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

-Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
-Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect vezi pct. 4..

Ce giisiti In acest prospect:

Ce este Cefuroxima Antibiotice si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cefuroxima Antibiotice
Cum sa utilizati Cefuroxima Antibiotice

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cefuroxima Antibiotice

Continutul ambalajului si alte informatii.

1 Ce este Cefuroxima Antibiotice si pentru ce se utilizeazi

Cefuroxima Antibiotice este un antibiotic utilizat la adulti si copii. Actioneaza prin distrugerea
bacteriilor care determind aparitia infectiilor. Apartine unui grup de medicamente denumite
cefalosporine.

Cefuroxima Antibiotice este utilizat pentru tratamentul infectiilor de la nivelul:
-plamaénilor sau toracelui

-tractului urinar

-pielii si tesuturilor moi

-abdomenului

Cefuroxima Antibiotice este utilizat, deasemenea, pentru a preveni infectiile in timpul interventiilor
chirurgicale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cefuroxima Antibiotice

Nu utilizati Cefuroxima Antibiotice:
-dacd sunteti alergic la cefuroximi sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament

(enumerate la punctul 6).

-daci sunteti alergic la oricare dintre antibioticele din clasa cefalosporinelor.

-Dacé afi avut vreodatd o reactie alergica severd (hipersensibilitate) la orice alt tip de antibiotic
betalactamic (peniciline, monobactami si carbapeneme).

Adresati-vd medicului dumneavoastrd inainte de a incepe administrarea de Cefuroxima Antibiotice in
cazul in care considerafi cid acestea sunt valabile pentru dumneavoastri. Nu trebuie si vi se
administreze Cefuroxima Antibiotice.

Atentioniri si precautii
Inainte si utilizati Cefuroxima Antibiotice, adresati-vd medicului dumeavoastri sau farmacistului.
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Daci este necesar si vi se efectueze o analizi de sAnge sau de urind, cefuroxima poate influenta
rezultatele analizelor de urind sau de singe pentru determinarea concentratiei de glucoza (zahar) si ale
unei analize denumite testul Coombs. Daci vi se efectueazi aceste analize:

"] Spuneti persoanei care va recolteazi proba ca vi se administreaza cefuroxima.

Cefuroxima Antibiotice impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd daca luati, ati inceput recent sau dacd incepeti sd luafi orice alte
medicamente. Acestea includ medicamentele pe care le puteti lua fird prescriptie medicala.

Unele medicamente pot influenta actiunea Cefuroxima Antibiotice sau pot creste probabilitatea sa
prezentati reactii adverse. Acestea includ:

-antibiotice aminoglicozidice

-medicamente pentru eliminarea excesului de apa (diuretice), cum este furosemid
-probenecid

-anticoagulante orale

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd aceastd situatie este valabild in cazul dumneavoastrd. Este
posibil si aveti nevoie de controale suplimentare, pentru a vi se monitoriza functia rinichilor pe durata
terapiei cu Cefuroxima Antibiotice.

Contraceptive orale:
Cefuroxima poate reduce eficacitatea contraceptivelor orale. Daca luati contraceptive orale in timp ce

vi se administreazi Cefuroxima Antibiotice trebuie sa utilizati si o metodd de contraceptic de tip
barierd (cum sunt prezervativele). Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Cefuroxima Antibiotice impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu se cunosc interactiuni intre cefuroxima si alimente sau bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daci sunteti gravida sau aldptati, credeti ci ati putea fi gravida sau intenfionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Medicul dumneavoastrd va lua in considerare beneficiul administrarii tratamentului cu Cefuroxima

Antibiotice pentru dumneavoastra i riscul pentru copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje daci nu va simtifi bine.

Cefuroxima Antibiotice contine sodiu [1,8 mmoli sodiu (42 mg)/ flaconul de 750 mg si 3,6 mmoli
sodiu (84 mg)/ flaconul de 1,5 g]. Tineti cont de acest lucru in cazul administrérii unor pacienfi care

urmeaza un regim hiposodat strict.

