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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WE.ASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cefuroxim-MIP 750 mg,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

Cefuroxim-MIP 1500 mg,

proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infazji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH

Cefuroximuni

1 fiolka Cefuroxim-MIP 750 mg zawiera 789 mg cefurcksymu sodowego, co odpowiada
750 mg ceturoksymu.

1 fiolka lub 1 butelka Cefuroxim-MIP 1500 mg zawiera 1578 mg cefuroksymu sodowego, co
odpowiada 1500 mg cefuroksymu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Cefuroksym jest wskazany do leczenia zakazen spowodowanych przez wrazliwe szczepy bakterii.

Zakaienia drog oddechowych - ostre i przewlekle zapalenie oskrzeli, zakazone rozstrzenia
oskrzeli, bakteryjne zapalenie pluc, ropien ptuca i pooperacyjne zakazenia klatki piersiowe;j
wywaolane przez Streptococcus pneumoniae (z wyjstkiem szczepdw opornych na penicyling),
Haemophilus influenzae (w tym szczepy opome na ampicyling na skutek wytwarzania
beta-laktamaz), Klebsiella spp., Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace
beta-laktamazy, ale z wyjatkiem szczepdw opornych na metycyling), Strepfococcus pyogenes,
Escherichia coli.

Zakatenia ucha, nosa i gardla - zapalenie zatok, migdatkéw podniebiennych i gardta wywolane
przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling),
Klebsiella spp., Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy, ale z
wyjatkiem szezepow opornych na metycyling), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli.

Zakazenia drég moczowych - ostre i przewlekle odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie
pecherza moczowego 1 bezobjawowy bakteriomocz, wywolane przez Escherichia coli 1 Klebsiella
spp. (z wyjatkiem szczepdéw wytwarzajacych beta-laktamazy typu ESBL).

Zakazenia tkanek migkkich - zapalenie skory i tkanki podskomej, rdza i zakazenie ran
wywolane przez Staphylococcus aureus (W tym szczepy wytwarzajace beta-laktamazy,

ale z wyjatkiem szczep6éw opornych na metycyling), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli,
Klebsiella spp. (z wyjatkiem szczepdw wytwarzajacych beta-laktamazy typu ESBL).
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Zakazenia kosci i stawow - zapalenie szpiku i zapalenie stawdw o etiologil bakteryjne;
wywolane przez Staphylococcus aureus (w tyin szczepy wytwarzajacee beta-laktamazy;
ale z wyjatkiem szczepdw opomych na metycyline).

Zakaienia narzqdow plciowych

Rzeiqcezka - Neisseria gonorrhoeae (szczepy wytwarzajace t nie wytwarzajace penicylinazg),
szczegoOlnie gdy penicylina nie moZe byé stosowana.

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych — wywolane przez Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling), Neisseria meningitidis,
Staphylococcus aureus (w tym szczepy produkujace penicylinaze).

Inne zakaZzenia — posocznica, wywolana przez Staphylococcus aureus (w tym szczepy
wytwarzajace beta-laktamazy, ale z wyjatkiem szczepdw opornych na metycyling), Streprococcus
preumoniae (z wyjatkiem szczepdw opomych na penicyling), Escherichia coli (szczepy
wytwarzajace beta-laktamazy typu ESBL sa opomne), Haemophilus influenzae (w tym szczepy
oporne na ampicyling) oraz Klebsiella spp. (szczepy wytwarzajace beta-laktamazy typu ESBL sa
opome).

Profilaktyka - zapobieganie zakazeniom po operacjach w obrebie jamy brzusznej, miednicy,
po operacjach ortopedycznych, serca, pluc, przetyku i naczyn, gdy wystepuje zwickszone ryzyko
zakazex.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Ogilne zalecenia dawkowania:

Dorosli: W wigkszo$ci zakazen domigsniowo lub dozylnie 750 mg trzy razy na dobe. W cigzkich
zakazeniach dawke te nalezy zwigkszy¢ do 1,5 g dozylnie trzy razy na dobe. W razie
koniecznosci mozna zwigkszyé czestos¢ podawania dawki leku do 4 razy na dobg (co 6 godzin),
az do maksymalnej dawki dobowej tj. 3 g w przypadku podawania domigsniowegoi 6 g w
przypadku podawania dozylnego. Cefuroksym moze by¢ réwniez podawany w postaci doustnej
w leczeniu podtrzymujgcym, gdy istniejg kliniczne wskazania do zmiany drogi podawania leku z
parenteratnej na doustna.

