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Pisomna informacia pre pouZivatela

AXETINE 750 mg
AXETINE 1,5 ¢
prasok na injekény alebo infizny roztok
cefuroxim

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AXETINE a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AXETINE
Ako pouzivat’ AXETINE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AXETINE

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl e N

1. Co je AXETINE a na &o sa pouZiva

AXETINE je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych a deti. Uginkuje tak, Ze usmrcuje baktérie,
ktoré sposobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny.

AXETINE sa pouziva na liecbu infekcii:
e pluc alebo hrudnika
e mocovych ciest
o koze a mikkych tkaniv
e brucha

AXETINE sa pouziva aj na:
e prevenciu (predchadzanie vzniku) infekcii pocas operacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AXETINE

AXETINE vam nesmie byt podany:
e ak ste alergicky na cefuroxim alebo iné cefalosporinové antibiotikum.
e ak ste nickedy mali zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na akykol'vek iny typ
betalaktdmového antibiotika (peniciliny, monobaktdmy a karbapenémy)
e ak sau vas niekedy vyskytla zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo
vredy v ustach po liecbe cefuroximom alebo akymkol'vek inym cefalosporinovym
antibiotikom.

=> Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako sa zacne vasa liecba
lickom AXETINE. AXETINE vam nesmie byt podany.
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Upozornenia a opatrenia

Pocas liecby liekom AXETINE si musite davat’ pozor na urcité priznaky, akymi su alergické reakcie
a zaludo¢no-Crevné tazkosti ako hnacka. Znizi sa tak riziko vzniku moznych problémov. Pozrite si
wZdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor“ v Casti 4. Ak ste v minulosti mali alergick
reakciu na iné antibiotika, napriklad na penicilin, mdzete byt alergicky aj na AXETINE.

Bud’te zvlast’ opatrny s lieckom AXETINE

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 vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol'vek priznaky, ktoré moézu suvisiet’
s tymito zavaznymi koznymi reakciami popisanymi v Casti 4.

AK potrebujete krvné vySetrenie alebo vySetrenie mocu
AXETINE moze ovplyvnit' vysledky vySetrenia mocu alebo krvného vysetrenia zistujuceho hladiny
cukru v krvi a krvného vySetrenia nazyvaného Coombsov test. Ak podstupujete vysetrenia:

e = Povedzte osobe, ktora vam odobera vzorku, Ze ste lieGeny liekom AXETINE.

Iné lieky a AXETINE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym AXETINE ucinkuje, alebo mézu zvysit’
pravdepodobnost’, Ze sa u vas objavia vedlajsie u€inky. Medzi tieto lieky patria:

e antibiotikd aminoglykozidového typu (napr. amikacin, tobramycin, gentamicin)

o mocopudné lieky (diuretika), ako napriklad furosemid

e probenecid

e peroralne (Gstami uzivané) antikoagulancia (lieky zabrafiujuce zrazaniu krvi)
=>» Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Pocas liecby lickom AXETINE méZete potrebovat’
dodato¢né vySetrenia na sledovanie funkcie obliciek.

Antikoncep¢né tablety

AXETINE méze znizit’ t€innost’ antikoncepénych tabliet. Ak pocas liecby lieckom AXETINE uzivate
antikoncep¢né tablety, je potrebné, aby ste pouzivali aj bariérovy sposob antikoncepcie (napriklad
prezervativy). Porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vas lekar zvazi prinos liecby liekom AXETINE pre vas oproti riziku pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokym sa necitite dobre.

AXETINE obsahuje sodik
Musite to vziat’ do tvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

AXETINE 750 mg: Jedna injek¢na liekovka obsahuje 42 mg sodika.
AXETINE 1,5 g: Jedna injek¢na liekovka obsahuje 83 mg sodika.
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3. Ako pouzivat’ AXETINE

AXETINE zvycajne podava lekar alebo zdravotna sestra. MoZe sa podat’ formou inftizie
(vnutrozilovej infuzie) alebo injekciou priamo do Zily (intravendzne, i.v.) alebo do svalu
(intramuskularne, i.m.).

Zvycajna davka

Spravnu davku lieku AXETINE pre vas urc¢i vas lekar v zavislosti od zavaznosti a druhu infekcie, od
toho, ¢i uzivate nejaké d’alSie antibiotikd, od vasej telesnej hmotnosti a veku a od toho, ako vdm
funguju oblicky.

Novorodenci (vo veku 0— 3 tyZdne)
Novorodencovi bude na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti podanych 30 az 100 mg lieku AXETINE denne
rozdelenych do dvoch alebo troch davok.

Dojcata (starSie ako 3 tyZdne) a deti
Dojcat’u alebo dietatu bude na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti podanych 30 az 100 mg liecku AXETINE
denne rozdelenych do troch alebo Styroch davok.

Dospeli a dospievajuci
750 mg az 1,5 g licku AXETINE denne rozdelenych do dvoch, troch alebo Styroch davok. Najvyssia
davka: 6 g denne.

