ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cefuroxime Dali Pharma, 750 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefuroxime Dali Pharma, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do
infuzji

Cefuroximum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pi¢legniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cefuroxime Dali Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefuroxime Dali Pharma
Jak stosowac lek Cefuroxime Dali Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cefuroxime Dali Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cefuroxime Dali Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Cefuroxime Dali Pharma jest antybiotykiem stosowanym u dorostych, mtodziezy i dzieci. Lek dziata
niszczac bakterie wywolujgce zakazenia, ktore sg wrazliwe na cefuroksym (w postaci soli sodowej).
Nalezy do grupy lekéw nazywanych cefalosporynami.

Cefuroxime Dali Pharma jest stosowany do leczenia zakazen:
phuc lub klatki piersiowe;j

e drog moczowych

e skory i tkanek migkkich

e Dbrzucha

Cefuroxime Dali Pharma jest rowniez stosowany:
e w celu zapobiegania zakazeniom podczas operacji.

Lekarz moze badac, jaki rodzaj bakterii wywotal u pacjenta zakazenie, a takze sprawdzac w trakcie
leczenia, czy bakterie sg wrazliwe na cefuroksym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefuroxime Dali Pharma

Kiedy nie stosowa¢é leku Cefuroxime Dali Pharma:

e jesli pacjent ma uczulenie na cefuroksym sodu lub antybiotyki cefalosporynowe lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Cefuroxime Dali Pharma (wymienionych w
punkcie 6).

e jesli u pacjenta u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono ci¢zka reakcje uczuleniowa
(nadwrazliwo$¢) na jakikolwiek inny rodzaj antybiotykow beta-laktamowych (peniciliny,
monobaktamy lub karbapenemy).



e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory,
pecherze 1 (lub) owrzodzenia jamy ustnej po leczeniu cefuroksymem Iub innymi
antybiotykami z grupy cefalosporyn.

Jesli pacjent sadzi, ze dotycza go powyzsze okolicznosci, powinien o tym powiedzieé lekarzowi
przed rozpoczeciem stosowania leku Cefuroxime Dali Pharma. Pacjent nie moze przyjmowac leku
Cefuroxime Dali Pharma.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cefuroxime Dali Pharma nalezy omowic to z lekarzem.

W trakcie leczenia lekiem Cefuroxime Dali Pharma nalezy zwroci¢ uwage, czy nie wystgpuja takie
dolegliwosci, jak reakcje uczuleniowe, wysypki skorne, zaburzenia zotadka i jelit (np. biegunka) lub
zakazenia grzybicze. Zmniejszy to ryzyko pojawienia si¢ powiktan (patrz ,, Dolegliwosci, na ktore
nalezy zwroci¢ uwage” w punkcie 4). Jezeli u pacjenta wystepowaty jakiekolwiek reakcje
uczuleniowe na inne antybiotyki beta laktamowe, takie jak penicylina, karbapenemy, monobaktamy
moze by¢ on uczulony réwniez na lek Cefuroxime Dali Pharma.

W zwigzku z leczeniem cefuroksymem wystepowaty cigzkie skorne dziatania niepozadane, takie jak:
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogdélnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms). W razie zauwazenia ktoregokolwiek z objawoéw zwigzanych z ciezkimi reakcjami
skérnymi opisanymi w punkcie 4., nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Nadmierny wzrost niewrazliwych mikroorganizmow

Stosowanie leku Cefuroxime Dali Pharma moze powodowaé¢ nadmierny wzrost drozdzakow
(Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do infekcji grzybiczych. To dziatanie niepozadane moze
réwniez skutkowaé nadmiernym wzrostem innych niewrazliwych mikroorganizméw (np. Enterococci
i Clostridioides difficile), na skutek czego moze by¢ konieczne przerwanie leczenia. Wystapienie tego
dziatania niepozadanego jest bardziej prawdopodobne, jesli lek Cefuroxime Dali Pharma jest
przyjmowany przez dtuzszy czas.