Niemowlgta i dzieci: Dawka od 30 do 100 mg/kg mc./dobg podawana w 3 lub 4 dawkach
podzielonych. W wigkszosci zakazen zaleca si¢ dawke 60 mg/kg mc./dobe.

Noworodki: Dawka 30 do 100 mg/kg mc./dobg podawana w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Rzeiqczka:

1,5 g w dawce jednorazowej (dawke ta mozna podac jako dwa wstrzykniecia domigsniowe po
750 mg w rdzne miejsca, np. w dwa posladki).

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych:

Preparat Cefuroxim moze by¢ stosowany wylacznte do leczenia zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych spowodowanego wrazliwymi szczepami bakterii. Zaleca sig nastepujace dawki:
Doroéli: 3 g dozylnie co osiem godzin.

Niemowleta i dzieci: dozylnie 200 do 240 mg/kg mc./dobg podane w 3 lub 4 dawkach
podzielonych. Jesli nastapita poprawa kliniczna, dawke mozna zmniejszy¢ po 3 dniach

do 100 mg/kg me./dobe. '

Noworodki: dozylnie 100 mg/kg me./dobe. Jesli jest to wskazane klinicznie, dawke moina
zmniejszy¢ do 50 mg/’kg me./dobe.
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Profilaktyka:

1,5 g dozylnie podezas wprowadzania do znieczulenia przed zabiegami operacyjnymi w obrebie
jamy brzusznej, miednicy i zabiegami ortopedycznymi. Nastgpnie mozna poda¢ domiesniowo
dwie dawki po 750 mg po 8 i 16 godzinach. W operacjach serca, phuc, przetyku i operacjach
naczyniowych stosuje si¢ 1,5 g cefuroksymu dozylnie podezas wprowadzania do znieczulenia,
a nastgpnie 750 mg domigsniowo trzy razy na dobe przez okres 24 do 48 godzin.

Podczas operacji catkowitego wszczepienia stawu mozna przed dodaniem cieklego monomeru
zmieszaé na sucho 1,5 g cefuroksymu w proszku z kazdym opakowaniem cementu - polimeru
metakrylanu metylu.

Terapia sekwencyjna:

W niektorych zakazeniach cefuroksym poczatkowo podaje si¢ domiesniowo lub dozylnie,
a nastepnie leczenie kontynuuje si¢ podajac doustne postaci cefuroksymu,

Czas trwania leczenia parenteralnego i doustnego zalezy od nasilenia zakazenia i od stanu
klinicznego pacjenta.

Zewnaqtrzszpitalne zapalenie pltuc

1,5 g trzy lub dwa razy na dobg (dozylnie) przez 48 -72 godzin, a nastepnie cefuroksym doustnie
w dawce 500 mg co 12 godzin przez 7- 10 dnt.

Bakteryjne zaostrzenie przewlekiego zapalenia oskrzeli

750 mg trzy lub dwa razy na dobe (domigsniowo lub dozylnie) przez 48 - 72 godzin, a nast¢pnic
cefuroksym doustnie w dawce 500 mg co 12 godzin przez 5-10 dni.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek:

Cefuroksym jest wydalany przez nerki. Dlatego tez zaleca sie zmmejszenie dawki preparatu
Cefuroxim-MIP u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Nie jest jednak konieczne zmniejszenie
dawki cefuroksymu u pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny wynosi powyzej 20 mi/min. U
dorostych, gdy klirens kreatyniny wynosi od 10 do 20 ml/min, podaje sig 750 mg cefuroksymu
dwa razy na dobg, a gdy klirens kreatyniny wynosi ponizej 10 ml/min podaje si¢ 750 mg raz na
dobe.

