PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, SIL LECIVYCH PRiPRAVKU, ZPUSOBU
PODANI, DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI/ZADATELU O REGISTRACI V
CLENSKYCH STATECH



Drzitel

Clensky stat rozhodnuti o Zadatel
registraci
Nizozemi Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 Almere
The Netherlands
Estonsko 1A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
D-82041 Oberhaching
Némecko
Recko Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakousko
Portugalsko Sandoz Farmacéutica Lda.
Alameda da Quinta da
Beloura, Edificio 1-Esc. 15
2710-693 Sintra
Portugalsko
Spanélsko SANDOZ

FARMACEUTICA, S.A.
Gran Via de les Corts

Catalanes, 764
08013 Barcelona
Spanélsko

Vymysleny nazev
Nazev

Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg
Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg
Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg

Cefuroxim 1A Pharma 125 mg
Cefuroxim 1A Pharma 250 mg
Cefuroxim 1A Pharma 500 mg

Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg
Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg

CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS
CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS

Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EF

Sila

125 mg
250 mg
500 mg

125 mg
250 mg
500 mg

250 mg
500 mg

250 mg
500 mg

125 mg
250 mg
500 mg

Lékova forma

Potahované
tablety

Potahované
tablety

Potahované
tablety

Potahované
tablety

Potahované
tablety

Zpiisob podani

peroralni podani

peroralni podani

peroralni podani

peroralni podani

peroralni podani



PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAYV V SOUHRNU UDAJU O
PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO ZHODNOCENI PRIPRAVKU CEFUROXIMAXETIL
(viz ptiloha I)

Utinna latka piipravku, cefuroxim axetil, za své in vivo baktericidni pusobeni vd&¢i matedné
slouCening cefuroximu. Vsechny cefalosporiny (B-laktamova antibiotika) inhibuji tvorbu bunécné
stény a jsou selektivnimi inhibitory syntézy peptidoglykant. V referen¢nim ¢lenském staté jsou tablety
Cefuroxim axetilu indikovany k 1é¢bé mirnych az stfedné zavaznych infekci zpisobenych
mikroorganismy citlivymi na cefuroxim, naptiklad:

- infekci hornich cest dychacich: akutniho zanétu stfedniho ucha, sinusitidy, tonsilitidy A
faryngitidy,

- akutni bronchitidy, akutni exacerbace chronické bronchitidy,

- nekomplikovanych infekci dolniho mocového traktu: cystitidy,

- infekcei ktize a mékkych tkani: furunkul6zy, pyodermie a impetiga,

- nekomplikované gonorey: uretritidy a cervicitidy,

- Casné faze lymeské boreliozy (stadia I) a nasledné prevenci pozdnich komplikaci u dospélych a
déti nad 12 let.

Meély by byt zohlednény oficialni pokyny pro spravné pouzivani antibiotik.

Béhem ptezkoumani Koordina¢ni skupinou pro proceduru vzajemného uznavani a decentralizovanou
proceduru (CMD(h)) mohly c¢lenské staty odsouhlasit vSechny indikace vyjma indikace tykajici se
gonokokovych infekci.

Béhem arbitraze CHMP byl Zadatel vyzvan, aby doplnil podklady pro indikaci ptipravku k 1écbe
,nekomplikované gonorey: uretritidy a cervicitidy”. Zadatel se mél vyjadfit k bezpecnosti a i¢innosti
cefuroxim axetilu u nekomplikované gonorey a stanovit pomér piinost a rizik pfipravku pro tuto
zamyslenou indikaci.

Zadatel na obavy CHMP zareagoval tim, Ze piedlozil rozsahly piehled literatury, ktera doklada
ucinnost cefuroxim axetilu pti 1é¢bé nekomplikované gonorey, konkrétné uretritidy a cervicitidy.
Zkusenosti s pouzitim cefuroxim axetilu u omezeného poctu pacientii s nekomplikovanou anorektalni
gonoreou a faryngealni gonoreou nejsou dostacujici, tudiz ¢innost piipravku v tomto pfipade nebyla
prokazana, a proto nelze indikaci akceptovat a zatadit do informaci o ptipravku.

Za zvazeni pivodniho souhrnu udaj o piipravku pro cefuroxim axetil a doporuceni ohledn¢ uzivani
cefuroximu v pfipadech nekomplikované gonorey, uvedenych v literatufe, zazn€l argument, Ze
zafazeni této indikace je z klinického 1 farmakologického hlediska plné podlozené. Pouze je nutné
vénovat pozornost oficidlnim pokyntim ohledné pouzivani antibiotik a idajim o rezistenci stejné jako
u dalsich antibiotik doporucenych pro danou indikaci.

Aby zadatel vyhovél pokyntim (NfG) pro hodnoceni 1éCivych pfipravki indikovanych k lécbé
bakterialnich infekci (CPMP/EWP/558/95 rev.1), akceptoval, ze je potieba aktualizovat navrhovany
souhrn udaji o pfipravku v nalezitém case tak, aby zahrnoval hlavni body stanovené vyborem
EUCAST.

Vybor CHMP piesto usoudil, Ze optimalni G¢innost cefuroxim axetilu pfi 1é€bé nekomplikované
gonorey, konkrétné uretritidy a cervicitidy, nebyla dostateéné prokazana. Uinnost cefuroxim axetilu
na dal$i anatomické oblasti (které obvykle zlstavaji asymptomatické) je vysoce diskutabilni, a tudiz
neni jisté, zda 1écba cefuroxim axetilem zamezi dal§imu Sifeni infekce. Z tohoto divodu zahrnuti
nekomplikovanych gonokokovych infekci mezi indikace pfipravku piedstavuje divod k vaznym
obavam o zdravi vefejnosti, a to jak na tirovni individualni, tak na irovni Spolecenstvi.



ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze:

> pii prezkoumani CMD(h) doslo k odsouhlaseni vSech terapeutickych indikaci kromé
nekomplikované gonorey, jmenovité uretritidy a cervicitidy,

> pfezkoumani bylo zaméfeno na bezpecnost a U€innost cefuroxim axetilu u nekomplikované
gonorey (uretritidy a cervicitidy) a stanoveni poméru piinost a rizik pro zamyslenou indikaci, a

> souhrn udaju o pripravku, oznaceni na obalu a pifibalové informace navrzené Zadatelem byly
posouzeny na zaklad¢ ptfedlozené dokumentace a védecké diskuse v ramci vyboru,

vybor CHMP na zaklad¢é shody doporucil, aby indikace tykajici se nekomplikované gonorey (uretritidy
a cervicitidy) nembyla zahrnuta do informaci o pfipravku. V souladu s tim by mél byt upraven souhrn
udaju o pripravku a ptibalové informace, jak je uvedeno v priloze III. Stavajici rozhodnuti o registraci
by méla byt upravena a zadostem o vydani rozhodnuti o registraci (viz piiloha I), které jsou ve fazi
schvalovani, by mélo byt vyhovéno tak, aby zahrnovaly uvedené zmeény.



PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Xorimax 125 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNIi SLOZENI{

Léciva latka: Cefuroximaxetil 125 mg: jedna potahovana tableta obsahuje 150,36 mg cefuroximum
axetili, coz odpovida 125 mg cefuroximu

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodé 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Potahované tablety
Xorimax 125mg potahované tablety : bilé az slabé nazloutlé bikonvexni ovalné tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Cefuroxim axetil je indikovan pro 1é¢bu mirnych az sttedné zavaznych infekei, zptisobenych
mikroorganizmy citlivymi na cefuroxim, napft.:

- infekce hornich cest dychacich: akutni otitis media, sinusitida, tonzilitida a faryngitida

- akutni bronchitida, akutni exacerbace chronické bronchitidy

- nekomplikované infekce dolnich mocovych cest: cystitida

- infekce ktize a m&kkych tkani: furunkuléza, pyodermie a impetigo

- nekomplikovana gonorrhoea: uretritida a cervicitida

- 1écba Casnych stadii Lymeské borelidzy (stadium I) a ndsledna prevence pozdnich komplikaci u
dospélych a déti nad 12 let.

Pfi pouziti ptipravku je tfeba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani antibakterialnich
1écivych latek.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Tablety cefuroxim axetilu maji potahovou vrstvu pro zakryti chuti, proto se nesméji zvykat.
Obvykla délka 1écby je 7 dni (od 5 do 10 dntt). V piipadé tonsilofaryngitidy vyvolané Streptococcus
pyogenes je indikovana délka 1é¢by minimaln€ 10 dni. Lécba ¢asnych stadii Lymeské boreliozy ma
trvat 20 dni. Pro dosaZeni optimalni absorpce je vhodné uzivat tablety cefuroxim axetilu kratce po
jidle.

Davkovani se fidi zavaznosti infekce. Pfi zavaznych infekcich se doporucuje podavat parenteralni
formy cefuroximu. Pi 1é¢bé pneumonie a akutni exacerbace chronické bronchitidy je mozné po
zahajeni parenteralni 1é¢by sodnou soli cefuroximu pfejit na peroralné podavany cefuroxim axetil.



Davkovaci schéma pro tablety:

Dospéli a déti starSi nez 12 let Davkovani
Infekce hornich cest dychacich 250 (az 500) mg dvakrat denné
Infekce dolnich cest dychacich 500 mg dvakrat denné

Nekomplikované infekce dolnich mocovych 125 az 250 mg dvakrat denn¢
cest

Infekce kiize a mekkych tkani 250 az 500 mg dvakrat denn¢

Casné stadium Lymeské boreliozy 500 mg dvakrat denné po dobu 20 dnti

Déti od 5 do 12 let véku

Vyse uvedené indikace, pokud jsou relevantni | 125 az 250 mg dvakrat denn¢
pro tuto vékovou skupinu

Akutni otitis media 250 mg dvakrat denné

Deti mladsi nez 5 let:
Tablety cefuroxim axetilu nejsou vhodné pro déti do 5 let. Pro pacienty této vékové skupiny je vhodna
peroralni suspenze. U déti do 3 mésicti nejsou s podavanim cefuroxim axetilu Zadné zkuSenosti.

