sp. zn. sukls118069/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Cefuroxim Kabi 750 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
cefuroxim

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

. Co je ptipravek Cefuroxim Kabi a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cefuroxim Kabi podan
. Jak se ptipravek Cefuroxim Kabi pouziva

. Mozné nezadouci uc¢inky

. Jak ptipravek Cefuroxim Kabi uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN AW

1. Co je pripravek Cefuroxim Kabi a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Cefuroxim Kabi je antibiotikum, které se pouziva u dospélych a déti. Uginkuje tak, Ze zabiji
bakterie, které zpisobuji infekce. Patii do skupiny 1€kt nazyvanych cefalosporiny.

Piipravek Cefuroxim Kabi se pouZiva k 1é¢bé nasledujicich infekci:
— plic a hrudniku

— mocovych cest

— ktze a mekkych tkani

— bficha

Piipravek Cefuroxim Kabi se pouziva rovnéz:
— k prevenci infekci béhem chirurgickych vykond.

Vas lékai ma zjistit typ bakterie zptsobujici infekci a sledovat, jestli bakterie jsou citlivé na ptipravek
Cefuroxime Kabi béhem 1éCby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude p¥ipravek Cefuroxim Kabi podén

Piipravek Cefuroxim Kabi Vam nesmi byt podan

— jestlize jste alergicky(4) na jakékoli cefalosporinové antibiotikum nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Cefuroxim Kabi (uvedeno v bod¢ 6).

— jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce (reakce precitlivélosti) na jakékoli jiné betalaktamové
antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).

— jestlize se u Vas n¢kdy vyvinula zavazna kozni vyrazka nebo olupujici se kiize, puchyie a/nebo viedy
v ustech po 1écbe cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.

— Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékaii dfive, nez zahajite 1é¢bu piipravkem Cefuroxim Kabi.
Pripravek Cefuroxim Kabi Vam nesmi byt podan.

17



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Cefuroxim Kabi se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Je nutné, abyste v dob&, kdy Vam je podavan ptipravek Cefuroxim Kabi, vénoval(a) pozornost uréitym
ptiznaktim, jako jsou alergické reakce, kozni vyrazka, poruchy traviciho traktu, jako je prajem nebo plisnové
infekce. To snizi riziko vzniku moznych problému. Viz (,, Stavy, kterym je nutné vénovat pozornost ) v bodé
4. Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na jina antibiotika, jako je napf. penicilin, mtizete byt rovnéz
alergicky(a) na ptipravek Cefuroxim Kabi.

V souvislosti s 1é¢bou cefuroximem byly hlaseny zavazné kozni reakce veetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, [ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS).
Okamzité¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakd souvisejicich s témito
zavaznymi koZnimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4.

JestliZe je nutné provést vySetieni krve nebo moci

Pripravek Cefuroxim Kabi mtize mit vliv na vysledek stanoveni cukru pfi vySetfeni moc¢i nebo krve a testu
zvaného jako Coombsiiv test. Pokud podstupujete tyto testy:

— Sdélte osobé, ktera Vam odebira vzorky, ze dostavate piipravek Cefuroxim Kabi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cefuroxim Kabi
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat. Tyka se to i 1ékd, které jsou dostupné bez l1ékatského predpisu.

Nékteré 1éky mohou ovliviiovat zptisob, jakym piipravek Cefuroxim Kabi u¢inkuje, nebo mohou zvySovat
pravdépodobnost vzniku nezadoucich ucinkd. To se tyka nasledujicich:

antibitotika aminoglykosidového typu

— mocopudné tablety (diuretika), jako je napft. furosemid

probenecid

peroralni antikoagulancia (1éky proti sraZeni krve uzivané usty)

— Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékafi. Je mozné, Zze Vam bude muset pfi pouzivani ptipravku
Cefuroxim Kabi provést zvlastni vysetieni ke kontrole funkce ledvin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nez zaénete dostavat ptipravek Cefuroxim Kabi, informujte svého 1ékaie:

— jestlize jste t€hotna, myslite si, ze miZete byt t€hotna nebo t€hotenstvi planujete
— jestlize kojite

Vas 1ékat zvazi prospéch z 1é¢by piipravkem Cefuroxim Kabi pro Vas oproti moznym riziktim pro Vase
dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, jestlize se necitite dobfe.

Piipravek Cefuroxim Kabi obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 40,63 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni lahvicce.
To odpovidé 2 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Cefuroxim Kabi pouziva

Pripravek obvykle podava lékar nebo zdravotni sestra. Lze ho podavat pomoci kapacky (nitroZilni
infuze) nebo jako injekci ptimo do Zily nebo do svalu.

Obvykla davka
O spravné davce ptipravku Cefuroxim Kabi rozhodne V4§ 1ékai v zavislosti na: zavaznosti a typu infekce,
zda pouzivate jina antibiotika a na zéklad¢ Vasi t€lesné hmotnosti, v€ku a funkce ledvin.
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Novorozenci (0 - 3 tydny)
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti novorozence se podava 30 az 100 mg pfipravku Cefuroxim Kabi denné
rozdélené ve dvou nebo tfech davkach.