Ciezka biegunka (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego)

Leki takie jak Cefuroxime Dali Pharma mogg powodowac zapalenie okreznicy (jelita grubego),
powodujace ciezka biegunke, zwykle z krwia i §luzem, bol brzucha, goraczke. Lekarz rozwazy
przerwanie stosowania cefuroksymu oraz zastosowanie leczenia wlasciwego przeciwko
mikroorganizmom Clostridioides difficile, jesli u pacjenta wystapi biegunka podczas lub po
zakonczeniu stosowania leku Cefuroxime Dali Pharma. Nie nalezy podawa¢ produktéw leczniczych
hamujacych perystaltyke.

Problemy z nerkami

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z chorobami nerek. Lekarz zadecyduje o odpowiedniej
dawce leku Cefuroxime Dali Pharma biorgc pod uwage prawidtowa czynno$¢ nerek pacjenta. Patrz
(,,Pacjenci z chorymi nerkami”’) w punkcie 3.

Podanie do przedniej komory oka

Cefuroxime Dali Pharma nie jest przeznaczony do stosowania do przedniej komory oka. Podanie do
przedniej komory oka leku Cefuroxime Dali Pharma moze powodowaé powazne reakcje takie jak
obrzek plamki, obrzek siatkowki, odwarstwienie siatkowki, toksyczno$¢ siatkowki, zaburzenia
widzenia, pogorszenie ostro$ci wzroku, niewyrazne widzenie, zmetnienie rogowki 1 obrzek rogéwki.

Badania krwi i moczu
Cefuroxime Dali Pharma moze wplywa¢ na wyniki badan wykrywajacych cukier w moczu lub we
krwi oraz badania krwi nazywanego testem Coombs’a. Jesli pacjent ma mie¢ przeprowadzone takie
badania, powinien:
e powiedzie¢ osobie pobierajacej probki do badan, ze przyjmuje lek Cefuroxime Dali
Pharma.



Cefuroxime Dali Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore inne leki moga wptywac na dziatanie leku Cefuroxime Dali Pharma lub moga zwigkszac
ryzyko pojawienia si¢ dziatan niepozadanych. Nalezg do nich:

antybiotyki z grupy zwanej aminoglikozydami

tabletki moczopedne (diuretyki), np. furosemid

probenecyd

doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty)

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Podczas stosowania leku Cefuroxime Dali Pharma moze by¢ konieczne przeprowadzenie u pacjenta
dodatkowej kontroli pracy nerek.

Douste Srodki antykoncepcyjne

Cefuroxime Dali Pharma moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych. Jesli
podczas stosowania leku Cefuroxime Dali Pharma pacjentka przyjmuje doustne $rodki
antykoncepcyjne, nalezy dodatkowo stosowa¢ mechaniczne metody zapobiegania ciazy (np.
prezerwatywy). Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o rade.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni, czy korzysci dla pacjentki, wynikajace ze stosowania leku Cefuroxime Dali Pharma
podczas ciazy i karmienia piersia, przewazaja nad zagrozeniami dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu cefuroksymu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednak na podstawie znanych dziatan niepozadanych (np. obrzek i
zaczerwienienie wzdhuz zyty, wysypka skorna, bol w miejscu wstrzyknigcia), lek Cefuroxime Dali
Pharma prawdopodobnie nie bedzie mial wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn, jezeli nie czuje si¢ dobrze.

Lek Cefuroxime Dali Pharma zawiera sod

Cefuroxime Dali Pharma, 750 mg, proszek do sprzadzania roztworu do wstrzykiwan/do do infuzji
Ten lek zaweira 40,6 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
2,03% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych. Nalezy wzia¢ to pod
uwagge, u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

Cefuroxime Dali Pharma, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Ten lek zawiera 81,2 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchnnej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
4,06% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych. Nalezy wzia¢ to pod
uwagge, u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Cefuroxime Dali Pharma
Cefuroxime Dali Pharma jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢
podawany w kropléwce (infuzja dozylna) lub jako wstrzyknigcie podane bezposrednio do zyty lub

domigsniowo.