3. Cum sa utilizati Cefuroxima Antibiotice
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu

medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daci nu sunteti sigur.

Cefuroxima Antibiotice este administrat de obicei de cétre un medic sau de citre o asistentd. Poate fi
administrat sub formd de picatura cu picaturd (perfuzie intravenoasd) sau injectabil direct in vend sau
in muschi.

Doza recomandata:




Medicul dumneavoastra va decide doza corectid de Cefuroxima Antibiotice care va va fi admi :
aceasta depinzind de: severitatea si tipul infectiei, dac@ sunteti tratat cu alte antibiotice, gre si
varsta dumneavoastra, cit de bine va functioneaza rinichii. . PRESEDINTE

Nou-ndscuti (0-3 sdptamdni):
Pentru fiecare kg de greutate corporald, li se vor administra intre 30 mg si 100 mg Cefuroxima
Antibiotice pe zi, fractionat in doua sau trei doze .

Sugari (peste trei saptdmdni) §i copii:
Pentru fiecare kg de greutate corporald, li se vor administra intre 30 mg si 100 mg Cefuroxima
Antibiotice pe zi, fractionat in trei sau patru doze.

{ldulﬁ si adolescenti
Intre 750 mg si 1,5 g Cefuroxima Antibiotice pe zi, fractionat in doud, trei sau patru doze. Doza

maxima: 6 g pe zi.

Pacienti cu probleme ale rinichilor
In cazul in care aveti o problema a rinichilor, medicul dumneavoastra v poate modifica doza.
Discutati cu medicul dumneavoastri daci aceasti situatie este valabild in cazul dumneavoastri.

Daci utilizati mai mult Cefuroxima Antibiotice decit trebuie
Luarea oricirui medicament in exces poate avea serioase consecinte. Dacd suspectati supradozajul,

anuntati de urgen{a medicul.

Daca uitati sa utilizati Cefuroxima Antibiotice
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Cefuroxima Antibiotice
Dacd avefi orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-vd medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate c¢i nu apar la toate

persoanele.

Afectiuni cdrora este indicat sd le acordafi o atentie deosebitd

Un numir mic de persoane tratate cu cefuroximi prezintd o reacfie alergica sau o reactie la nivelul
pielii potential gravd. Simptomele acestor reactii includ:

-reacfie alergici severd. Semnele includ eruptie in relief pe piele insotitd de méancarimi, umflare,
uneori la nivelul fetei sau gurii, care determina dificultati la respiratie.

-eruplii tecitoare pe piele, care pot forma vezicule, cu aspect de mici finte (un punct central intunecat
inconjurat de o zond mai deschisd si cu margini circulare inchise la culoare).

-eruptie pe piele, extinsd, cu vezicule si exfoliere a pielii. (Acestea pot fi semne ale sindromului
Stevens-Johnson sau ale necrolizei epidermice toxice).

-infectiile fungice apar in cazuri rare, medicamentele ca Cefuroxima Antibiotice pot determina
cregterea excesiva a ciupercilor (Candida) in organism, fapt care poate cauza infectiile fungice (cum
este candidoza oral).

Probabilitatea de aparifie a acestei reaclii adverse este mai mare in cazul in care suntefi tratat cu
cefuroxima o perioada lunga de timp.

Adresati-va imediat medicului sau asistentei in cazul in care aveti oricare dintre aceste simptome.
Reactii adverse frecvente

-durere la locul injectarii, umflare si inrogire de-a lungul venei.
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[Spuneti medicului dumneavoastra daci va deranjeaza oricare dintre acestea.

Reactii adverse frecvente care pot si apari la analizele de sdnge:

-cresteri ale concentratiilor unor substante (enzime) produse de ficat
-modificéri ale numarului de celule albe din sdnge (neutropenie sau eozinofilie)
-numdr redus de celule rosii din sdnge (anemie).