Kojenci (starsi 3 tydni) a déti
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se podava 30 az 100 mg ptipravku Cefuroxim Kabi
denn¢ rozdélené ve tfech nebo ¢tyfech davkach.

Dospéli a dospivajici
750 mg az 1,5 g piipravku Cefuroxim Kabi ve dvou, tfech nebo ¢tyfech davkach denné. Maximalni davka:
6 g denng.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate problémy s ledvinami, Vas 1ékaf Vam miize davku upravit.
— Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékaii.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mtize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost

U malého poc¢tu osob, které pouzivaji ptipravek Cefuroxim Kabi, se mize objevit alergicka reakce nebo
potencialné zavazné kozni reakce.

Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

zavaznou alergickou reakci. Pfiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok, nékdy oblic¢eje
nebo ust, zptisobujici obtiZe s dychanim.

koZni vyrazka, kterda mtize tvorit puchyfe a mize vypadat jako malé terciky (centralni tmava tecka
ohraniCena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

§iroce rozSifena vyrazka s puchyii a olupujici se kuzi. (To mohou byt ptiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo ftoxické epidermdalni nekrolyzy).

rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS - 1ékova
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky).

bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera mtze byt piiznakem alergii vyvolané¢ho
srdecniho infarktu (Kounistiv syndrom).

Dalsi pFiznaky, které byste méli mit na paméti, pii uziti pfipravku Cefuroxim Kabi:

plisiiové infekce ve vzacnych piipadech; 1éky jako je piipravek Cefuroxim Kabi mohou zpiisobovat
prertstani kvasinek (Candida) v téle, coz mize vést k plisnovym infekcim (jako je mou¢nivka). Tyto
nezadouci ucinky jsou pravdépodobné;jsi, pokud pouzivate pripravek Cefuroxim Kabi delsi dobu.
téZky prijem (pseudomembrandzni kolitida). Léky jako Cefuroxim Kabi mohou zpusobit zanét
tlustého stieva, coz zptisobuje tézky prujem, obvykle s pfimé&si krve a hlenu, bolest bficha a horecku.

— Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznaki, neprodlené kontaktujte 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Casté nezadouci uinky
Mohou postihnout az 1 z 10 osob:

bolest v misté injekce, otok a zarudnuti podél zily.

— Pokud se u Vas cokoli z toho objevi, sdélte to svému lékafi.

Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

zvySeni urcitych latek (enzymui) tvorenych jatry
zmény poctu bilych krvinek (neutropenie nebo eozinofilie)
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— nizky pocet ¢ervenych krvinek (anémie)

Méné casté neZadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 ze 100 osob:

— kozni vyrazka, svédéni, vystoupla vyrazka (koprivka)

— prijem, nevolnost, bolest bficha

— pokud se u Vas kterykoli z téchto priznakti objevi, sdélte to svému lékari.

Méné¢ casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
— nizka hladina bilych krvinek (leukopenie)

— zvyseni bilirubinu (latky, ktera je tvofena jatry)

— pozitivni Coombstv test

DalSi nezadouci u¢inky

Dalsi nezadouci ucinky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich piesna Cetnost neni znama:

— plisiiové infekce

— vysoka teplota (horecka)

— alergické reakce

—  zanét tlustého stieva zpusobujici prijem, obvykle s ptimési krve a hlenu, bolest biicha

— zanét ledvin a krevnich cév

—  ptili$ rychly rozpad ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)

— kozni vyrazka, ktera mize vést k tvorbé puchyii a mize vypadat jako malé teréiky (centralni tmava
teCka ohrani¢ena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji) erythema multiforme.

— Pokud se u Vas kterykoli z téchto priznakii objevi, sd€lte to svému lékari.

Nezadouci u¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
— sniZeni poc¢tu krevnich desti¢ek (krevnich bungk, které pomahaji pfi sraZeni krve — trombocytopenie)
— zvyseni hladiny dusiku mo€oviny a sérového kreatininu v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému l€kaii nebo nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uCinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Cefuroxim Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svétlem.
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Jakmile se z ptipravku Cefuroxim Kabi, z prasku, vytvoii injekéni suspenze nebo injekéni/infuzni roztok,
musi byt okamzit¢ pouzit. Pokud neni pouzit okamzité, musi byt tento roztok/suspenze ptipraveny(a)
k pouziti uchovavan(a) v chladnicce (pfi teplotach 2 °C-8 °C) a musi byt pouzit(a) béhem 5 hodin.