Davkovani u pacientii s poruchou funkce ledvin, u dialyzovanych pacientit a u starsich pacientii:
Pokud denni davka nepfesahne 1 gram, nejsou u pacientd s poruchou funkce ledvin a u starSich
pacientll nutnd zadna zvlastni opatieni. U pacientii s vaznéjsi poruchou funkce ledvin a clearance
kreatininu pod 20 ml/min je tfeba pii davkovani tablet cefuroxim axetilu zvySené opatrnosti.
Hemodialyzovanym pacientiim je tfeba podat doplitkovou davku cefuroximu po kazdé¢ dialyze.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na cefuroxim, na jiné cefalosporiny nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
Predchozi bezprostfedni a/nebo zavazna hypersenzitivni reakce na penicilin nebo jina beta-laktamova
antibiotika.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pokud se pfi 1é¢bé cefuroxim axetilem objevi reakce z precitlivélosti, je tieba ptipravek ihned vysadit
a zavést prislusna 1éCebna opatieni.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientll, u nichz se vyskytla alergicka reakce na penicilin nebo jina beta-
laktamova antibiotika.

Stejné jako u jinych Sirokospektrych antibiotik se pfi dlouhodobém podavani cefuroxim axetilu mize
objevit superinfekce rezistentnimi mikroorganizmy (napfi. kandida, enterokoky nebo clostridium
difficile), coz si mize vyzadat pieruseni 1éCby.

U pacientd, u nichz se béhem 1é¢by nebo po 1é¢be cefuroxim axetilem objevi t€Zky prijjem, je titeba
vzit v ivahu diagno6zu Zivot ohrozujici pseudomembrandzni kolitidy. Podavani cefuroxim axetilu je
nutné prerusit a zahajit vhodnou lécbu. Pouziti ptipravkil inhibujicich stfevni peristaltiku je
kontraindikovano (viz bod 4.8).

Pfi 20-denni 1é¢bé Lymeské borelidzy se miize prijem objevit Castéji.



Pti dlouhodobém podavani cefuroxim axetilu se miiZze objevit superinfekce rezistentnimi patogeny.
Proto je velmi dilezité pacienta peclivé sledovat. Pokud se béhem 1écby objevi superinfekce, je tfeba
prijmout vhodna opatteni (viz bod 4.8).

Pouziti cefuroxim axetilu neni vhodné u pacientl se zavaznymi stfevnimi poruchami, doprovazenymi
zvracenim a prijmem, protoze pak neni mozné zajistit dostateCnou absorpci. V téchto ptfipadech se
doporucuje zvazit podavani parenteralnich forem cefuroximu.

Béhem lécby Lymeské borelidozy cefuroxim axetilem byly zaznamenany piipady Jarisch-
Herxheimerovy reakce. Tato reakce je vysledkem baktericidni aktivity cefuroxim axetilu na spirochetu
Borrelia burgdorferi. Je vhodné informovat pacienta, Ze tato bézna a obvykle ¢asové ohranic¢ena
reakce je disledkem antibiotické 1é¢by Lymeské borelidzy.

Soucasné podavani ptipravka zvysujicich pH v zaludku se nedoporucuje (viz bod 4.5).

U déti do 3 mésicii véku nejsou s podavanim cefuroxim axetilu zadné zkuSenosti.
S 1écbou Lymeské boreliozy jsou klinické zkuSenosti pouze u déti nad 12 let a u dospélych.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientii s fenylketonurii, protoze potahova vrstva tablety obsahuje
aspartam.

Cefuroxime axetil 125 mg: jedna potahovana tableta obsahuje 0,2 mg aspartamu.

U pacientl uzivajicich cefuroxim axetil se ke stanoveni glykémie doporucuje pouzivat
gluk6zooxidazové nebo hexokindzové metody. Cefuroxim neinterferuje s vysetfenim kreatininu
pomoci alkalického pikratu (viz bod 4.5).

Béhem 1é¢by sodnou soli cefuroximu bylo u nékterych déti zjisténo mirné zhorseni sluchu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani ptipravki pro zvyseni pH zaludku snizuje biologickou dostupnost cefuroxim axetilu.
Proto se tato kombinace nedoporucuje (viz bod 4.4).

Vzhledem k tomu, Ze u¢inek bakteriostatickych antibiotik miize interferovat s baktericidnim u¢inkem
cefalosporinti, nedoporucuje se kombinovat tetracykliny, makrolidy nebo chloramfenikol s cefuroxim

axetilem.

Soucasné podavani probenecidu miize vést k vyssim a prodlouzenym koncentracim cefuroximu v plazmé a
ve zluci.

Cefuroxim muize ovliviiovat vysledek stanoveni glukdzy v moci pomoci roztokd s obsahem médi
(Benediktovo ¢inidlo, Fehlingovo ¢inidlo, Clinitest). U pacientti uzivajicich cefuroxim axetil se ke

stanoveni glykémie doporucuje pouzivat glukdzooxidazové nebo hexokinazové metody (viz bod 4.4).

UZivani cefuroxim axetilu miize zpiisobit faleSnou pozitivitu Coombsova testu. To miize ovlivnit vysledky
ktizové zkousky krevni kompatibility (viz bod 4.8).

Opatrnosti je tfeba pii podavani vysokych davek cefalosporinovych antibiotik pacientim uzivajicim silna
diuretika, aminoglykosidy nebo amfotericin, protoze tyto kombinace mohou zvysit riziko nefrotoxicity.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pouziti v téhotenstvi



Pro zhodnoceni potencialni skodlivosti cefuroxim axetilu béhem téhotenstvi neni k dispozici dostatek
udaju. Testy na zvifatech dosud nepfinesly zadné dikazy Skodlivosti. Cefuroxim prochazi placentarni
bariérou. Cefuroxim axetil by béhem te€hotenstvi nemél byt podavan, pokud 1ékaf nerozhodne o
nezbytnosti jeho pouziti.

Pouziti pri kojeni
Cefuroxim se v malém mnozstvi vylucuje do matetského mléka; pii uzivani cefuroxim axetilu by zeny
nem¢ly kojit.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici zadna data o vlivu cefuroxim axetilu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Zadné negativni ucinky na tuto schopnost se v§ak neptedpokladaji.

4.8 Nezadouci ucinky

Casté (21/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1000 az <1/100))
Vzdcné (21/10000 az <1/1000))
Velmi vzacné (<1/10000))

Infekéni a parazitarni onemocnéni

Vzdcné

Pseudomembranézni kolitida.

Stejné jako u jinych antibiotik se pti dlouhodobém podavani cefuroxim axetilu mize objevit
superinfekce rezistentnimi mikroorganizmy, napt. kandidou, enterokoky nebo Clostridium difficile
(viz bod 4.4).

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzdcné

Snizeni koncentrace hemoglobinu, eosinofilie, leukopenie, neutropenie a trombocytopenie.
Velmi vzacné

Hemolyticka anémie.

Poruchy imunitniho systému

Casté

Jarisch-Herxheimerova reakce pfi 1écbé Lymeské boreliozy cefuroxim axetilem (viz bod 4.4).
Vzacné

Sérova nemoc.

Velmi vzacné

Anafylaxe.

Poruchy nervového systému.
Mené casté

Bolesti hlavy, zavraté.

Velmi vzacné

Neklid, nervozita, zmatenost.

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Prijem, nauzea a zvraceni. Vyskyt prijmu je zavisly na davce a pfi uzivani tablet miize dosdhnout az
10 %. Incidence je jeste vyssi (priblizne 13 %) pfi prodlouzené 20-ti denni 1écbé Casného stadia
Lymeské borelidzy.

Poruchy jater a zlucovych cest

Vzacné

Ptechodné zvyseni jaternich testti (AST, ALT a LDH) a sérového bilirubinu.
Velmi vzacné
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Zloutenka.

Poruchy kiize a podkozi

Casté

Kozni vyrazka, koptivka, svédéni.

Velmi vzacné

Erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Casté

Zvysené hodnoty kreatininu a mo¢oviny v séru, zejména u pacientd s porusenou funkci ledvin.
Méné casté

Akutni intersticialni nefritida.

Celkoveé a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Vzacneé
Lékova horecka.

Abnormdlni klinické a laboratorni ndlezy nezarazené jinde
Uzivani cefuroxim axetilu mize zpiisobit faleSnou pozitivitu Coombsova testu. To mize ovlivnit
vysledky ktizové zkousky krevni kompatibility (viz bod 4.5).

4.9 Predavkovani

Predavkovani cefalosporiny miize zptisobit podrazdéni centralniho nervového systému vedouci ke
kie¢im. Koncentraci cefuroximu v séru lze snizit hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Cefalosporiny a pribuzné latky ATC kod: JO1D A06

Mechanismus u¢inku

Baktericidni uc¢inek cefuroxim axetilu in vivo je dan matefskou latkou cefuroximem. VSechny
cefalosporiny (-laktamova antibiotika) inhibuji tvorbu bunééné stény a jsou selektivnimi inhibitory
syntézy peptidoglykanti. Prvnim krokem je navazani latky na cilové bunécné receptory - penicilin-
vazici bilkoviny. Po navazani P-laktamového antibiotika na tyto receptory dochazi k inhibici
transpeptidazové reakce a blokade¢ syntézy peptidoglykanti. Vysledkem je bakterialni lyza.