Reactii adverse mai putin frecvente

-eruptie trecitoare pe piele, insofitd de mancarimi, in relief (urticarie)
-diaree, greata, durere de stomac
[1Spuneti medicului dumneavoastra in cazul in care aveti oricare dintre acestea.

Reactii adverse mai pufin frecvente care pot sa apari la analizele de sange:
-numar redus de celule albe din sdnge (leucopenie)

-crestere a concentratiei bilirubinei (o substanta produsa de ficat)
-rezultate pozitive la testul Coombs.

Alte reactii adverse

Alte reactii adverse au aparut la un numar foarte mic de persoane, insd frecventa acestora nu este
cunoscutd cu precizie:

-infectii fungice

-temperaturd mare (febrd)

-reactii alergice

-inflamatie a colonului (intestinului gros), care determind diaree, de obicei cu eliminare de singe si
mucus, durere de stomac

-inflamatie a rinichilor si vaselor de singe

-distrugerea prea rapida a celulelor rosii din sdnge (anemie hemolitica).

-eruplie pe piele, care poate determina aparitia unor vezicule cu aspect de mici tinte (un punct central
inchis la culoare inconjurat de o zond mai deschisa si cu margini circulare inchise la culoare), eritem

polimorf.

" Spuneti medicului dumneavoastrd in cazul in care aveti oricare dintre acestea.

Reactii adverse care pot sa apara la analizele de sange:

-reducere a numirului de trombocite din singe (celule care ajutd la coagularea singelui -
trombocitopenie)

-crestere a concentratiilor de azot ureic §i de creatinind in sange.

Exprimarea frecventei de aparitie a reactiilor adverse s-a realizat dupa urmatoarea conventie:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de | din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane

Cu frecventa necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Raportarea reactiilor adverse:
Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

3 Cum se pistreaza Cefuroxima Antibiotice
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Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daci observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cefuroxima Antibiotice

Cefuroxima Antibiotice 750 mg

Substanta activi este cefuroxima (sub forma de cefuroxima sodici). Fiecare flacon contine cefuroxima
750 mg (sub forma de cefuroxima sodic).

Nu contine excipienti.

Cefuroxima Antlb:otlce 15g

Substanta activa este cefuroxima (sub forma de cefuroxima sodica). Fiecare flacon contine cefuroximé
1,5 g (sub forma de cefuroxima sodica).

Nu contine excipienti.

Cum arati Cefuroxima Antibiotice si continutul ambalajului

Pulbere de culoare alba sau aproape alba, hidroscopica.

Un flacon din sticld incolord, inchis cu dop din cauciuc sigilat cu capsa din aluminiu previzuta cu disc
din polipropilend, continind pulbere pentru suspensie injectabild/solutie injectabila.

Este disponibil in:

Cefuroxima Antibiotice 750 mg

Cutie cu 1 flacon din sticla incolora, capacitate 17 ml sau 15 ml, inchis cu dop din cauciuc sigilat cu
capsi din aluminiu prevdazuti cu disc din polipropilena, contindnd pulbere pentru suspensie
injectabild/solutie injectabila.

Cutie cu 100 flacoane din sticl3 incolora, capacitate 17 ml sau 15 ml, inchise cu dop din cauciuc sigilat
cu capsd din aluminiu prevdzutd cu disc din polipropilend, contindnd pulbere pentru suspensie
injectabild/solutie injectabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, capacitate 17 ml sau 15 ml, inchise cu dop din cauciuc sigilat
cu capsd din aluminiu previdzutd cu disc din polipropilend, contindnd pulbere pentru suspensie
injectabild/solutie injectabila.

Cefuroxima Antibiotice 1,5g

Cutie cu 1 flacon din sticla incolora, capacitate 17 ml, 30 ml sau 15 ml, inchis cu dop din cauciuc
sigilat cu capsd din aluminiu prevazuta cu disc din polipropilena, continand pulbere pentru suspensie
injectabila/solutie injectabila.

