Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2023/02506-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Cefuroxim Kabi 750 mg,
prasok na injekCny/inflizny roztok
cefuroxim

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefuroxim Kabi a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Cefuroxim Kabi
Ako pouzivat’ Cefuroxim Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefuroxim Kabi

Obsah balenia a d’alie informacie

AN ol S e

1. Co je Cefuroxim Kabi a na ¢o sa pouZiva

Cefuroxim Kabi je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych a deti. Uinkuje tak, Ze zabija baktérie,
ktoré sposobuju infekcie. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju cefalosporiny.

Cefuroxim Kabi sa pouZiva na liecbu infekecii:
e pluc a hrudnika,
e mocovych ciest,
e koze a mikkych tkaniv,
e brucha.

Cefuroxim Kabi sa pouziva tiez:
e na prevenciu infekcii pocas chirurgickych zakrokov.

Pocas liecby vam lekar moze nechat’ urobit’ testy, ktoré urcia druh baktérie, ktory vam vyvolal
infekciu a taktiez preveria, i je baktéria citlivd na Cefuroxim Kabi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefuroxim Kabi

Nesmiete dostat’ Cefuroxim Kabi:

- ked’ ste alergicky na akékol’vek cefalosporinové antibiotikum alebo na ktorakol'vek
z d’al§ich zloziek Cefuroxim Kabi (uvedenych v Casti 6),

- ked’ sa u vas vyskytla zavazna alergicka (hypersenzitivna) reakcia na akékol'vek iné
betalaktamové antibiotikum (penicilin, monobaktamy a karbapenémy),

- ak sa u vas niekedy vyskytla zadvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koZze, pluzgiere a/alebo
vredy v ustach po liecbe cefuroximom alebo akymkol'vek inym cefalosporinovym antibiotikom.

— Ak sa vas toto tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete liecbu Cefuroximom Kabi.
Nesmiete dostat’ Cefuroxim Kabi.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Cefuroxim Kabi, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. Je nevyhnutné, aby ste pocas podavania Cefuroximu Kabi, venovali pozornost’
priznakom ako st alergické reakcie, kozné vyrazky, poruchy traviaceho traktu ako hnacka alebo
hubové infekcie. To zniZi riziko moznych problémov. Pozrite cast’ 4 (,,Stavy, ktorym je nutné venovat’
pozornost™). Ak ste mali alergicku reakciu na iné antibiotika ako napr. na penicilin, je mozné, ze
budete tiez alergicky aj na Cefuroxim Kabi.

V suvislosti s lieCbou cefuroximom boli hlasené zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndréomu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek priznaky, ktoré mozu suvisiet’ s tymito
zavaznymi koznymi reakciami popisanymi v Casti 4.

AK potrebujete absolvovat’ vySetrenia krvi a mocu

Cefuroxim Kabi moéze ovplyvnit’ vysledky vySetrenia hladiny cukru v krvi alebo v moc¢i a krvného
testu nazyvaného Coombsov test. Pokial absolvujete tieto vySetrenia:

— Povedzte osobe, ktora vam odobera vzorky, ze dostavate Cefuroxim Kabi.

Iné lieky a Cefuroxim Kabi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Tyka sa to aj lickov bez lekarskeho predpisu.

Niektoré lieky mézu ovplyviiovat’ spdsob, akym Cefuroxim Kabi tc¢inkuje, alebo mozu zvySovat’
pravdepodobnost’ vzniku vedlajSich u¢inkov. Tyka sa to nasledujucich liekov:

e aminoglykozidové antibiotika,

o mocopudné tablety (diuretikd) ako napr. furosemid,

e probenecid,

e ustami uzivané antikoagulancia (na riedenie krvi).
— Ak sa vas toto tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Mozno bude potrebné, aby ste pocas pouzivania
Cefuroximu Kabi este navySe absolvovali vySetrenie na kontrolu funkcie obliciek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Predtym, ako dostanete Cefuroxim Kabi, povedzte svojmu lekarovi:
o ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
e ak dojcite.
Vas lekar zvazi prinos liecby Cefuroximom Kabi pre vas oproti moznym rizikdm pre diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa necitite dobre, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Cefuroxim Kabi obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje 40,63 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To
sa rovna 2 % odporicaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Cefuroxim Kabi

Cefuroxim Kabi zvycajne podava lekar alebo zdravotna sestra. Moze sa podavat’ ako kvapkova
infizia (intraven6zna inflzia) alebo ako injekcia priamo do zily alebo do svalu.