Mechanismus rezistence

Bakterialni rezistence viici cefuroximu muze byt zptisobena jednim nebo vice z nésledujicich

mechanizmui:

. hydrolyza beta-laktamazami. Cefuroxim miize byt i¢inn¢ hydrolyzovan nékterymi beta-
laktamazami rozsifeného spektra (ESBL) a chromozomaln¢ kédovanymi enzymy, které mohou
byt u n¢kterych druht aerobnich gram-negativnich bakterii indukovany nebo trvale

dereprimovany.

o sniZena afinita penicilin-vazebnych bilkovin k cefuroximu.

o impermeabilita vnéj§i membrany, kterd omezuje ptistup cefuroximu k receptoriim u gram-
negativnich organizm.

o 1ékova efluxni pumpa.

Meticilin-rezistentni stafylokoky (MRS) jsou rezistentni ke v§em v sou¢asné dob¢é dostupnym beta-
laktamovym antibiotiklim v¢etné cefuroximu.

Penicilin-rezistentni Streptococcus pneumoniae je zktizené rezistentni k cefalosporinovym
antibiotikiim, jako je cefuroxim cestou zmény penicilin-vazebnych bilkovin.

Beta-laktamaza negativni, ampicilin rezistentni (BLNAR) kmeny H. influenzae musi byt povazovany
za rezistentni k cefuroximu i pfes zjevnou citlivost in vitro.

Kmeny Enterobacteriaceae, zvlasté druh Klebsiella a Escherichia coli produkujici beta-laktamazy
roz$iteného spektra (ESBL) mohou byt klinicky rezistentni vii¢i cefalosporiniim i pfes zjevnou
citlivost in vitro a musi byt povazovany za rezistentni.

Hraniéni hodnoty:

Podle NCCLS (National Committee on Clinical Laboratory Standards) byly v roce 2001 stanoveny
pro cefuroxim axetil tyto hrani¢ni hodnoty:

Enterobacteriaceae: < 4 pg/ml citlivy, > 32 pg/ml rezistentni

druh Staphylococcus: < 4 ug/ml citlivy, > 32 ug/ml rezistentni

druh Haemophilus: <4 pg/ml citlivy, = 16 pg/ml rezistentni

Streptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml citlivy, > 4 ug/ml rezistentni

druh Streptococcus kromé S. pneumoniae:

Streptokokové izolaty citlivé na penicilin (MIC90 < 0,12 pg/ml) mohou byt povazovany za citlivé k
cefuroximu.

Citlivost:
Prevalence ziskané rezistence se mtize u vybranych druht mikroorganizmii ménit podle geografické
polohy a v zavislosti na ¢ase. Diilezité jsou lokalni informace o rezistenci, zejména pii 1éCbe

zavaznych infekci. Konzultace odbornika je nutna v ptipadé, ze lokalni vyskyt rezistence by mohl
zpochybnit u¢innost latky pfinejmensim u nékterych typl infekci.
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Obvykle citlivé druhy

Grampozitivni aeroby:

Staphylococcus aureus (citlivy k meticilinu)
Koagulaza-negativni stafylokoky (citlivé k meticilinu)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gramnegativni aeroby:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
druh Klebsiella
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri

Anaeroby,
druh Peptococcus

druh Peptostreptococcus

Jiné organismy:
Borrelia burgdorferi.

Druhy, u kterych miize byt problémem rezistence

druh Acinetobacter
druh Citrobacter
druh Enterobacter
Morganella morganii

Rezistentni
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterokoky

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris

druh Pseudomonas
druh Serratia

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:Po peroralnim podani se cefuroxim axetil absorbuje z gastrointestinalniho traktu, rychle se
hydrolyzuje ve stfevni sliznici a v krvi a uvoliuje do ob&hu ucinnou latku cefuroxim. Optimalni
vstiebdvani nastava pti podani 1éku kratce po jidle (50 az 60 %). Za téchto podminek je nejvyssi
plazmaticka koncentrace cefuroximu dosazena za 2 az 3 hodiny po podani.

Distribuce: Cefuroxim je v organizmu Siroce distribuovan, vcetn¢ pleuradlni tekutiny, sputa, kosti,
synovialni tekutiny a mozkomisniho moku, ale terapeutickych koncentraci v mozkomi$nim moku
dosahuje pouze pii zanicenych mozkovych plenach. Piiblizné 50 % cefuroximu v ob€hu se vaze na
plazmatické bilkoviny. Cefuroxim prochazi ptes placentarni bariéru a byl zjistén v matetském mléce.

Metabolismus: Cefuroxim se nemetabolizuje.
Eliminace: Vétsina podané davky cefuroximu se vylucuje v nezménéné podobé. Asi 50 % se vylucuje
glomerularni filtraci a 50 % renalni tubularni sekreci béhem 24 hodin, vétSina béhem 6 hodin;

vysokych koncentraci cefuroximu je dosahovano v moc¢i. Malé mnozstvi cefuroximu se vylucuje do
zluci.
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Probenecid soutézi s cefuroximem o renalni tubularni sekreci; vysledkem je zvySena a prodlouzena
plazmaticka koncentrace cefuroximu.

Plazmaticky polocas se pohybuje od 60 do 90 minut a prodluzuje se u pacientd s porusenou funkci
ledvin a u novorozenci.

Plazmatické koncentrace cefuroximu se snizuji dialyzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické ucinky byly zaznamenany pii davkach vysoce prekracujicich maximalni terapeutické
davky pro clovéeka, a proto mohou mit jen maly vyznam pro klinické pouziti cefuroxim axetilu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: laurylsiran sodny, kopovidon, sodna stl kroskarmelosy (E468), stearan hotec¢naty (E
470B), koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), granulovany manitol (E421), mikrokrystalicka
celuloza (E460), krospovidon (E1202), mastek (E553B).

Potahové vrstva: manitol (E421), rozpustny skrob (bramborovy), mastek (E553B), oxid titaniCity
(E171), aspartam (E951).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se
6.3 Doba pouZitelnosti

Al/Al blistr: 36 mésicu
Al/Al strip: 36 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Al/Al strip: Uchovavejte v piivodnim obalu
Al/Al strip: Uchovavejte v pivodnim obalu

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Al/Al strip
Al/Al blistr

Velikost baleni:

125 mg: 8, 10, 12, 14, 24 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLA

15/083/05-C
9. DATUM PRVNi REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE

23.3.2005

10. DATUM REVIZE TEXTU
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Xorimax 250 potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Cefuroximaxetil 250 mg : Jedna potahovana tableta obsahuje 300,72 mg cefuroximum
axetili, coz odpovida 250 mg cefuroximum.

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety
Popis ptipravku: Xorimax 250: Bil¢ az slab¢ nazloutlé, bikonvexni, ovalné potahované tablety s ptlici
ryhou na obou stranach

4. KLINICKE UDAJE
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4.1 Terapeutické indikace
Cefuroxim axetil je indikovan pro 1é€bu nasledujicich mirnych az stiedné zavaznych infekei,
zpisobenych mikroorganizmy citlivymi na cefuroxim, napt.:

Infekce hornich cest dychacich: akutni otitis media, sinusitida, tonzilitida a faryngitida
Akutni bronchitida, akutni exacerbace chronické bronchitidy

Nekomplikované infekce dolnich mocovych cest: cystitida

Infekce kiize a mékkych tkani: furunkuléza, pyodermie a impetigo

Nekomplikovana gonorrhoea: uretritida a cervicitida

Lécba Casnych stadii Lymeské borelidzy (stadium I) a nasledna prevence pozdnich komplikaci
u dospélych a déti nad 12 let

Pti pouziti pripravku je tieba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani antibakteriadlnich

latek.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Tablety Xorimaxu maji ochranny potah pro zakryti chuti; proto se nemaji zvykat.

Obvykla délka 1é¢by je 7 dni (od 5 do 10 dnt). V piipadé faryngotonzilitidy vyvolané Streptococcus
pyvogenes je indikovana délka 1é¢by 10 dni. Lécba ¢asnych stadii Lymeské borelidzy ma trvat 20 dni.
Pro dosazeni optimalni absorpce je vhodné uzivat Xorimax kratce po jidle.

Davkovani se fidi zavaznosti infekce. Pfi zavaznych infekcich se doporucuje podavat parenteralni
formy cefuroximu. Pii 1é¢bé pneumonie a akutni exacerbace chronické bronchitidy je mozné po
zahajeni parenteralni 1é¢by sodnou soli cefuroximu pfejit na peroralné podavany cefuroxim axetil.
Davkovaci schéma pro tablety:

Dospéli a déti starsi 12 let Davkovani

Infekce hornich cest dychacich 250 (az 500) mg dvakrat denné

Infekce dolnich cest dychacich 500 mg dvakrat denné

Nekomplikované infekce dolnich mocovych 125 — 250 mg dvakrat denn¢

cest

Infekce ktize a mekkych tkani 250 — 500 mg dvakrat denn¢

Casné stadium Lymeské boreliozy 500 mg dvakrat denné po dobu 20 dnti

Nekomplikovana gonorrhoea Jednorazova davka 1000 mg, mozno pridat
1000 mg probenecidu p.o.

Déti od 5 do 12 let Davkovani

Vyse uvedené indikace, pokud jsou relevantni | 125 — 250 mg dvakrat denné
pro tuto vékovou skupinu

Akutni otitis media 250 mg dvakrat denné

Deéti mladsi 5 let:
Tablety cefuroxim axetilu nejsou vhodné pro déti do 5 let. Pro pacienty této vékové skupiny je vhodna
oralni suspenze. U déti do 3 mésicli nejsou s podédvanim cefuroxim axetilu zadné zkuSenosti.