Pacienti s problémami s obli¢ckami
Ak mate problém s oblickami, vas lekar vAm moze zmenit’ davku.
=>» Ak sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj AXETINE moéze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor
U malého poc¢tu I'udi, ktori pouzivaji AXETINE, sa objavi alergicka reakcia alebo potencialne
zévazna kozna reakcia. Medzi priznaky tychto reakcii patria:

e zavazna alergicka reakcia. Medzi jej prejavy patria vyvysena a svrbiva vyrazka, opuch,
ktory niekedy postihuje tvar alebo usta a sposobuje tazkosti s dychanim

o koZna vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pl'uzgiere a ktora vyzera ako malé terciky (v strede
tmavé bodky obklopené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji)

e po celom tele rozSirena vyrazka s pluzgiermi a odlupovanie koze Mozu to byt’ prejavy
Stevensovho-Johnsonovho syndromu alebo toxickej epidermalnej nekrolyzy

e rozSirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zviacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
alebo syndrom liekovej precitlivenosti)

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

o plesiiové infekcie. Licky ako AXETINE mo6zu v zriedkavych pripadoch sposobit’
premnozenie kvasiniek (rodu Candida) v tele, ¢o mdze viest’ k vzniku plesiiovych infekcii
(napriklad kandid6zy). Vyskyt tohto vedl'ajsieho G¢inku je pravdepodobnejsi, ak AXETINE
uzivate dlhy cas.

=>» Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z uvedenych priznakov, bezodkladne vyhl'adajte lekara alebo
zdravotnu sestru.
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Casté vedPajsie u¢inky
Moézu postihovat’ az 1 z 10 osob:
e bolest’ v mieste vpichu, opuch a zatervenanie pozdiz Zily
=>» Ak vam niektory z uvedenych priznakov robi tazkosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté vedlajsie uinky, ktoré sa mozu zistit' krvnymi vysetreniami:
e zvySenie latok (enzymov) tvorenych v peceni
e zmeny poctu bielych krviniek (neutropénia alebo eozinofilia)
e nizky pocet Cervenych krviniek (anémia)

Menej casté vedl’ajSie ucinky
Mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 osob:
e kozna vyrazka, svrbiva, vyvySena vyrazka (zihl'avka)
e hnacka, napinanie na vracanie, bolest’ zaludka
=> Ak sa u vas objavi niektory z uvedenych priznakov, povedzte to svojmu lekarovi.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami:
e nizky pocet bielych krviniek (leukopénia)
e zvySenie mnozstva bilirubinu (latka tvorend v peceni)
e pozitivny vysledok Coombsovho testu.

DalSie vedlajsie u¢inky
U vel'mi malého poctu l'udi sa vyskytli d’alSie vedl'ajsie ucinky, ale ich presny vyskyt nie je znamy:
e plesiové infekcie
e vysoka teplota (horticka)
o alergickeé reakcie
e zapal hrubého creva, ktory spdsobuje hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienu v stolici,
bolest’ zaludka
zépal oblic¢iek a krvnych ciev
e prili$ rychly rozpad cervenych krviniek (hemolyticka anémia)
e kozna vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pl'uzgiere a ktora vyzera ako malé terciky (v strede
tmavé bodky obklopené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji) (multiformny erytém).
=>» Ak sa u vas objavi niektory z uvedenych priznakov, povedzte to svojmu lekarovi.

Vedlajsie G¢inky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami:
e znizenie poctu krvnych dosti¢iek (buniek, ktoré napomahaji zrazaniu krvi - trombocytopénia)
e zvySenie hladin dusika mocoviny a sérového kreatininu v krvi.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat AXETINE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas lekar alebo zdravotna sestra
zlikviduje vsetok liek, ktory uz viac nie je potrebny. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné
prostredie.
Rekonstituovany roztok
Rekonstituovany roztok sa odporica pouzit' okamzite.
Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana:
e pocas 5 hodin pri 25 °C a 48 hodin pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke) pre rekonstituované roztoky
na intramuskularnu a intraven6znu injekciu
e pocas 6 hodin pri 25 °C a 24 hodin pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke) pre rekonstituované roztoky
na intravendznu infaziu

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AXETINE obsahuje

e Liecivo je cefuroxim.
AXETINE 750 mg: Jedna injek¢na liekovka obsahuje 750 mg cefuroximu, ako sodnu sol’ cefuroximu.
AXETINE 1,5 g: Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1,5 g cefuroximu, ako sodnu sol’ cefuroximu.

o AXETINE neobsahuje pomocné latky.

Ako vyzera AXETINE a obsah balenia

AXETINE sa dodava v bezfarebnej sklenenej injek¢nej lickovke (trieda I) s nominalnym objemom

15 ml uzavretej brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom alebo hlinikovym uzaverom
s modrym plastovym odnimate'nym vieckom ,,flip-off™.

Velkost balenia
1, 10, 50, 100 injekénych liekoviek
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd., Factory C: 2, Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101

Agios Athanassios, Limassol, Cyprus

Této pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 11/2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na rekonstituciu

delenie davok

Objemy pridanej vody a koncentracie roztoku, ktoré mézu byt’ uzito¢né, ked’ je potrebné

Velkost injekénej liekovky

Mnozstvo vody, ktoré
treba pridat’ (ml)

Priblizna koncentracia
cefuroximu (mg/ml)**

750 mg prasok na injekEny alebo infizny roztok

750 mg intramuskularne podanie 3ml 216
intravenozny bolus aspon 6 ml 116
intravenozna inflizia aspon 6 ml 116

1,5 g praSok na injekcny alebo infizny roztok

I,5¢g intramuskularne podanie 6 ml 216
intravenozny bolus aspon 15 ml 94
intravendzna inflzia 15 ml* 94

* Rekonstituovany roztok treba pridat’ do 50 alebo 100 ml kompatibilné¢ho infizneho roztoku (pozri

d’alej uvedené informdacie o kompatibilite)

** Vysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstituovanom roztoku je zvySeny v dosledku
vytesfiovacieho koeficientu lieciva, o ma za nasledok uvedené koncentracie v mg/ml.

Kompatibilita
0,9 % injekeny roztok chloridu sodného

5 % injekény roztok glukozy
10 % injekény roztok glukozy
Ringerov injek¢ény roztok
Injekény roztok Ringer-laktat

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekérne.