Zvycajna davka
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Spravnu davku Cefuroximu Kabi vam stanovi lekar a zavisi: od zavaznosti a typu infekcie, od toho, ¢i
uzivate aj iné antibiotika, od vasej telesnej hmotnosti, veku a funkcie obli¢iek.

Novorodenci (0 — 3 tyZdne)
Na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti novorodenca sa podava 30 az 100 mg Cefuroximu Kabi na den
rozdelené do dvoch alebo troch davok.

Dojcata (starSie ako 3 tyZdne) a deti
Na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti dojcat’a alebo diet’at’a sa podava 30 az 100 mg Cefuroximu Kabi
na den rozdelené do troch alebo Styroch davok.

Dospeli a dospievajuci
750 mg az 1,5 g Cefuroximu Kabi dvakrat, trikrat alebo Styrikrat denne. Maximalna davka: 6 g na den.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ak mate problémy s oblickami, lekdr vAm méze davku upravit’.
— Ak sa vas toto tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Stavy, ktorym je nutné venovat’ pozornost’
U malého poctu I'udi, ktori dostavaju Cefuroxim Kabi, sa mézu objavit’ alergické reakcie alebo
potencialne zavazna kozna reakcia. Priznaky tychto reakcii zahfnaju:

e zavaznu alergicki reakciu; priznaky zahtiaju vystipené a svrbivé vyrazky, opuch, nickedy
tvare alebo ust, ktory spdsobuje tazkosti s dychanim.

o koZné vyrazky, ktoré moézu tvorit’ pPuzgiere a mozu vyzerat’ ako malé terciky (v strede
tmavéa bodka ohranicend svetlejSou Cast'ou s tmavym prstencom na okraji).

e rozsiahly vysev koZnych vyrazok s pluzgiermi a olupujicou sa koZou (mézu to byt
priznaky Stevensovho-Johnsonovho syndromu alebo toxickej epidermdalnej nekrolyzy).

e rozSirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvic¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
alebo syndrom liekovej precitlivenosti).

e bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktoré mozu byt’ priznakom
srdcového infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).

DalSie priznaky, o ktorych potrebujete vediet’ po¢as podavania Cefuroximu Kabi, zahfiiaji:

e v zriedkavych pripadoch hubové infekcie; lieky ako Cefuroxim Kabi mézu spdsobit’
premnozenie kvasiniek (Candida) v tele, co moze viest’ k hubovym infekciam (ako napr. afty,
mucnivka). Vyskyt tohto vedl'ajsieho G¢inku je pravdepodobnejsi, ak sa Cefuroxim Kabi
pouziva dlhodobo.

e zavaznu hnacku (pseudomembranozna kolitida). Lieky ako Cefuroxim Kabi mozu sposobit’
zapal hrubého Creva, ¢o vyvolad zavaznu hnacku, zvycCajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
brucha, horacku.

— Ak sa u vas objavi ktorykol’vek z tychto ucinkov, okamzite vyhladajte lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

Casté vedPajsie uinky
Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb:
*  bolest’ v mieste vpichu, opuch a zacervenanie pozdlz zily.
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— Ak sa u vas ¢okol'vek z tohto objavi, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté vedlajsie uginky, ktoré sa mozu prejavit' v krvnych testoch:

= zvysenie urcitych latok (enzymov), ktoré sa tvoria v peceni,

= zmeny v pocte bielych krviniek (neutropénia alebo eozinofilia),
= nizky pocet Cervenych krviniek (anémia).