Davkovani u pacientit s poruchou funkce ledvin, u dialyzovanych pacientii a u starsich pacientii:
Pokud denni davka nepfesahne 1 gram, nejsou u pacientd s poruchou funkce ledvin a u starSich
pacientl nutna zadna zvlastni opatieni. U pacientl s vazngjsi poruchou ledvinné funkce a clearance
kreatininu pod 20 ml/min je tfeba pii davkovani cefuroxim axetilu zvysené opatrnosti.
Hemodialyzovanym pacientiim je tfeba podat dopliikovou davku cefuroximu po kazdé dialyze.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1éCivou latku, na jiné cefalosporiny nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
Predchozi anafylakticka ¢i jina zavazna hypersenzitivni reakce na penicilin nebo jina beta-laktamova
antibiotika.
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4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouziti

Pokud se pti 1écbeé Xorimaxem objevi reakce z precitlivélosti, je tfeba piipravek ihned vysadit a zavést
prislusna lécebna opatieni.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientti, u nichz se vyskytla alergicka reakce na penicilin nebo jina beta-
laktamova antibiotika.

Stejné jako u jinych Sirokospektrych antibiotik se pii dlouhodobém podavani cefuroxim axetilu mize
objevit superinfekce rezistentnimi mikroorganizmy (napi. kandida, enterokok nebo clostridium
difficile). V ptipad¢ superinfekce mtize byt nutné preruseni 1écby cefuroxim axetilem.

U pacienttl, u nichz se béhem 1é¢by nebo po 1é¢be¢ cefuroxim axetilem objevi zavazny prijem, je tieba
myslet na diagndzu zivot ohrozujici pseudomembrano6zni kolitidy. Podavani cefuroxim axetilu je
nutné prerusit a zah4jit vhodnou 1écbu. Pouziti pfipravki inhibujicich stfevni peristaltiku je
kontraindikovano (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).

Pti 20-denni 1é¢bé Lymeské borelidzy se miize prijem objevit astéji.

Pouziti cefuroxim axetilu neni vhodné u pacientli se zavaznymi poruchami zazivani, doprovazenymi
zvracenim a prijmem, protoze pak neni mozné zajistit dostateCnou absorpci. V téchto ptfipadech se
doporucuje zvazit podavani parenteralnich forem cefuroximu.

Pti dlouhodobém podavani cefuroxim axetilu se miize objevit superinfekce rezistentnimi
mikroorganizmy. Proto je dilezité pacienta peclivé sledovat. Pokud se béhem 1écby objevi
superinfekce, je tieba ptijmout vhodna opatfeni (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).

Béhem lécby Lymeské borelidozy cefuroxim axetilem byly zaznamenany piipady Jarisch-
Herxheimerovy reakce. Tato reakce je vysledkem baktericidni aktivity cefuroxim axetilu na spirochetu
Borrelia burgdorferi. Je vhodné informovat pacienta, Ze tato béZné a obvykle ¢asové ohrani¢ena
reakce je disledkem antibiotické 1é¢by Lymeské borelidzy.

Soucasné podavani ptipravka zvysujicich pH v zaludku se nedoporucuje (viz bod 4.5 Interakce).

U déti do 3 mésicii nejsou s podavanim cefuroxim axetilu zadné zkusenosti.

S 1écbou Lymeské borelidzy jsou klinické zkusSenosti pouze u déti nad 12 let a u dospélych.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientl s fenylketonurii, protoze potah tablety obsahuje aspartam.
Xorimax 250 obsahuje 0,3 mg aspartamu v jedné tablet¢.

U pacientd uzivajicich cefuroxim axetil se ke stanoveni glykémie doporucuje pouzivat
gukdzooxidazové nebo hexokindzové metody. Cefuroxim neinterferuje s vysetfenim sérového
kreatininu pomoci alkalického pikratu (viz bod 4.5 Interakce).

Béhem 1é¢by sodnou soli cefuroximu bylo u nékterych déti zjisténo mirné zhorseni sluchu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani ptipravkd pro zvyseni pH zaludku snizuje biologickou dostupnost cefuroxim axetilu.
Proto se nedoporucuje tyto ptipravky kombinovat s cefuroxim axetilem (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti).

Vzhledem k tomu, Ze G¢inek bakteriostatickych antibiotik miize interferovat s baktericidnim Géinkem
cefalosporint, nedoporucuje se kombinovat tetracykliny, makrolidy nebo chloramfenikol s cefuroxim

axetilem.

Soucasné podavani probenecidu miize vést k vys§im a prodlouzenym koncentracim cefuroximu
v plazmé a ve zluci.

Cefuroxim muze ovliviiovat vysledek stanoveni glukdzy v moc¢i pomoci roztokl s obsahem médi
(Benediktovo ¢inidlo, Fehlingovo ¢inidlo, Clinitest). U pacientll uzivajicich cefuroxim axetil se ke

stanoveni glykémie doporucuje pouzivat gukoézooxidazové nebo hexokinazové metody (viz bod4.4
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Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti).Uzivani cefuroxim axetilu miize zpiisobit faleSnou
pozitivitu Coombsova testu. To miize ovlivnit vysledky kiizovych testl krevni kompatibility (viz bod
4.8 Nezadouci ucinky)

Opatrnosti je tieba pii podavani vysokych davek cefalosporinovych antibiotik pacientim uzivajicim
silna diuretika, aminoglykosidy nebo amfotericin, protoze tyto kombinace mohou zvysit riziko
nefrotoxicity.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pouziti v téhotenstvi

Pro vyhodnoceni potencialni skodlivosti cefuroxim axetilu béhem téhotenstvi neni k dispozici dostatek
udaju. Testy na zvitatech dosud nepfinesly zadné ditkazy embryotoxicity nebo teratogenity.
Cefuroxim prochazi placentarni bariérou. Cefuroxim by béhem téhotenstvi nemél byt podavan, pokud
1ékat nerozhodne o nezbytnosti jeho pouziti.

Poucziti pri kojeni
Cefuroxim se v malém mnozstvi vylucuje do matetského mléka; pii uzivani cefuroxim axetilu by zeny
nem¢ly kojit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou k dispozici Zzadna data o vlivu cefuroxim axetilu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Zadny negativni vliv se neptedpoklada.

4.8 Nezadouci ucinky

V tomto oddile jsou nezaddouci t¢inky definovany nasledovné:

Casté: 1-10%

M¢éné Casté: 0,1-1%

Vzacné: 0,01 -0,1%

Velmi vzacné: < 0,01%, vcetné jednotlivych ptipada

Infekéni a parazitarni onemocnéni

Vzacné

Pseudomembrandzni kolitida.

Stejné jako u jinych antibiotik se pti dlouhodobém podavani cefuroxim axetilu mize objevit
superinfekce rezistentnimi mikroorganizmy, napt. kandidou, enterokokem nebo Clostridium difficile
(viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti).

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné

Snizeni koncentrace hemoglobinu, eosinofilie, leukopenie, neutropenie a trombocytopenie.
Velmi vzacné

Hemolyticka anémie.

Poruchy imunitniho systému

Casté

Jarisch-Herxheimerova reakce pii 1é¢bé Lymeské borelidzy cefuroxim axetilem (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti).

Vzacné

Sérova nemoc.

Velmi vzacné

Anafylaxe.

Poruchy nervového systému:

Méné Casté

Bolesti hlavy, zavraté, toceni hlavy.
Velmi vzacné

Neklid, nervozita, zmatenost.
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Gastrointestinalni poruchy

Casté

Prtijem, nauzea a zvraceni. Vyskyt prijmu je zavisly na davce a pii uzivani tablet mtize dosdhnout az
10%. Incidence je jesté vyssi (pfiblizné 13%) pii prodlouzené 20tidenni 16cbé casného stadia Lymeské
boreliozy.

Poruchy jater a zluCovych cest

Vzacné

Ptechodné zvyseni jaternich testli (AST, ALT a LDH) a sérového bilirubinu.
Velmi vzacné

Zloutenka.

Onemocnéni ktize a podkozi

Casté

Kozni vyrazka, koptivka, svédéni.

Velmi vzacné

Erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza.

Onemocnéni ledvin a mocovych cest

Casté

Zvysené hodnoty kreatininu a mocoviny v séru, zejména u pacientd s porusenou funkci ledvin.
Neobvyklé

Akutni intersticialni nefritida.

Celkové a jinde nezafazené poruchy

Vzacné

Lékova horecka.

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezatazené jinde

Uzivani cefuroxim axetilu mize zptsobit falesnou pozitivitu Coombsova testu. To mize ovlivnit
vysledky ktizovych testli krevni kompatibility (viz bod 4.5 Interakce).

4.9 Piedavkovani
Predavkovani cefalosporiny mtize zptsobit podrazdéni centralniho nervového systému vedouci ke
kie¢im. Koncentraci cefuroximu v séru lze snizit hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Cefalosporiny a piibuzné latky.
ATC kod: JOIDAO6.

Mechanizmus u¢inku

Cefuroxim axetil se po peroralnim podani méni na vlastni G¢innou latku cefuroxim. Vsechny
cefalosporiny (beta-laktamova antibiotika) inhibuji tvorbu bunécné stény a jsou selektivnimi
inhibitory syntézy peptidoglykanti. Prvnim krokem je navazani latky na cilové bunécné receptory, tzv.
penicilin-vazici bilkoviny (penicillin-binding proteins). Po navazani beta-laktamového antibiotika na
tyto receptory dochazi k inhibici transpeptidazové reakce a blokadé syntézy peptidoglykand.
Vysledkem je bakteridlni lyza.

Mechanizmus rezistence
Bakterialni rezistence vici cefuroximu mtze byt zpiisobena jednim nebo vice z nasledujicich
mechanizmd:

- Hydrolyza beta-laktamazami. Cefuroxim muze byt ucinné hydrolyzovan nékterymi beta-
laktamazami rozsifeného spektra a chromozomalné kédovanymi enzymy, které mohou byt
indukovany nebo mohou byt potlaceny nékterymi aerobnimi gram-negativnimi bakteriemi.