Zwykle stosowana dawka



Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Cefuroxime Dali Pharma biorgc pod uwage
cigzkos$¢ 1 rodzaj zakazenia, przyjmowanie przez pacjenta wszelkich innych antybiotykdw, jego mase
ciata, wiek oraz prawidlowo$¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku 0-3 tygodni)
Na kazdy kilogram masy ciala niemowlecia podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg leku Cefuroxime
Dali Pharma w ciaggu doby, podzielong na dwie lub trzy dawki.

Niemowleta i male dzieci w wieku powyzej 3 tygodni i dzieci lub mlodziez o masie ciala
ponizej 40 kg

Na kazdy kilogram masy ciala niemowlecia lub dziecka podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg leku
Cefuroxime Dali Pharma w ciagu doby, podzielong na trzy lub cztery dawki.

DoroSli, mlodziez i dzieci o0 masie ciala 40 kg i wiecej
Od 750 do 1500 mg leku Cefuroxime Dali Pharma dwa, trzy lub cztery razy na dobg. Nie wigcej niz
6 g na dobg.

Pacjenci z chorymi nerkami

Jezeli pacjent ma chore nerki, lekarz moze zadecydowac o koniecznosci zmiany dawkowania leku
Jesli pacjenta to dotyczy, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cefuroxime Dali Pharma

Jesli pacjent uwaza, ze przyjat wicksza niz zalecana dawke leku Cefuroxime Dali Pharma to powinien
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke. Moga wystapi¢ objawy przedawkowania,
takie jak encefalopatia, drgawki i §piaczka. Ryzyko jest wigksze u pacjentow z zaburzona czynnoscia
pracy nerek.

Pominigcie zastosowania leku Cefuroxime Dali Pharma

Jesli pacjent uwaza, ze mogt pomina¢ dawke leku Cefuroxime Dali Pharma to powinien bezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarka. Nie wolno podawa¢ podwdjnej dawki w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cefuroxime Dali Pharma
Zbyt wczesne przerwanie leczenia moze pogorszy¢ wynik terapii lub doprowadzi¢ do nawrotu, ktory
jest trudniejszy do wyleczenia. Postepuj zgodnie z instrukcjami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia znajduje si¢ na koncu ulotki dotaczonej do opakowania w
punkcie ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Cefuroxime Dali Pharma ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwrdéci¢ uwage
U niewielkiej liczby 0sob przyjmujacych lek Cefuroxime Dali Pharma odnotowano reakcje alergiczng
lub potencjalnie ciezka reakcje skorna. Ich objawy moga by¢ nastgpujace:

e Ciezka reakcja alergiczna. Objawy obejmuja: wypukla, swedzaca wysypke, obrzek,
czasami twarzy lub ust, mogacy utrudnia¢ oddychanie.



e Wysypka na skorze, moggca przeksztatacac si¢ w pecherze i wygladac jak male tarcze
(ciemna plamka w $rodku otoczona jasniejszg obwddka z ciemnym pier§cieniem wokot
krawedzi).

¢ Rozlane zmiany skorne, z pecherzami i tuszczacym si¢ naskorkiem (moze by¢ to objaw
zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka).

e rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezly chlonne (zespot DRESS
lub zespot nadwrazliwosci na lek),

e bol w klatce piersiowej powiazany z reakcja alergicznga, mogacy by¢ objawem zawatu serca
wywotanego alergia (zespot Kounisa).

Inne dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage w trakcie przyjmowania leku Cefuroxime Dali
Pharma

e Zakazenia grzybicze. Leki takie, jak Cefuroxime Dali Pharma moga rzadko powodowac
nadmierny wzrost drozdzakow (Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do zakazenia
grzybiczego (np. plesniawek). Ryzyko wystapienia tego dziatania niepozadanego jest wigksze,
jesli lek Cefuroxime Dali Pharma stosuje si¢ przez dtugi okres czasu.

¢ Ciezka biegunka (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego). Leki takie jak Cefuroxime
Dali Pharma moga powodowac¢ zapalenie okr¢znicy (jelita grubego), powodujace cigzka

biegunke, zwykle z krwig i $luzem, bolem brzucha i goraczka.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z
lekarzem lub pielegniarka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e bol w miejscu wstrzykniecia, obrzek i zaczerwienie wzdtuz zyty.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi.