Cutie cu 50 flacoane din sticla incolora, capacitate 17 ml, 30 ml sau 15 ml, inchise cu dop din cauciuc
sigilat cu capsa din aluminiu prevazutd cu disc din polipropilend, contindnd pulbere pentru suspensie
injectabild/solutie injectabili.

Cutie cu 10 flacoane din sticld incolora, capacitate 17 ml, 30 ml sau 15 ml, inchise cu dop din cauciuc
sigilat cu capsa din aluminiu previzuta cu disc din polipropilena, continand pulbere pentru suspensie
injectabild/solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s3 fie comercializate.

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr.1, 707410

lasi, Romania.
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Urmitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sinatatii:

Doze

Tabelul 1. Adulti, adolescenti si copii cu greutatea > 40 kg:

Indicatie Doza
Pneumonie comunitard dobéndita si exacerbari | 750 mg la interval de 8 ore
acute ale bronsitei cronice. (intravenos sau intramuscular)

Infectii ale tesuturilor moi: celulitd, erizipel si
plagi infectate.

Infectii intra-abdominale
Infectii ale tractului urinar complicate, | 1,5 g la interval de 8 ore

incluzénd pielonefrite (intravenos sau intramuscular)

Infectii severe 750 mg la interval de 6 ore (intravenos)

1,5 g la interval de 8 ore (intravenos)

Profilaxia infectiilor in chirurgia gastro- | 1,5 g la inducerea anesteziei. Aceastd doza se
intestinala, ginecologicd (inclusiv operatii | poate suplimenta cu doud doze a cite 750 mg

cezariene) si ortopedica. (intramuscular) dupa 8 ore si ulterior dupa 16
ore.

Profilaxia infectiilor n chirurgia | 1,5 g la inducerea anesteziei, urmata de 750 mg

cardiovasculara si esofagiani (intramuscular) la interval de 8 ore, in decursul

urmatoarelor 24 de ore.

Tabelul 2. Copii si adolescenti cu greutatea <40 kg

Sugari si copii mici >3 Sugari (de la nastere pina la
saptamani si copii si varsta de 3 siptamani)
adolescenti < 40 kg
Pneumonie comunitard | 30 mg pand la 100 mg/kg i zi | 30 mg pani la 100 mg/kg si zi
dobanditd (intravenos), administrate in 3 | (intravenos), administrate in 2
Infectii ale tractului urinar | sau 4 prize fractionate; o dozi | sau 3 prize fractionate (vezi
complicate, incluzdnd | de 60 mg/kg si zi este | pct. 5.2.)
pielonefrite adecvatd pentru tratamentul
Infectii ale tesuturilor moi: | majoritatii infectiilor
celulita, erizipel si plagi
infectate.
Infectii intra-abdominale

Insuficientd renald
Cefuroxima este excretatd 1n principal pe cale renald. De aceea, ca in cazul tuturor antibioticelor, la
pacientii cu insuficientd renald marcatd se recomanda reducerea dozei de Cefuroxima Atb, pentru a

compensa excrefia mai lenta.

Tabelul 3. Dozele de Cefuroximi Antibiotice recomandate la pacientii cu insuficientd renala

Clearance-ul creatininei T1/2 (ore) Dozia, mg

>20 ml/min/1,73 m* 1,7-2,6 Nu este necesard reducerea
dozei standard (750 mg-1,5 g
de trei ori pe zi)

10-20 ml/min/1,73 m" 4,3-6,5 750 mg de doud ori pe zi

<10 ml/min/1,73 m’ 14,8-22.3 750 mg o data pe zi

Paceinfi  care  efectueaza | 3,75 O dozd suplimentara de 750
sedinte de hemodializa mg  trebuie  administratd
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Pacienti cu insuficientd renald | 7,9-12,6 (HAVC) 1,6 (HF) 750 mg de doud ori pe zi;
tratafi ~ prin  hemodializd pentru  hemofiltrarea  cu
arteriovenoasa continud membrane cu flux redus se vor
(HAVC) sau prin hemofiltrare lua in considerare dozele
(HF) cu membrane cu flux recomandate la  punctul
inalt Tn unititi de terapie referitor la pacientii cu
intensiva insuficienta renald.