- Snizena afinita penicilin-vazebnych bilkovin k cefuroximu

- Impermeabilita vnéj$i membrany, kterd omezuje pfistup cefuroximu k receptorim u gram-
negativnich organizmi

- Lékova efluxni pumpa
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Meticilin-rezistentni stafylokoky (MRS) jsou rezistentni ke vSem v souc¢asné dobé dostupnym beta-
laktamovym antibiotikim vcetné cefuroximu.

Penicilin-rezistentni Streptococcus pneumoniae je zktizené rezistentni k cefalosporinim jako je
cefuroxim cestou alterace penicilin-vazebnych bilkovin.

Beta-laktamaza negativni, ampicilin rezistentni (BLNAR) kmeny H. influenzae musi byt povazovany
za rezistentni k cefuroximu i pies zjevnou citlivost in vitro.

Kmeny Enterobacteriaceae, zvlasté Klebsiella spp. a Escherichia coli produkujici beta-laktamazy
roz§iteného spektra (ESBL, extended spectrum beta-lactamase) mohou byt klinicky rezistentni vici
cefalosporintim i pies zjevnou citlivost in vitro a musi byt povazovany za rezistentni.

Hrani¢ni hodnoty
Podle NCCLS (US National Committee on Clinical Laboratory Standards) byly v roce 2001 stanoveny
pro cefuroxim axetil tyto hrani¢ni hodnoty:

- Enterobacteriaceae: < 4 pg/ml citlivy, > 32 pg/ml rezistentni

- Staphylococcus spp.: £ 4 ng/ml citlivy, > 32 pg/ml rezistentni

- Haemophilus spp.: <4 ug/ml citlivy, > 16 ug/ml rezistentni

- Streptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml citlivy, > 4 ug/ml rezistentni

- Streptococcus spp. jiné nez S. pneumoniae:
Streptokoky citlivé na penicilin (MICy < 0,12 pg/ml) mohou byt povazovany za citlivé k
cefuroximu.

Citlivost

Prevalence ziskané rezistence se miize u vybranych druh mikroorganizmd ménit podle geografické
polohy a v zavislosti na ¢ase. Diilezité jsou lokalni informace o rezistenci, zejména pii [éCbe
zavaznych infekci. Konzultace odbornika je nutna v piipadé, ze lokalni vyskyt rezistence by mohl
zpochybnit €innost latky u nékterych typt infekei.

Obvykle citlivé mikroorganizmy

Gram-pozitivni aerobni bakterie:

Staphylococcus aureus (citlivy k meticilinu)
Koagulaza-negativni stafylokoky (citlivé k meticilinu)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gram-negativni aerobni bakterie:
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella species

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Proteus rettgeri

Anaerobni bakterie:
Peptococcus species
Peptostreptococcus species

Ostatni:
Borrelia burgdorferi.

Mikroorganizmy, u kterych miiZe byt problémem ziskand rezistence

Acinetobacter species
Citrobacter species

Enterobacter species
Morganella morganii

Rezistentni mikroorganizmy

Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
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Enterococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris

Pseudomonas species

Serratia species

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Po peroralni aplikaci se cefuroxim axetil vstiebava z gastrointestinalniho traktu, rychle se hydrolyzuje
ve stfevni sliznici a v krvi a uvoliiuje cefuroxim do ob¢hu. Optimalni vstfebavani nastava pii podani
1éku kratce po jidle (50-60%). Za téchto podminek je nejvyssi plazmaticka koncentrace cefuroximu
dosazena za 2 az 3 hodiny po podani.

Distribuce:

Cefuroxim je v organizmu Siroce distribuovan, vcetné pleuralni tekutiny, sputa, kosti, synovialni
tekutiny a vodnatého sekretu, ale terapeutickych koncentraci v mozkomisnim moku dosahuje pouze
pfi zanicenych mozkovych plenach. Ptiblizn€¢ 50% cefuroximu v cirkulaci se vaze na plazmatické
bilkoviny. Cefuroxim pronika placentarni bariérou a byl zjistén v matetském mléce.

Biotransformace:
Cefuroxim se nemetabolizuje.

Eliminace

Vétsina podané davky cefuroximu se vylucuje v nezménéné podobe. Asi 50% se vylucuje
glomerularni filtraci a 50% renalni tubularni sekreci béhem 24 hodin, vétSina béhem 6 hodin; v moc¢i
je dosahovano vysokych koncentraci cefuroximu. Malé mnozstvi cefuroximu se vylucuje do zluci.
Probenecid soupeti s cefuroximem o renalni tubularni sekreci; vysledkem je zvySena a prodlouzena
plazmaticka koncentrace cefuroximu. Plazmaticky polocas se pohybuje od 60 do 90 minut a
prodluzuje se u pacientti s porusenou funkci ledvin a u novorozencd.

Plazmatické koncentrace cefuroximu se snizuji dialyzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Predklinické ucinky byly zaznamenany pii davkach dalece piekracujicich maximalni terapeutické
davky pro ¢lovéka a proto mohou byt stézi relevantni pro klinické pouziti cefuroxim axetilu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro: natrium-lauryl-sulfat, kopovidon, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kiemicity, mannitol, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon , mastek.

Potahova vrstva: mannitol, rozpustny $krob, mastek, oxid titanicity, aspartam

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Al/Al strip: 3 roky
Al/Al blistr: 3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Al/Al prouzek:  Uchovavejte v pivodnim obalu.
Al/Al blistr: Uchovéavejte v ptivodnim obalu.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

Al/Al strip
Al/Al blistr

Velikosti baleni:
250 mg: 8, 10, 12, 24 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouZiti pfipravku a zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH,Biochemiestrasse 10,A-6250 Kundl, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
250 mg: 15/084/05-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
23.3.2005

10. DATUM REVIZE TEXTU
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Xorimax 500 potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Cefuroximaxetil 500: Jedna potahovana tableta obsahuje 601,44 mg cefuroximum
axetili, coz odpovida 500 mg cefuroximum.

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety
Popis ptipravku: Xorimax 500: Bilé az slabé nazloutlé, bikonvexni, ovalné potahované tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Cefuroxim axetil je indikovan pro 1é¢bu nasledujicich mirnych az stiedn¢ zdvaznych infekeci,
zpisobenych mikroorganizmy citlivymi na cefuroxim, napf.:

- Infekce hornich cest dychacich: akutni otitis media, sinusitida, tonzilitida a faryngitida
- Akutni bronchitida, akutni exacerbace chronické bronchitidy

- Nekomplikované infekce dolnich mocovych cest: cystitida

- Infekce kiize a mékkych tkani: furunkuléza, pyodermie a impetigo

- Nekomplikovana gonorrhoea: uretritida a cervicitida

- Lécba Casnych stadii Lymeské boreliozy (stadium I) a nésledna prevence pozdnich komplikaci
u dospélych a déti nad 12 let
Pfi pouziti ptipravku je tfeba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani antibakterialnich
latek.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Tablety Xorimaxu maji ochranny potah pro zakryti chuti; proto se nemaji zvykat.

Obvykla délka 1écby je 7 dni (od 5 do 10 dnti). V pfipadé€ faryngotonzilitidy vyvolané Streptococcus
pyogenes je indikovana délka [écby 10 dni. Lécba Casnych stadii Lymeské borelidozy ma trvat 20 dni.
Pro dosazeni optimalni absorpce je vhodné uzivat Xorimax kratce po jidle.

Davkovani se fidi zavaznosti infekce. Pfi zavaznych infekcich se doporucuje podavat parenteralni
formy cefuroximu. Pfi 1é¢bé pneumonie a akutni exacerbace chronické bronchitidy je mozné po
zahajeni parenteralni 1écby sodnou soli cefuroximu pfejit na peroralné podavany cefuroxim axetil.
Davkovaci schéma pro tablety:

Dospéli a déti starsi 12 let Davkovani
Infekce hornich cest dychacich 250 (az 500) mg dvakrat denné
Infekce dolnich cest dychacich 500 mg dvakrat denné

Nekomplikované infekce dolnich mocovych 125 — 250 mg dvakrat denn¢
cest

Infekce ktize a mekkych tkani 250 — 500 mg dvakrat denn¢

Casné stadium Lymeské boreliozy 500 mg dvakrat denné po dobu 20 dnti

Nekomplikovana gonorrhoea Jednorazova davka 1000 mg, mozno pridat
1000 mg probenecidu p.o.

Déti od 5 do 12 let Davkovani

Vyse uvedené indikace, pokud jsou relevantni | 125 — 250 mg dvakrat denné
pro tuto vékovou skupinu

Akutni otitis media 250 mg dvakrat denné
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Deéti mladsi 5 let:
Tablety cefuroxim axetilu nejsou vhodné pro déti do 5 let. Pro pacienty této vékové skupiny je vhodna
oralni suspenze. U déti do 3 mésicli nejsou s podavanim cefuroxim axetilu zadné zkuSenosti.

Davkovani u pacientii s poruchou funkce ledvin, u dialyzovanych pacientit a u starsich pacientii:
Pokud denni davka neptfesahne 1 gram, nejsou u pacientl s poruchou funkce ledvin a u starSich
pacientll nutna zadna zvlastni opatfeni. U pacientl s vazné&j$i poruchou ledvinné funkce a clearance
kreatininu pod 20 ml/min je tfeba pii davkovani cefuroxim axetilu zvySené opatrnosti.
Hemodialyzovanym pacientlim je tfeba podat doplinkovou davku cefuroximu po kazdé dialyze.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1é¢ivou latku, na jiné cefalosporiny nebo na kteroukoli z pomocnych latek.
Ptredchozi anafylakticka ¢i jind zavazna hypersenzitivni reakce na penicilin nebo jina beta-laktamova
antibiotika.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Pokud se pfi lécbé Xorimaxem objevi reakce z precitlivélosti, je tieba piipravek ihned vysadit a zavést
piislusna lécebna opatieni.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientii, u nichz se vyskytla alergicka reakce na penicilin nebo jina beta-
laktamova antibiotika.