Menej casté vedlajSie ucinky

Moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

» kozné vyrazky, svrbenie, vystapené vyrazky (zihl'avka),

= hnacka, pocit na vracanie (nauzea), bolest’ brucha.

— Ak sa u vas ¢okol'vek z tohto objavi, povedzte to svojmu lekarovi.

Menej Casté vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:
=  nizka hladina bielych krviniek (leukopénia),

= zvySeny bilirubin (latka, ktora sa tvori v peceni),

= pozitivny Coombsov test.

DalSie vedPajsie u¢inky

Dalsie vedlajsie u¢inky sa objavili u malého poétu I'udi, aviak presna frekvencia vyskytu nie je

Znama:

=  hubové infekcie,

= vysoka teplota (horucka),

= alergické reakcie,

= zapal hrubého ¢reva, spdsobujuci hnacku, zvyc€ajne s primesou krvi a hlienov, bolest’ brucha,

= zapal obliciek a krvnych ciev,

= prili§ rychly rozpad Cervenych krviniek (hemolyticka anémia),

= kozné vyrazky, ktoré mézu viest k tvorbe pluzgierov a vyzerat’ ako malé terciky (v strede tmava
bodka ohranicend svetlejSou Castou s tmavym prstencom na okraji) erythema multiforme.

— Ak sa u vas ¢okol'vek z tohto objavi, povedzte to svojmu lekarovi.

Vedlajsie u€inky, ktoré sa mézu prejavit’ v krvnych testoch:

*  znizenie poctu krvnych dostic¢iek (krvné bunky, ktoré pomahaja pri zrazani krvi -
trombocytopénia),

= zvySenie hladiny mocoviny a sérového kreatininu v krvi.

Hlasenie vedl’ajSich ii¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnil sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Cefuroxim Kabi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajsSom obale na ochranu pred
svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po priprave suspenzie/injek¢ného roztoku Cefuroxim Kabi z prasku sa ma roztok pouzit’ ihned’. Ak sa
nepouzije ihned’, pripraveny roztok/suspenzia sa ma uchovavat’ v chladnicke (v rozmedzi 2 — 8 °C)
a pouzit’ v priebehu 5 hodin.

Nepouzivajte Cefuroxim Kabi, ak spozorujete viditeI'né znamky znizenej kvality ako napr. pritomnost’
Castic a zmenu sfarbenia. Nespotrebované zvysky roztoku/suspenzie sa maju zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Lekér alebo zdravotna sestra
zabezpecia odbornu likviddciu nespotrebovaného zvysku lieku. Tieto opatrenia pomdzu chranit’
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cefuroxim Kabi obsahuje
Liecivo je cefuroxim (750 mg) vo forme sodnej soli.

Ako vyzera Cefuroxim Kabi a obsah balenia

Prasok Cefuroxim Kabi sa zvy€ajne miesa s vodou na injekciu, aby sa ziskal ¢iry injekEny roztok
alebo infizny roztok do zil (intraven6zny) alebo injek¢éna suspenzia do svalov (intramuskularna). Po
priprave roztoku méze lekar miesat’ roztok cefuroximu s inymi vhodnymi tekutinami na inftiziu.
Roztoky a suspenzie mézu byt bezfarebné az nazltlé, co zavisi od koncentracie, riediaceho roztoku
a podmienok uchovavania.

Cefuroxim Kabi 750 mg praSok na injekénu suspenziu alebo injekény/infuzny roztok je dostupny

v baleni, ktoré¢ obsahuje 1 a 10 sklenenych injekénych liekoviek s praSkom, uzatvorenych gumovym
uzaverom, hlinikovym prstencom a modrym vyklapacim vieckom z plastickej hmoty.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
LABESFAL — Laboratorios Almiro s.a., Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros, Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského §tatu Nazov lieku

Belgicko Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg, poeder voor oplossing
voor injectie of infusie, poudre pour solution injectable ou
pour perfusion, Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/ Infusionsldsung