Pacjentom dializowanym nalezy podad kolejna dawke 750 mg po zakoniczeniu kazdej dializy.
Jako uzupehienie podawania parenteralnego cefuroksym moze byé¢ dodany do ptynu do dializy
otrzewnowej (zwykle 250 mg na kazde 2 litry ptynu do dializy). Podczas stosowania ciaglej
hemodializy odpowiednia dawka wynosi zwykle 750 mg dwa razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na antybiotyki cefalosporynowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Zaleca si¢ zachowanie szczegdlne] ostroznoéei podezas podawania cefuroksymu pacjentom,
u ktorych wystapity reakcje alergiczne na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.

Nalezy zachowaé ostrozno$é stosujac antybiotyki cefalosporynowe, szczegdlnie w wysokich
dawkach, jednocze$nie z lekami moczopednymi (takimi jak furosemid) lub z antybiotykami
aminoglikozydowymi, poniewaz istnieja doniesienia o wystgpowaniu zaburzen czynnosci nerek
podczas stosowania tych lekéw w skojarzeniu. U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie
powyzsze leki, u 0sob w podesztym wieku, a takze u 0s6b, u ktérych w przeszlosci wystgpowala
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niewydolnos¢ nerek, nalezy monitorowaé czynnos$c nerek (patrz punkt 4.2).

W trakcie leczenia zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych u dzieci odnotowano rzadkie
przypadki uposledzenia shuchu od niewielkiego do éredniego stopnia.

Podobnie, jak w przypadku leczeniu innymi antybiotykami, jeszcze po 18 - 36 godzinach
od rozpoczecia leczenia stwierdzono w posiewach plynu mézgowo-rdzeniowego Haemophilus
influenzae. Znaczenie kliniczne tego faktu jest nieznane.

Cefalosporyny, podobnie jak wszystkie antybiotyki o szerokim zakresie dziatania, moga
powodowac rzekomobloniaste zapalenie jelit. Niezaleznie od przyczyny, w kazdym przypadku
wystapienia biegunki podezas stosowania cefuroksymu nalezy powtadomié lekarza. Lekkie
przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelit zwykle przemijaja po odstawieniu leku. W cigzkich
konieczne jest zastosowanie odpowiedniego leczenia. Przeciwwskazane jest podawanie lekow
hamujacych perystaltyke.

Podobnie jak w przypadku leczenia innymi antybiotykami, przedtuzone stosowanie cefuroksymu
moze powodowa¢ nadmierny wzrost niewrazliwych organizméw (np. Candida spp.,
Enterococcus spp., Clostridium difficile),; moze by¢ wowczas konieczne przerwanie stosowania
leku.

Podczas stosowania terapii sekwencyjnej czas zmiany drogi podawania leku z parenterainej na
doustng zalezy od nasilenia zakazenia, sianu klinicznego pacjenta oraz od wrazliwosci bakterii
wywotujacej zakazenie. Jezeli w ciagu 72 godzin leczenia nie nastapi poprawa stanu klinicznego
pacjenta, nalezy kontynuowaé pozajelitowe podawanie leku.

Przed rozpoczeciem terapii sekwencyjnej nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dotyczaca cefuroksymu
w postaci doustnej.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podobnie jak inne antybiotyki cefuroksym moze zaburzaé sklad flory jelitowej, prowadzac do
zmnigjszenia wchianiania estrogendw i do obnizenia skutecznosei ziozonych doustnych
srodkoéw antykoncepcyjnych.

Nalezy zachowac ostrozno$é stosujac antybiotyki cefalosporynowe, szczegélnie w wysokich
dawkach, jednoczesnie z lekami moczopednymi (takimi jak furosemid) lub z antybiotykami
aminoglikozydowymi (patrz punkt 4.4).

Preparat Cefuroxim-MIP nie wplywa na wynik testow enzymatycznych wykrywajacych cukier w
moczu. Moga wystapi¢ niewielkie zmiany wynikéw podczas stosowania metod redukeyjnych
(Benedicta, Fehlinga, Clinitest); niemniej jednak nie powinno to prowadzi¢ do wyniku falszywie
dodatniego.