Stejné jako u jinych Sirokospektrych antibiotik se pii dlouhodobém podavani cefuroxim axetilu mize
objevit superinfekce rezistentnimi mikroorganizmy (napi. kandida, enterokok nebo clostridium
difficile). V ptipad¢€ superinfekce mtize byt nutné preruseni 1écby cefuroxim axetilem.

U pacienttl, u nichz se béhem 1é¢by nebo po 1é¢be¢ cefuroxim axetilem objevi zavazny prijem, je tieba
myslet na diagndzu zivot ohrozujici pseudomembrano6zni kolitidy. Podavani cefuroxim axetilu je
nutné prerusit a zah4jit vhodnou 1écbu. Pouziti pfipravki inhibujicich stfevni peristaltiku je
kontraindikovano (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).

Pfi 20-denni 1é¢bé Lymeské borelidzy se miize prijem objevit Castéji.

Pouziti cefuroxim axetilu neni vhodné u pacienti se zdvaznymi poruchami zazivani, doprovazenymi
zvracenim a prijmem, protoze pak neni mozné zajistit dostateCnou absorpci. V téchto ptipadech se
doporucuje zvazit podavani parenteralnich forem cefuroximu.

Pti dlouhodobém podavani cefuroxim axetilu se miize objevit superinfekce rezistentnimi
mikroorganizmy. Proto je dtlezité pacienta peclivé sledovat. Pokud se béhem 1é¢by objevi
superinfekce, je tfeba piijmout vhodna opatieni (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).

Béhem 1écby Lymeské boreliozy cefuroxim axetilem byly zaznamenany piipady Jarisch-
Herxheimerovy reakce. Tato reakce je vysledkem baktericidni aktivity cefuroxim axetilu na spirochetu
Borrelia burgdorferi. Je vhodné informovat pacienta, zZe tato bézna a obvykle ¢asové ohranicena
reakce je dusledkem antibiotické 1é¢by Lymeské boreliozy.

Soucasné podavani ptipravkd zvysujicich pH v zaludku se nedoporucuje (viz bod 4.5 Interakce).
U déti do 3 mésicti nejsou s podavanim cefuroxim axetilu zadné zkuSenosti.

S 1écbou Lymeské borelidzy jsou klinické zkusSenosti pouze u déti nad 12 let a u dospélych.
Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientl s fenylketonurii, protoze potah tablety obsahuje aspartam.
Xorimax 500 obsahuje 0,4 mg aspartamu v jedné tablete.

U pacientll uzivajicich cefuroxim axetil se ke stanoveni glykémie doporucuje pouzivat

guko6zooxidazové nebo hexokindzové metody. Cefuroxim neinterferuje s vysetfenim sérového
kreatininu pomoci alkalického pikratu (viz bod 4.5 Interakce).
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Béhem 1écby sodnou soli cefuroximu bylo u nékterych déti zjisténo mirné zhorseni sluchu.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani ptipravkt pro zvyseni pH zaludku snizuje biologickou dostupnost cefuroxim axetilu.
Proto se nedoporucuje tyto pripravky kombinovat s cefuroxim axetilem (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti).

Vzhledem k tomu, Ze G¢inek bakteriostatickych antibiotik miize interferovat s baktericidnim Géinkem
cefalosporint, nedoporucuje se kombinovat tetracykliny, makrolidy nebo chloramfenikol s cefuroxim
axetilem.

Soucasné podavani probenecidu miize vést k vys§im a prodlouzenym koncentracim cefuroximu
v plazmé a ve zluci.

Cefuroxim muze ovliviiovat vysledek stanoveni glukdzy v moc¢i pomoci roztokl s obsahem médi
(Benediktovo ¢inidlo, Fehlingovo ¢inidlo, Clinitest). U pacientll uzivajicich cefuroxim axetil se ke
stanoveni glykémie doporucuje pouzivat gukoézooxidazové nebo hexokinazové metody (viz bod4.4
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti).

Uzivani cefuroxim axetilu miize zpusobit faleSnou pozitivitu Coombsova testu. To mize ovlivnit
vysledky kiizovych testl krevni kompatibility (viz bod 4.8 Nezadouci tc¢inky).

Opatrnosti je tfeba pfi podavani vysokych davek cefalosporinovych antibiotik pacientim uzivajicim
silna diuretika, aminoglykosidy nebo amfotericin, protoze tyto kombinace mohou zvysit riziko
nefrotoxicity.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pouziti v téhotenstvi

Pro vyhodnoceni potencialni Sskodlivosti cefuroxim axetilu béhem téhotenstvi neni k dispozici dostatek
udaju. Testy na zvifatech dosud nepfinesly zadné dikazy embryotoxicity nebo teratogenity.
Cefuroxim prochazi placentarni bariérou. Cefuroxim by béhem té€hotenstvi nem¢l byt podavan, pokud
lékat nerozhodne o nezbytnosti jeho pouziti.

Pouziti pri kojeni

Cefuroxim se v malém mnozstvi vylucuje do matetského mléka; pii uzivani cefuroxim axetilu by zeny
nemély kojit.

4.7 U¢inKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici zddna data o vlivu cefuroxim axetilu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Zadny negativni vliv se neptedpoklada.

4.8 Nezadouci ucinky

V tomto oddile jsou nezadouci u¢inky definovany nasledovng:

Casté: 1-10%

Mén¢ Casté: 0,1-1%

Vzacné: 0,01 -0,1%

Velmi vzacné: < 0,01%, vcetn¢ jednotlivych ptipada

Infekéni a parazitdrni onemocnéni

Vzacné

Pseudomembrandzni kolitida.

Stejné jako u jinych antibiotik se pti dlouhodobém podavani cefuroxim axetilu mize objevit
superinfekce rezistentnimi mikroorganizmy, napt. kandidou, enterokokem nebo Clostridium difficile
(viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti).

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné
Snizeni koncentrace hemoglobinu, eosinofilie, leukopenie, neutropenie a trombocytopenie.
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Velmi vzacné
Hemolyticka anémie.

Poruchy imunitniho systému

Casté

Jarisch-Herxheimerova reakce pii 1é¢bé Lymeské borelidzy cefuroxim axetilem (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti).

Vzacné

Sérova nemoc.

Velmi vzacné

Anafylaxe.

Poruchy nervového systému:

Méné Casté

Bolesti hlavy, zavraté, toceni hlavy.
Velmi vzacné

Neklid, nervozita, zmatenost.

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Prijem, nauzea a zvraceni. Vyskyt prijmu je zavisly na davce a pfi uzivani tablet miize dosahnout az
10%. Incidence je jeste vyssi (pfiblizné 13%) pti prodlouzené 20tidenni 1é¢bé casného stadia Lymeské
borelidzy.

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Vzicné

Ptechodné zvySeni jaternich testd (AST, ALT a LDH) a sérového bilirubinu.
Velmi vzacné

Zloutenka.

Onemocnéni kiize a podkozi

Casté

Kozni vyrazka, koptivka, svédéni.

Velmi vzacné

Erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza.

Onemocnéni ledvin a mocovych cest

Casté

Zvysené hodnoty kreatininu a mocoviny v séru, zejména u pacientd s porusenou funkci ledvin.
Neobvyklé

Akutni intersticidlni nefritida.

Celkové a jinde nezafazené poruchy

Vzacné

Lékova horecka.

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde

Uzivani cefuroxim axetilu mtize zpusobit faleSnou pozitivitu Coombsova testu. To mize ovlivnit
vysledky kiizovych testl krevni kompatibility (viz bod 4.5 Interakce).

4.9 Predavkovani

Predavkovani cefalosporiny mize zpisobit podrazdéni centralniho nervového systému vedouci ke
kie¢im. Koncentraci cefuroximu v séru Ize snizit hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Cefalosporiny a ptibuzné latky.
ATC kéd: JOIDAOG.
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Mechanizmus ucinku

Cefuroxim axetil se po perordlnim podani méni na vlastni u¢innou latku cefuroxim. VSechny
cefalosporiny (beta-laktamova antibiotika) inhibuji tvorbu bunééné stény a jsou selektivnimi
inhibitory syntézy peptidoglykanti. Prvnim krokem je navazani latky na cilové bunécné receptory, tzv.
penicilin-vazici bilkoviny (penicillin-binding proteins). Po navazani beta-laktamového antibiotika na
tyto receptory dochazi k inhibici transpeptidazové reakce a blokad¢ syntézy peptidoglykanti.
Vysledkem je bakterialni lyza.

Mechanizmus rezistence
Bakterialni rezistence vici cefuroximu miize byt zptisobena jednim nebo vice z nasledujicich
mechanizmd:

- Hydrolyza beta-laktamazami. Cefuroxim miize byt G¢inné hydrolyzovan nékterymi beta-
laktamazami roz$iteného spektra a chromozomalné kédovanymi enzymy, které mohou byt
indukovany nebo mohou byt potlaceny nékterymi aerobnimi gram-negativnimi bakteriemi.