Ceska republika Cefuroxim Kabi 750 mg

Dansko Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg

Grécko Cefuroxime Kabi , kOvi¢ Y10 Tapackevn SlOADUATOC Y1o.
évean/éyyvon, 750mg

Francuzsko CEFUROXIME KABI 750 mg, poudre pour solution
injectable ou pour perfusion

Mad’arsko Cefuroxim Kabi 750 mg por oldatos injekcidhoz vagy
infuziéhoz

frsko Cefuroxime 750 mg powder for solution for
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injection/infusion

Holandsko Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Norsko Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg

Pol'sko Cefuroxim Kabi

Svédsko Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg pulver till injektions-
/infusionsviétska, 16sning

Slovenska republika Cefuroxim Kabi 750 mg

Vel’ka Britania Cefuroxime 750 mg, powder for solution for
injection/infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na rekonstitaciu

Objemy, ktoré sa maju pridat’ a koncentracie roztoku/suspenzie, ktoré mozu byt uzito¢né, ak st
potrebné Ciastkové davky

Objemy, ktoré sa maju pridat’ a koncentracie roztoku/suspenzie, ktoré mozu byt uzito¢né, ak
su potrebné Ciastkové davky

Velkost’ injekénej liekovky Mnozstvo vody, Priblizna Vysledna forma
ktoré sa ma pridat’ koncentracia
(ml) cefuroximu
(mg/ml)**
750 mg intramuskularne 3ml 216 suspenzia
intravenozny bolus asponi 6 ml 116 roztok
intravenozna infuzia aspon 6 ml* 116 roztok

* Rekonstituovany roztok sa ma pridat’ k 50 alebo 100 ml kompatibilného infiizneho roztoku (pozrite
nizsie uvedené informdcie o kompatibilite).

** Vysledny objem roztoku/suspenzie cefuroximu v médiu na rekonstituciu sa zvysuje vplyvom
posuvného faktoru liecivej latky, co vedie k uvedenym koncentraciam v mg/ml.

Ako u inych parenteralnych liekov, aj pred podanim tohto lieku vizualne skontrolujte rekonstituovany
roztok alebo suspenziu, ¢i neobsahuje astice alebo ¢i nema nezvycajné sfarbenie.

Intramuskularna injekcia:
Po pridani daného mnozZstva riediaceho roztoku pre intramuskuldrnu injekciu vznikne suspenzia.

Intravenozna bolusova injekcia alebo intravendzna infuzia:
Roztok sa méze pouzit’ iba vtedy, ak je ¢iry a neobsahuje Ziadne Castice.

Roztoky a suspenzie mdzu byt bezfarebné az nazltlé, ¢o zavisi od koncentracie, riediaceho roztoku
a podmienok uchovavania.

Priprava roztoku na intraven6znu infaziu

Cefuroxim Kabi 750 mg sa ma rekonstituovat’ podl'a navodu na rekonstitiiciu intravendznej injekcie
s vodou na injekciu (pozrite vysSie uvedena tabul’ku).

Pred podanim sa ma eSte d’alej zriedit’ v 50 — 100 ml v jednom z nasledujtcich kompatibilnych
infuznych roztokov:
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Sodna sol’ cefuroximu je kompatibilna s nasledujiicimi infiznymi roztokmi. Zostava stabilny po dobu
5 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C v nasledujucich roztokoch:

- vo vode na injekciu,

- v 0,9 % roztoku chloridu sodného,

- v5 % roztoku glukézy.

Intravenézna injekcia cefuroximu sa ma podavat’ pocas 3 — 5 minut.
Intravendzna infuzia cefuroximu sa ma podavat’ pocas 30 — 60 minut.

Na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Cas pouzitelnosti
Neotvorené injekéné liekovky: 2 roky.

Po rekonstiticii: chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim sa stanovila na 5 hodin pri 2 °C az 8§ °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek ma pouzit’ ihned’.
Ak sa nepouzije ihned’, za Cas pouzitelnosti a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.

Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Injekené liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.