Zaleca sig, aby u pacjentéw otrzymujacych preparat Cefuroxim-MIP stosowa¢ metode glukozo-
oksydazowa lub heksokinazowa do oznaczenia stgzenia glukozy we krwi lub osoczu. Antybiotyk
ten nie wpltywa na wynik alkalicznej proby pikrynianowej na kreatyning.

4.6 Cigza lub laktacja

Brak do$wiadczalnych dowodéw na wywolywante embriopatii lub dzialanie teratogenne
cefuroksymu. Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzysé dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Cefuroksym przenika do pokarmu kobiecego, totez stosujac go u kobiet karmiacych piersig nalezy
zachowac¢ szczegding ostroznosé.
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4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie odnotowano.

4.8 Dzialania niepozgdane

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji cz¢stosci wystgpowania
dziatan niepozadanych:

bardzo czesto = 1/10,

czesto = 1/100 i < 1/10,

niezbyt czesto 2 1/1000 i < 1/100,

rzadko > 1/10 000 i < 1/1000,

bardzo rzadko < 1/10 000,

Kategorie czestosei przypisane ponizszym dzialaniom niepozadanym sa jedynie przyblizone,
jako ze dla wigkszosci dzialan brak odpowiednich danych do wyliczenia czgstosci. Ponadto
czestos$é dzialan niepozadanych, zwiazanych ze stosowaniem cefuroksymu sodu moze si¢
rozni¢ w zaleznosci od wskazania.

Dane z duzych badan klinicznych zostaly wykorzystane do okreslenia czgstosci dziatan
niepozadanych od bardzo czestych do rzadkich.

Okreslenie czestosct wszystkich innych dzialan niepozadanych (np. tych wystgpuiacych
z czgstoscia < 1/1000) zostaly gléwnie okredlone z wykorzystaniem danych na temat
stosowania leku na rynku i odnosza sie raczej do czestosci doniesiefi niz do prawdziwe;j
czgstosci dziatan niepozadanych.

Zakatenia i infestacja
Rzadko: rozwdj kandydozy podczas przedhuzonego stosowania.
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czgsto: neutropenia, eozynofilia.

Niezbyt czesto: leukopenia, zmniejszone stgzenie hemoglobiny, dodatni odczyn Coombs’a.
Rzadko: trombocytopenia.

Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Cefalosporyny, jako grupa lekéw, wykazuja sktonnos¢ do przylegania do powierzchni
blonowej krwinek czerwonych i reagowania z przeciwciatami skierowanymi przeciwko
lekom, powodujac wystapienie dodatniego odczynu Coombs’a (ktdry moze wptywaé na probe
krzyzows krwi) i powodowaé bardzo rzadko niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci, w tym:

Niezbyt czesto: wysypka skorna, pokrzywka i swiad.
Rzadko: goraczka polekowa.
Bardzo rzadko: $rédmiazszowe zapalenie nerek, anafilaksja, zapalenie naczyn skory.

Patrz takze ,,Zaburzenia skéry i tkanki podskéme;j” i ,Zaburzenia nerek i drég moczowych”.
Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Niezbyt czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe.
Bardzo rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelit.

Zaburzenia watroby i drég zéiciowych
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Czesto: przemijajace zwiekszenie aktywnoscl enzymow watrobowych.
Niezbyt czesto: przemijajgce zwigkszenie stezenia bilirubiny.

Przemijajace zwigkszenie aktywnoséci enzymow watrobowych i stezenia bilirubiny zdarza sie
szczegllnie u pacjentdw z uprzednio wystepujacymi chorobami watroby, ale nie ma
dowoddw na wystepowamnie uszkodzen watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko: rumiefi wielopostaciowy, martwica toksyczno-rozptywna naskorka i zespot
Stevensa-Johnsona.

Patrz takze ,,Zaburzenia ukladu immunologicznego”.
Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy krwi, zwigkszenie stgzenia azotu
mocznikowego krwi 1 zmniejszenie klirensu kreatyniny.

Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Patrz takze ,,Zaburzenia ukiadu immunologicznego™.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czgsto: reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym b6l i zakrzepowe zapalenie zyl.