Insuficientd hepatica
Cefuroxima este eliminatid in principal pe cale renald. La pacientii cu disfuncfie hepaticd nu se

anticipeazi ca aceasta si influeneze farmacocinetica cefuroximei.

Mod de administrare
Cefuroxima Antibiotice trebuie administrat prin injectie intravenoasa cu durata a 3 - 5 minute direct in
vend, prin perfuzie intravenoasi cu durata de 30 - 60 de minute sau prin injectie intramusculara

profunda.

Cefuroxima Antibiotice nu se va administra impreun cu o solutie de bicarbonat de sodiu.

Instructiuni de reconstituire

Administrarea intra-musculard:

Pentru prepararea suspensiilor si solutiilor pentru administrare i.m se recomanda ca lichid de dilutie
apa distilata pentru preparate injectabile.

Pentru prepararea suspensiilor se recomandi utilizarea a cel putin 1 ml apa distilatd pentru preparate
injectabile pentru fiecare 250 mg de cefuroximi. Se obtin suspensii cu o concentratie de 200-250
mg/ml. Suspensia se prepard prin agitarea timp de 5-10 secunde a pulberii de cefuroxima sodica cu
api distilatd pentru preparate injectabile. Se obtine o suspensie omogeni de culoare alba.

Suspensiile de cefuroximi sunt stabile timp de 4 ore la temperatura de 25+2°C. Sedimentarea
suspensiei in lipsa agitirii impune administrarea medicamentului imediat dupa reconstituire.

Solutiile cu administrare i.m. se prepard prin dizolvarea pulberii in apa distilatd pentru preparate
injectabile (cel putin 2 ml pentru fiecare 250 mg cefuroxima). Solutiile de cefuroximd obtinute, de
concentratie 100-125 mg/ml sunt stabile timp de 18 ore la temperatura de 254+2°C.

Administrarea intravenoasd:

Pentru administrarea i.v. a medicamentului Cefuroxima Antibiotice se recomandi solutii de
concentratii 15-125 mg/ml. Solutiile de cefuroximd cu concentratii mai mici de 70 mg/ml sunt
hipotone. Pentru administrarea i.v. prin perfuzie se impune reconstituirea pulberii cu solufii
compatibile cu administrarea parenterald.

Cefuroxima Antibiotice este compatibili cu: apa distilatd, solutia de clorurd de sodiu 0,9%, solutia de
glucozi 5% si 10%, solutia Ringer, solutie de zahar invertit 10% si solutia de lactat de sodiu 0,1M.
Solutiile reconstituite de Cefuroximi Antibiotice sunt transparente si sunt incolore sau prezintd o
coloratie slab gilbuie de diferite intensitifi in functic de concentratie si de lichidul de dilutie folosit.
Variatii ale intensitatii culorii solutiilor nu indicd modificari ale eficacitatii sau sigurantei produsului.
Solutiile de cefuroximi preparate in api distilatd, solutie de clorurd de sodiu 0,9% si solutie Ringer
sunt stabile timp de 18 ore, la temperatura de 25+2°C. Solutiile de glucozd 10% asigura stabilitatea
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cefuroximei timp de 12 ore la temperatura camerei. La temperatura de 5°C Solutule e de X 6\

cefuroxima sunt stabile timp de 5 zile.
La temperatura camerei (25°C) solutiile apoase de cefuroxima, indiferent de concentratie, \ g,nméﬁﬁ JINTE £ /)
timp de 18 ore. Pistrate la temperatura de 5°C, solutiile apoase diluate de cefuroxima (1,5- g/ml)

sunt stabile timp de 5 zile, iar solutiile de concentratie 100-160 mg/ml sunt stabile timp de 48