- SniZena afinita penicilin-vazebnych bilkovin k cefuroximu

- Impermeabilita vnéj$i membrany, kterda omezuje pfistup cefuroximu k receptorim u gram-
negativnich organizmu

- Lékova efluxni pumpa
Meticilin-rezistentni stafylokoky (MRS) jsou rezistentni ke vSem v souc¢asné dob¢& dostupnym beta-
laktamovym antibiotikiim vcetné cefuroximu.
Penicilin-rezistentni Streptococcus pneumoniae je zktizené rezistentni k cefalosporinim jako je
cefuroxim cestou alterace penicilin-vazebnych bilkovin.
Beta-laktamaza negativni, ampicilin rezistentni (BLNAR) kmeny H. influenzae musi byt povazovany
za rezistentni k cefuroximu i pfes zjevnou citlivost in vitro.
Kmeny Enterobacteriaceae, zvlasté Klebsiella spp. a Escherichia coli produkujici beta-laktamazy
roz§iteného spektra (ESBL, extended spectrum beta-lactamase) mohou byt klinicky rezistentni vici
cefalosporintim i pies zjevnou citlivost in vitro a musi byt povazovany za rezistentni.

Hrani¢ni hodnoty
Podle NCCLS (US National Committee on Clinical Laboratory Standards) byly v roce 2001 stanoveny
pro cefuroxim axetil tyto hrani¢ni hodnoty:

- Enterobacteriaceae: < 4 pg/ml citlivy, > 32 pg/ml rezistentni

- Staphylococcus spp.: £ 4 ng/ml citlivy, > 32 pg/ml rezistentni

- Haemophilus spp.: <4 ug/ml citlivy, > 16 ug/ml rezistentni

- Streptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml citlivy, > 4 ug/ml rezistentni

- Streptococcus spp. jiné nez S. pneumoniae:
Streptokoky citlivé na penicilin (MICy < 0,12 pg/ml) mohou byt povazovany za citlivé k
cefuroximu.

Citlivost

Prevalence ziskané rezistence se miize u vybranych druh mikroorganizma ménit podle geografické
polohy a v zavislosti na ¢ase. Diilezité jsou lokalni informace o rezistenci, zejména pii [éCbe
zavaznych infekci. Konzultace odbornika je nutna v piipadé, ze lokalni vyskyt rezistence by mohl
zpochybnit €innost latky u nékterych typt infekei.

Obvykle citlivé mikroorganizmy

Gram-pozitivni aerobni bakterie:

Staphylococcus aureus (citlivy k meticilinu)
Koagulaza-negativni stafylokoky (citlivé k meticilinu)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gram-negativni aerobni bakterie:
Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Klebsiella species

Moraxella catarrhalis
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Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri

Anaerobni bakterie:
Peptococcus species
Peptostreptococcus species

Ostatni:
Borrelia burgdorferi.

Mikroorganizmy, u kterych miiZe byt problémem ziskand rezistence

Acinetobacter species
Citrobacter species
Enterobacter species
Morganella morganii

Rezistentni mikroorganizmy

Bacteroides fragilis
Clostridium difficile

Enterococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris

Pseudomonas species
Serratia species

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Po peroralni aplikaci se cefuroxim axetil vstiebava z gastrointestinalniho traktu, rychle se hydrolyzuje
ve stfevni sliznici a v krvi a uvoliiuje cefuroxim do ob¢hu. Optimalni vstfebavani nastava pii podani
1éku kratce po jidle (50-60%). Za téchto podminek je nejvyssi plazmaticka koncentrace cefuroximu
dosazena za 2 az 3 hodiny po podani.

Distribuce:

Cefuroxim je v organizmu Siroce distribuovan, v¢etné pleuralni tekutiny, sputa, kosti, synovialni
tekutiny a vodnatého sekretu, ale terapeutickych koncentraci v mozkomisnim moku dosahuje pouze
pfi zanicenych mozkovych plenach. Ptiblizn€¢ 50% cefuroximu v cirkulaci se vaze na plazmatické
bilkoviny. Cefuroxim pronika placentarni bariérou a byl zjistén v matetském mléce.

Biotransformace:
Cefuroxim se nemetabolizuje.

Eliminace

Vétsina podané davky cefuroximu se vylucuje v nezménéné podobe. Asi 50% se vylucuje
glomerularni filtraci a 50% renalni tubularni sekreci béhem 24 hodin, vétSina béhem 6 hodin; v moc¢i
je dosahovano vysokych koncentraci cefuroximu. Malé mnozstvi cefuroximu se vylucuje do zluci.
Probenecid soupeti s cefuroximem o renalni tubularni sekreci; vysledkem je zvySena a prodlouzena
plazmaticka koncentrace cefuroximu. Plazmaticky polocas se pohybuje od 60 do 90 minut a
prodluzuje se u pacientti s porusenou funkci ledvin a u novorozencd.

Plazmatické koncentrace cefuroximu se snizuji dialyzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Predklinické ucinky byly zaznamenany pii davkach dalece piekracujicich maximalni terapeutické
davky pro ¢lovéka a proto mohou byt stézi relevantni pro klinické pouziti cefuroxim axetilu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro: natrium-lauryl-sulfat, kopovidon, sodna siil kroskarmelosy, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kfemicity, mannitol, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon , mastek.

Potahova vrstva: mannitol, rozpustny $krob, mastek, oxid titani¢ity, aspartam

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Al/Al strip: 3 roky
Al/Al blistr: 3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Al/Al prouzek:  Uchovavejte v pivodnim obalu.
Al/Al blistr: Uchovéavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Al/Al strip

Al/Al blistr

Velikosti baleni:

500 mg: 8, 10, 12, 24 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti pripravku a zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sandoz GmbH,Biochemiestrasse 10,A-6250 Kundl, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

500 mg: 15/085/05-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
23.3.2005

10. DATUM REVIZE TEXTU
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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

AN

Co je lécivy piipravek Xorimax 125 mg potahované tablety a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete 16¢ivy piipravek Xorimax 125 potahované tablety
Jak se 1&¢ivy pripravek Xorimax 125 potahované tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani pfipravku Xorimax 125 potahované tablety

Dalsi informace

CO JE LECIVY PRIPRAVEK XORIMAX 125 MG POTAHOVANE TABLETY A
K CEMU SE POUZiVA

Xorimax 125 potahované tablety je antibiotikum. Patii do skupiny antibiotik nazyvanych
cefalosporiny. Tento typ antibiotik se podoba penicilinu.
Xorimax 125 potahované tablety zabiji bakterie a 1ze jej pouzit proti riznym typtim infekci.

Jako vSechna antibiotika, je Xorimax 125 potahované tablety
¢inny pouze proti nékterym typim bakterii. Je tedy vhodny pouze k 1€¢bé nékterych typta infekei.
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Xorimax 125 potahované tablety 1ze pouzit k 1écbé:

. infekci usi, vedlejsich dutin nosnich a hrdla

. infekei v oblasti hrudniku, jako je bronchitida

. infekci mocového méchyte

. infekci kiize a tkani bezprostfedné pod kizi (jako je furunkuléza, impetigova infekce na
povrchu kiize)

. ¢asnych stadii Lymeské borelidozy (bakterialni onemocnéni pienasené klist'aty) a k nasledné

prevenci pozdnich komplikaci u dospélych a déti nad 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LECIVY PRIPRAVEK
XORIMAX 125 MG POTAHOVANE TABLETY UZIVAT

Neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek:

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na cefuroxim axetil nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku (viz “Dalsi informace™).
jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na jakékoli jiné antibiotikum cefalosporinového typu
jestlize jste nékdy prodélal/a zdvaznou alergickou reakci na jakykoli typ penicilinového
antibiotika
Ne vsichni lidé, kteti jsou alergicti na peniciliny, jsou rovnéz alergicti na cefalosporiny.
Jestlize jste vSak nékdy prodélal/a zavaznou alergickou reakci na jakykoli typ penicilového
antibiotika, nesmite tento ptfipravek uzivat. To proto, ze muzete byt alergicky/a rovnéz na tento
1é¢ivy ptipravek.

Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékaifem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku je zapotiebi:
jestlize se u Vas n¢kdy vyskytla alergicka reakce na peniciliny, informujte pied uzivanim
tohoto pfipravku svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
jestlize mate béhem uzivani nebo po uzivani cefuroxim axetilu tézky a pretrvavajici prijjem —
obrat’te se na svého 1ékafe a neuzivejte zadné 1€ky, které blokuji stievni peristaltiku;
jestlize mate travici potize, jako je zvraceni a prijem. Je mozné, Ze vstiebavani cefuroxim
axetilu nebude dostacujici, 1ékat Vam miize pfedepsat injekci cefuroximu;
jestlize kratce po uziti cefuroxim axetilu pti 1é¢bé Lymeské borelidzy dostanete horecku a
bude Vam nevolno (jde o projev choroby nazyvané Jarisch Herxheimerova nemoc) ;
jestlize zaroven uzivate 1é¢iva, ktera snizuji kyselost Zalude¢niho prostiedi. Je mozné, ze
vstiebavani cefuroxim axetilu nebude dostacujici (viz: “ Vzajemné plisobeni s dalSimi
1é¢ivymi ptipravky™);
u nékterych déti se béhem 1é¢by sodnou soli cefuroximu vyskytlo mirné az stiedni zhorSeni
sluchu;

uzivani cefuroxim axetilu mtize docasn¢ zvysit pravdépodobnost, Ze se u Vas dojde k infekci
zpuisobené jinymi choroboplodnymi zarodky. Mtze se naptiklad objevit kandidoza.