Nepouzivejte piipravek Cefuroxim Kabi, pokud si vS§imnete viditelnych znamek snizené jakosti, jako je
piitomnost Castic a nespravné zabarveni. Jakékoli nespotfebované mnozstvi roztoku/suspenze musi byt
odborné zlikvidovano.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Vas 1ékaf nebo zdravotni
sestra odborné znehodnoti jakékoli nespotfebované mnozstvi 1é€ivého piipravku. Tato opatfeni pomdhaji
chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cefuroxim Kabi obsahuje

Lécivou latkou je cefuroxim (750 mg) jako sodna stl cefuroximu.

Jak pripravek Cefuroxim Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Cefuroxim Kabi, prasek, je obvykle misen s vodou na injekci za vzniku ¢irého injek¢éniho/infuzniho roztoku
pro podani do zily (intravenézni podani) nebo za vzniku injekéni suspenze pro podani do svalu
(intramuskularni podani). Jakmile je roztok cefuroximu pftipraven, mize ho lékaf smisit s vhodnymi
tekutinami pro infuzi. _PouZivaji se roztoky a suspenze, jejichZ zabarveni je ¢iré aZ zluté, toto zabarveni

zavisi na koncentraci, na fedicim roztoku a na podminkach uchovavani.

Ptipravek Cefuroxim Kabi je dostupny v balenich, ktera obsahuji 1 nebo 10 sklenénych injekénich lahvicek
s praskem, uzavienych pryzovou zatkou, hlinikovym vickem a modrym plastovym flip-off uzavérem.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A, Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros, Portugalsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu | Nazev 1é¢ivého pripravku

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

Ceska republika Cefuroxim Kabi

Dansko Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg

Recko CefuroximeKabi, xévic yio mapackevn S10A0HOTOG Yo Eveon/Eyyvon,
750mg

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

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

Irsko Cefuroxime 750 mg powder for solution for injection/infusion

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

Norsko Cefuroxim Fresenius Kabi 750 mg

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

Slovenska republika Cefuroxim Kabi 750 mg

Velka Britanie Cefuroxime 750 mg, powder for solution for injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 15.5. 2023

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod Kk rekonstituci

Dopliujici objemy a koncentrace roztoku/suspenze, které mohou byt uziteéné, pokud jsou vyzadovany
frakcionované davky

Dopliiujici objemy a koncentrace roztokii/suspenze, které mohou byt uZite¢né, pokud jsou
vyZadovany frakcionované davky
Velikost injekéni lahvicky Mnozstvi  vody, | Pfiblizna koncentrace | Vysledna forma
které je potieba | cefuroximu
pridat (ml) (mg/ml)**
750 mg intramukularné 3ml 216 Suspenze
intravenozni bolus | alespont 6 ml 116 Roztok
intravenozni infuze | alespon 6 ml* 116 Roztok

* Rekonstituovany roztok, ktery je treba pridat k 50 nebo 100 ml kompatibilniho infuzniho roztoku (viz
informace tykajici se kompatibility nize).

** Vysledny objem roztokulsuspenze cefuroximu v rekonstitucnim médiu je zvysen viivem objemového
faktoru lécivé latky, coz vede k uvedenym koncentracim v mg/ml.

Stejné jako u jinych parenteralnich 1é¢ivych piipravka zkontrolujte pted podanim rekonstituovany roztok
nebo suspenzi vizudlné€, zda neobsahuje Castice, a zda neni nespravné zabarven(a).

Intramuskularni injekce: Po pridani daného mnozstvi fediciho roztoku pro intramuskularni injekce vznika
suspenze.

Intravenozni bolusova injekce nebo intravendzni infuze: Roztok mize byt pouzit pouze tehdy, je-li ¢iry a
bez pfitomnosti Castic.

Pouzivaji se roztoky a suspenze, jejichz zabarveni je Ciré az zZluté, toto zabarveni zavisi na koncentraci, na
fedicim roztoku a na podminkach uchovavani.

Pfiprava roztoku pro intravendzni infuzi

Piipravek Cefuroxim Kabi ma byt rekonstituovan podle navodu k rekonstituci s vodou jako fedicim
roztokem pro vznik intravendzni injekce (viz tabulka vyse).

Pied podanim intravendzni infuze ma byt provedeno dalsi fedéni za pouziti 50-100 ml neékterého z nize
uvedenych kompatibilnich infuznich roztok:

Sodna siil cefuroximu je kompatibilni s ndsledujicimi infuznimi tekutinami. UdrZi si svoji i€¢innost po dobu
az 5 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C v nasledujicich roztocich:

- voda pro injekci

- 0,9% roztok chloridu sodného

- 5% roztok glukozy
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Intravenodzni injekci ma byt cefuroxim podavan po dobu 3-5 minut.
Intraven6zni infuze cefuroximu ma byt podana po dobu 30 az 60 minut.

Pouze Kk jednorazovému pouZziti.
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Po rekonstituci: Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci pfed pouzitim byla prokazana po dobu 5
hodin pfi 2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouzit okamzité.
Pokud neni pouzit okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pfed pouzitim v odpovédnosti uzivatele.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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