Bol w miejscu wstrzyknigeia domigsniowego jest bardziej prawdopodobny po podaniu
wigkszych dawek. Jednakze jest malo prawdopodobne aby bylo konieczne
przerwanie leczenia z tego powodu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefalosporyn moze powodowa¢ podraznienie osrodkowego uktadu nerwowego,
az do wystapienia drgawek. Stezenie cefuroksymu w surowicy mozna zmniejszy¢ stosujac
hemodializg lub dializ¢ otrzewnowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Cefalosporyny II generacji. Kod ATC: J 01 DC 02

Cefuroksym jest bakteriobdjczym antybiotykiem cefalosporynowym drugiej generacji o szerokim
spektrum dziatania na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym na szczepy wytwarzajace
beta-laktamazy. Mechanizm bakteriobdjczego dziatania cefuroksymu polega na hamowaniu
syntezy sciany komorkowej bakterii poprzez wiazanie bialek biorgcych udziat w tym procesie.

Drobnoustroje wrazliwe na cefuroksym in vitro:
Bakterie Gram-ujemne tlenowe

Escherichia coli,

Klebsiella spp.,

Proteus mirabilis,

Providencia spp.,

Proteus rettgeri,

Haemophilus influenzae (w tym szczepy opormne na ampicyling na skutek wytwarzania beta-

laktamaz),

Haemophilus parainfluenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling na skutek wytwarzania beta-

. laktamaz),
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Moraxella (Branhamella) catarrhalis,

Neisseria gonorrhoeae (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktarnazy),
Neisseria meningitidis,

Salmonella spp.

Uwaga: Szczepy wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL)
sa oporne.

Bakterie Gram-dodatnie tlenowe

Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis (w tym szczepy wytwarzajace beta-
laktamazy, ale z wyjatkiem szczepdw opomych na metycyling),

Streptococcus pyogenes (i inne paciorkowce beta-hemolizujgce),

Streptococcus preumoniae (z wyjatkiem szczepoéw opornych na penicyling),
paciorkowce Grupy B (Streptococcus agalactiae),

Streptococcus mitis (grupa paciorkowcdw zieleniacych),

Bordetella pertussis.

Bakterie beztlenowe

Ziarniaki Gram-ujemne i Gram-dodatnie (w tym Peptococcus spp. i Peptostreptococcus spp.),
Laseczki Gram-dodatnie (w tym Clostridium spp.),

Paleczki Gram-ujemne (w tym Bacteroides spp. 1 Fusobacterium spp.),

Propionibacterium spp.

Drobnoustroje oporne na cefuroksym:

Clostridium difficile, Pseudomonas spp.,

Campylobacter spp.,

Acinetobacter calcoaceticus,

Listeria monocytogenes,

metycylinooporne szezepy Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis,
Legionella spp.

oraz wigkszo$¢ szczepdw z gatunkow:

Enterococcus faecalis
Morganella morganii,
Proteus vulgaris,
Enterobacter spp.,
Citrobacter spp.,
Serratia spp.,
Bacteroides fragilis.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie cefuroksymu uzyskuje sie w 30 do 45 minut po podaniu domigsniowym.
Okres poltrwania w surowicy po podaniu domigéniowym lub dozylnym wynosi w przyblizeniu
70 minut. U dzieci w pierwszych tygodniach zycia okres péttrwania cefuroksymu w surowicy
moze byé trzy do pieciu razy dhuzszy niz u dorostych. Jednoczesne podanie probenecydu opoznia
wydalanie antybiotyku i powoduje podwyzszenie jego maksymalnego st¢zenia w surowicy.

Po 24 godzinach od podania nastepuje niemal catkowite (85-90%) wydalenie niezmienionego
cefuroksymu z moczem; wigkszo$¢ dawki zostaje wydalona w ciggu pierwszych szesciu godzin,
Cefuroksym nie jest metabolizowany 1 jest wydalany w moczu w wyniku wydzielania
kanalikowego i przesaczania klgbuszkowego. Wiazanie cefuroksymu przez biatka osocza wynosi
ok. 33-50%. Stezenia cefuroksymu powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego dla powszechnie
wystepujacych bakterii mozna uzyska¢ m.in. w kosci, w plynie stawowym i w ciele szklistym.
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Cefuroksym przenika przez bariere krew-phyn mézgowo-rdzeniowy w stanach zapalnych opon
mézgowo-rdzeniowych,

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Cefuroksym jest niezgodny z alkalicznymi roztworami do infuzji, z roztworami
wodoroweglanu sodu i ze érodkami wypelniajacymi powstalymi z polipeptydow
o wigzaniach krzyzowych.