Czeste dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
e zwickszenie aktywnosci substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie
e zmiana liczby biatych krwienk (neutropenia lub eozynofilia)
e zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (anemia)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow):

e wysypka skorna, pokrzywka
e biegunka, nudnosci, bdl brzucha

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
e zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia)
» zwickszenie st¢zenia bilirubiny (substancji wytwarzanej przez watrobe)

o dodatni wynik testu Coombs’a

Inne dzialania niepozadane



Inne dziatania niepozadane wystepujg u bardzo matej liczby pacjentow, ale doktadna czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana (czg¢stotliwosci nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych):

zakazenia grzybicze

wysoka temperatura (goraczka)

reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢)

zapalenie okreznicy (jelita grubego), powodujace biegunke, zwykle z krwig i §luzem, bole
brzucha

zapalenie nerek i naczyn kwriono$nych

e 7zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

e wysypka skorna, mogaca przeksztalci¢ si¢ w pecherze i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejszg obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi)

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

e zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek bioracych udziat w krzepnigeiu krwi —
matoptytkowos¢)
e zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego w kreatyniny w surowicy krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cefuroxime Dali Pharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na zewnetrznym
opakowaniu kartonowym oraz etykiecie fiolki. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Zamieszczony na opakowaniu skrét ‘Lot’ oznacza numer serii.

Nieotwarty (proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji): Nie przechowywac¢ w
temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

Sporzadzony roztwoér: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ uzytkowania nie dluzej niz 6 godzin
przy przechowywaniu w temperaturze 25°C lub nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposob otwarcia/rekonstytucji/rozcienczenia nie
wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik i zwykle warunki przechowywania nie bedg dtuzsze niz czasy podane powyzej dla
stabilno$ci chemicznej i fizycznej podczas uzytkowania.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cefuroxime Dali Pharma

Substancja czynna leku jest cefuroksym w postaci cefuroksymu sodowego.
1 fiolka zawiera 750 mg.
1 fiolka zawiera 1500 mg cefuroksymu.

Produkt leczniczy nie zawiera zadnych substancji pomocniczych.
Jak wyglada lek Cefuroxime Dali Pharma i co zawiera opakowanie

Produkt leczniczy jest biatym lub prawie bialym proszkiem do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji.

Po dodaniu odpowiedniej ilosci wody lub innego odpowiedniego rozpuszczalnika powstaje biatawa
zawiesina do podania domig$niowego lub zéttawy roztwor do podawania dozylnego

Cefuroxime Dali Pharma, 750 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji: 10
mL bezbarwna i przezroczysta fiolka ze szkta typu II lub 15 mL bezbarwna i przezroczysta fiolka ze
szkta typu III, z korkiem z gumy bromobutylowej oraz aluminiowym wieczkiem typu flip-off (zielone
dla 10 mL fiolki ze szkta typu Il i szare dla 15 mL fiolki ze szkta typu III).

Cefuroxime Dali Pharma, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji: 10
mL bezbarwna i przezroczysta fiolka ze szkta typu II lub 15 mL bezbarwna i przezroczysta fiolka ze
szkta typu 111, z korkiem z gumy bromobutylowej oraz aluminiowym wieczkiem typu flip-off
(niebieskie dla 10mL fiolki ze szkta typu II i czerwone dla 15 mL fiolki ze szkta typu III).

Opakowanie zawiera 10 fiolek w pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Dali Pharma GmbH
Brehmstrafle 56,

40239 Diisseldorf

Niemcy

email: dali_ra@szzhijun.com

Importer

Health-Med Sp. z 0.0. sp. j.
ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Malta Cefuroxime Dali Pharma, 750 mg, powder for solution for injection or infusion
Cefuroxime Dali Pharma, 1500 mg, powder for solution for injection or infusion
Polska Cefuroxime Dali Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
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Cefuroxime Dali Pharma, 750 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefuroxime Dali Pharma, 1500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstzykiwan/do infuzji

Cefuroximum

Jest to fragment z Charakterystyki Produktu Leczniczego, ktéory ma pomoc w podawaniu
Cefuroxime Dali Pharma. Przy okre$laniu zasadnosci stoswania leku u konkretnego pacjenta
lekarz przepisujacy powinien zapoznac si¢ z ChPL.