Zgodnosé z innymi antybiotykami/chemioterapeutykami

Cefuroxim-MIP 750 mg/1500 mg nie moze by¢ podawany 1acznie z innymi antybiotykami
lub lekami w jednej strzykawee.

Cefuroksym/ aminoglikozydy:

W odniesieniu do fizyko-chemicznej niezgodnosci z wszystkimi aminoglikozydami,
cefuroksym nie powinien by¢ podawany tacznie z aminoglikozydami badz taczony z nimi
w roztworze do infuzji. Oba antybiotyki powinny by¢ podawane oddzielnie, osobnymi
przyrzadami w rézne migjsca.

Cefuroksym/kolistyna

Podczas podawania roztworéw kolistyny i cefuroksymu nalezy wziaé pod uwage te same
zastrzezenia jak w przypadku aminoglikozydow.

3

Patrz takze punkt 6.6.

6.3 Okres waznosci

2 lata.
Produkt nie moze byé stosowany po uplywie daty waznosci.
Trwalosé przygotowanego roztworu, patrz: punkt 6.6

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze do 25°C.

13
T

Chroni¢ od $wiatla.

Roztwory do wstrzyknieé i infuzji maja lekko z6ttawy kolor. Rézne nasycenie koloru nie jest
istotne dla skutecznosci 1 bezpieczenistwa tego antybiotyku.

Trwalo$¢ przygotowanego roztworu:
T Charakterystyka Produku Leczniczego



Roztwor powinien by¢ przygotowany tuz przed podaniem i zuzyty jak najszybcie;j.
Przygotowany roztwor moZzna przechowywac nte dluzej niz przez 5 godzin w temperaturze do
25°C i nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 5°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
nalezy zuzyé przygotowany roztwor zaraz po sporzadzeniu.

Zmetnienia i stracenia wykluczajg podawanie.

Zgodnosé z roztworami do infuzji, patrz punkt 6.2
Nie stosowaé leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym t niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Cefuroxim-MIP 750 mg-fiolka z bezbarwnego szkla o pojemnosci 15 ml zabezpieczona
gumowym korkiem i aluminiowym kapslem w tekturowym pudetku po 10 szt.

Cefuroxim-MIP 1500 mg-fiolka z bezbarwnego szkia o pojemnodct 50 ml i butelka
o pojemnosei 100 ml zabezpieczona gumowym korkiem i aluminiowym kapslem
w tekturowym pudetku po 10 szt.

6.6 Instrukeja dotyczgea przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Spos6b przygotowania zawiesiny i roztworu do wstrzykiwan
Rozgwor do wstrzykiwan domiesniowych:

Dodaé¢ 3 ml wody do wstrzykiwan do preparatu Cefuroxim MIP 750 mg. Lekko wstrzasnac w
celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Rozutwor do podania doiplnego:

Rozpusei¢ 750 mg preparatu Cefuroxim-MIP w co najmniej 6 ml wody do wstrzykiwan, lub [500
mg preparatu Cefuroxim MIP w co najmniej 15 ml wody do wstrzykiwan . W przypadku
krotkiego wlewu dozylnego (np. do 30 min) mozna rozpusei¢ 1500 mg preparatu Cefuroxim-MIP
w 50 - 100 ml wody do wstrzykiwan.

Roztwdr mozna podawaé bezposrednio do zyty lub wprowadzi¢ do zestawu do wlew6w, jezeli
pacjent otrzymuje plyny pozajelitowo.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z 0. o.
ul. Orzechowa 5
80-175 Gdansk

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

: MC’QQ - Q;@upxrfm—fﬂ!p frrTOrv# \ /’L{OQO - %10&%4/!
/ ‘ /IT—ODM
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE <

DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

A% Zo0FH -
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

/{z. of Roodr
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