Sposéb podawania

Cefuroxime Dali Pharma nalezy podawac¢ we wstrzyknieciach dozylnych trwajacych od 3 do 5 minut,
bezposrednio do zyty lub w infuzji kroplowej lub w ciaglej infuzji, trwajacej od 30 do 60 minut, albo
w glebokim wstrzyknigciu domig§niowym.

Wstrzykniecia domig$niowe nalezy wykonywac glteboko w stosunkowo duze migsnie. Nie nalezy
wstrzykiwa¢ w jedno miejsce wigcej niz 750 mg. Dawki wieksze niz 1500 mg nalezy podawac
dozylnie.

Instrukcje dotyczace rozpuszczenia
Roztwoér nalezy stosowaé tylko wtedy, gdy jest przejrzysty i nie zawiera czastek.

Objetosci dodawanej wody i stezenia roztworu/zawiesiny przydatne, gdy konieczne jest stosowanie
dawek czastkowych.

Objetosci dodawanej wody i stezenia roztworu/zawiesiny, gdy konieczne jest stosowanie dawek
czastkowych

Wielkosc Droga podania Posta¢ ObjetoS¢ wody Eé?gr]f:)llizsoyrrlﬁuswzeme
fiolki EEE— dodania [mL] [ma/mL]*
Domigéniowo Zawiesina 3mL 216
750 mg Wstrzyknigcie dozylne | Roztwor Conajmniej6 mL | 116
Infuzja dozylna Roztwér Co najmniej 6 mL* | 116
Domigéniowo Zawiesina 6 mL 216
1500 mg | Wstrzykniecie dozylne | Roztwor Conajmniej 15 mL | 94
Infuzja dozylna Roztwor 15 mL* 94

*Sporzadzony roztwor nalezy doda¢ do 50 lub 100 mL zgodnego ptynu do infuzji (informacje
dotyczace zgodnosci - patrz ponizej)

**Otrzymana objetosc roztworu cefuroksymu w rozpuszczalniku zwigksza sie z powodu wspotczynnika
przesuwu fazowego substancji czynnej, z czego wynikajq przedstawione stezenia [mg/ml].

Zgodnosé

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposob otwarcia/rekonstytucji/rozcienczenia nie
wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik i zwykle warunki przechowywania nie beda dtuzsze niz czasy podane powyzej dla
stabilno$ci chemicznej i fizycznej podczas uzytkowania.

1500 mg cefuroksymu sodowego jest zgodne z 1 g roztworem azlocyliny (w 15 mL roztworu) lub 5 g
azlocyliny (w 50 mL roztworu) do 24 godzin w temperaturze 4°C lub 6 godzin w temperaturze ponizej
25°C.

Cefuroksym sodowy (5 mg/mL) w 10% w/v roztworze ksylitolu do wstrzykiwan mozna
przechowywac¢ do 24 godzin w temperaturze 25°C.

Cefuroksym sodowy jest zgodny z roztworami wodnymi zawierajagcymi nie wiecej niz 1%
chlorowodorku lidokainy do 24 godzin w temperaturze 4°C lub 6 godzin w temperaturze ponizej 25°C.




Cefuroksym sodowy wykazuje zgodnos$¢ z nastgpujacymi ptynami infuzyjnymi. Zachowana jest
aktywnos$¢ do 24 godzin w temperaturze 4°C lub 6 godzin w temperaturze ponizej 25°C z:

0,9% w/v roztwor chlorku sodu (BP)

5% roztwor glukozy do wstrzykiwan (BP)

0,18% w/v roztwor chlorku sodu z 4% roztworem glukozy do wstrzykiwan (BP)
5% roztwor glukozy 1 0,9% w/v roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan (BP)
10% roztwor glukozy do wstrzykiwan

10% roztwor cukru inwertowanego w wodzie do wstrzykiwan

roztwor Ringera do wstrzykiwan (USP)

mleczanowy roztwdr Ringera do wstrzykiwan (USP)

mleczan sodu do wstrzykiwan (M/6)

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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