Pokud se néktery z vyse uvedenych problémi u Vas objevi, obrat'te se na svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Informujte, prosim, svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

V nékterych ptipadech se mohou uzivané 1é¢ivé pripravky navzajem ovlivnit. To miZze nastat pii

soucasném pouziti pripravku Xorimax 125 potahované tablety 1 s:

- lécivymi ptipravky, které snizuji kyselost zaludku (Iéky na paleni zahy);

- nékterymi dalSimi pfipravky k prevenci nebo zvladani infekci (antibiotika), jako jsou
tetracykliny, makrolidy, chloramfenikol, aminoglykosidy;
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- probenecidem (I¢k proti dn€ a nékterym jinym chorobam). UZivani tohoto piipravku s
cefuroxim axetilem mutize navodit vyssi a déle pretrvavajici hladiny cefuroximu v krvi a zluci;

- odvodiiovacimi tabletami a injekcemi (diuretiky)

- nekterymi 1é¢ivy proti plisnovym infekcim (amfotericinem)

- nékterymi testy na stanoveni mnoZzstvi glukozy (cukru) v krvi nebo moci

- nekterymi testy na stanoveni uréitych latek v krvi (Coombstiv test)

Uzivani pfipravku Xorimax 125 potahované tablety s jidlem a pitim
Tento pripravek uzivejte po jidle. Napomaha to jeho vstiebani.
Téhotenstvi a kojeni

. Jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t¢hotna? Ackoliv o tomto 1é¢ivém ptipravku
neni znamo, Ze by poskozoval nenarozené dité, 1ze ho t€hotné zené podat, pouze pokud je to
opravdu nezbytné.

. Kojite? Tento 1é¢ivy ptipravek se nesmi podavat kojicim zenam, protoze mala mnozstvi
ptipravku prostupuji do matetského mléka.

Porad’te se se svym Iékafem nebo 1€karnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tablety Xorimax 125 potahované tablety neovlivni Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach tohoto 1é¢ivého pripravku
Xorimax 125 potahované tablety obsahuje 0,2 mg aspartamu v jedné tabletg.

Jestlize Vas 1ékat informoval, Ze trpite metabolickou poruchou zvanou fenylketonurie nebo
jestlize Vam byla predepséna dieta s nizkym obsahem fenylalaninu, obrat'te se pied uzivanim
tohoto 1é¢ivého ptipravku na svého lékarte.

3. JAK SE XORIMAX 125 MG POTAHOVANE TABLETY UZiVA

Vzdy uzivejte tento 1éCivy pripravek presné podle pokynil svého I€kate. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokyny k uzivani ptipravku podané v 1ékarné Vam poskytnou dostatek informaci o tom, kolik tohoto
1é¢ivého pripravku mate uzivat a jak ¢asto jej mate uzivat. Ctéte je prosim pozorné. Davka predepsana
lékarem zavisi na typu infekce a na jeji zavaznosti. Vas 1ékai Vam uzivani ptipravku vysvétli.
Informace o mnozstvi tablet a o tom, jak ¢asto je uzivat, budou piesné¢ uvedeny na pokynech
k uzivani ptipravku podanych v 1ékarné. Ctéte je prosim peclive.

Tablety je tfeba uzivat po jidle, protoze to zlepSuje vstiebavani Xorimaxu.
Doporucené davkovani je uvedeno dale. Vas 1ékat Vam vsak mize predepsat jinou davku, nez je
uvedeno dale: pokud se Vas to tyka, prodiskutujte tuto zalezitost se svym lékafem, pokud jste tak
jiz neucinil/a. Pfedepsana davka bude zaviset na typu a zavaznosti infekce.

Obvyklé davkovani je:

Dospéli a déti starsi nez 12 let

Infekce hornich cest dychacich, jako je tonsilitida, otitis media, sinusitida a faryngitida:
1 tableta pripravku Xorimax 250 nebo 500 mg dvakrat denn¢ po dobu 5 az 10 dni.

32



Infekce dolnich cest dychacich, jako je bronchitida a pneumonie:
1 tableta pripravku Xorimaxl 500 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.

Infekce mocového méchyre:
1 tableta ptipravku Xorimax 125 nebo 250 mg dvakrat denn€ po dobu 5 az 10 dni.

Infekce kiize:
1 tableta pfipravku Xorimax 250 nebo 500 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.

Lécba casnych stadii Lymeské boreliozy:
1 tableta ptipravku Xorimax 500 mg dvakrat denné po dobu 20 dni.

Déti ve véku 5 az 12 let

Pri vyse uvedenych stavech:
1 tableta pfipravku Xorimax 125 nebo 250 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.

Pri akutni otitis media (akutnim zanétu stredniho ucha):
1 tableta ptipravku Xorimax 250 mg dvakrat denn¢ po dobu 5 az 10 dni.

U déti ve véku do 5 let se doporucuje uzivani suspenze s obsahem cefuroximu.
U déti do 3 mésicii nejsou s poddvanim cefuroxim axetilu zddné zkusenosti.

Jestlize jste uzil/a vice pripravku Xorimax nez jste mél/a

Jestlize jste uzil/a ptilis velkou davku tohoto 1é¢ivého piipravku, ihned informujte svého 1ékare nebo
se obrat'te na nejblizsi pohotovost.

Pripravek v krabi¢ce vezméte s sebou, aby zdravotnicky personal védel piesné, co jste uzil/a.
Predavkovani pripravkem Xorimax mtze vyvolat kiece.

Jestlize jste zapomnél/a uzit tento 1éCivy pripravek

Pokud zapomenete uzit davku tohoto lécivého pripravku ve spravny Cas, uzijte ji, jakmile si na to
vzpomenete.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste prestal/a uZivat tento 1é¢ivy pripravek

Je dulezité, abyste vyuzivali celou pfedepsanou kuru. Nepfestaiite uzivat tento 1€¢ivy pfipravek jen
proto, ze se jiz citite 1épe. Pokud piestanete tento 1éCivy ptipravek uzivat ptili§ brzy, infekce mtize
propuknout znovu. Pokud se na konci 1é¢by stale necitite dobie nebo pokud se Vas stav béhem lécby
zhors$i, obrat’te se na svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, miize mit i tento 1éCivy pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

T&zké alergické reakce na tento 1€Civy pripravek jsou velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10
000 pacienttt) nebo vzacné (postihuji méné nez 1 z 1000 pacientlt). Mohou zahrnovat:

- (vysokou) hore¢ku
- bolesti kloubil
- otok vicek, obliceje nebo rti
- zavazné vyrazky a puchyfte, které mohou postihnout oci, usta a hrdlo a genitalie.
- ztratu védomi (mdloby)
- tézky prijem nebo vyskyt krve v prijmové stolici.
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Vsechny tyto reakce vyzaduji okamzitou l1ékaiskou pomoc. Mate-li za to, Ze jste stizen/a nékterym
z téchto typu reakci, prestaiite piipravek uzivat a kontaktujte svého 1ékafe nebo nejblizsi 1€ékatrskou
pohotovost.

Casté nezddouct uicinky (postihuji méné nez 1 z 10 pacientil) zahrnuji:

Horecku a pocit celkové nevolnosti kratce po uziti cefuroxim axetilu pti 1écbé Lymeské borelidozy
(Jarisch-Herxheimerova reakce)

Zaludeéni problémy: priijem, nevolnost a zvraceni.

Kozni vyrazku se svédénim nebo bez n¢j a tvorbu pupinki (koptivka)

Problémy s ledvinami a s moCovym systémem: jestlize jste byli upozornéni, ze Vase ledviny
nefunguji spravné, mohou se vyskytnout zmény funkce ledvin (vys$si hladiny kreatininu a
mocoviny)

Méné casté nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientl) zahrnuji:
Poruchy nervového systému: bolesti hlavy, zavraté
Ledviny a mocovy systém: krev v moci, horecka a bolest v boku (akutni intersticialni nefritida)

Vzacné nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 z 1000 pacientil) zahrnuji:

Poruchy krve a lymfatického systému: abnormalni krevni obraz (jako je snizena hladina
hemoglobinu), pokles po¢tu riznych krvinek (leukopénie, neutropénie), zvyseni poc¢tu nékterych
bilych krvinek (eosinofilie), snizeni poc¢tu krevnich desticek, které jsou potiebné pro srazeni krve.
To muze vést ke snadnému krvaceni nebo snadné tvorbé modfin.)

Poruchy imunitniho systému: alergické reakce s horeckou, otoky kloubti, bolesti ve svalech, kozni
vyrazkou.

Jatra a ZluCové cesty: zmeny krevnich testli, kterymi se kontroluje funkce jater (AST, ALT, LDH,
bilirubin: do¢asné zvyseni)

Celkové ptiznaky: 1ékova horecka

Velmi vzacné nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientti) zahrnuji:

Poruchy krve a lymfatického systému: anémie (typ anémie, ktery je zptisoben rozpadem cervenych
krvinek);

Nervovy systém: neklid, nervozita, zmatenost

Jatra a zluCové cesty: zluté zabarveni kiize a o¢i (Zloutenka)

Kuze a podkozi: kozni vyrazka s nepravidelnymi cervenymi (vlhkymi) skvrnami (erythema
multiforme);

Nekteré testy ke stanoveni urcitych latek v krvi mohou vykazovat béhem uzivani cefuroxim axetilu
odlisné vysledky (Coombsiv test).

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mite nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU XORIMAX 125 MG POTAHOVANE TABLETY
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Tento 1€Civy ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na §titku a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co lécivy pripravek Xorimax 125 potahované tablety obsahuje
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- Lécivou latkou je: Cefuroxim. Cefuroximaxetil 125 obsahuje 150,36 mg cefuroximaxetilu v
jedné tableté, coz odpovida 125 mg cefuroximu.

- Pomocnymi latkami jsou v jadre tablety: laurylsiran sodny, kopovidon, sodna stil kroskarmelosy
(E468), stearan hotecnaty (E 470B), koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), granulovany
manitol (E421), mikrokrystalicka celuloza (E460), krospovidon (E1202), mastek (E553B); v
potahové vrstve: manitol (E421), rozpustny $krob (bramborovy), mastek (E553B), oxid
titani¢ity (E171), aspartam (E951).

Jak pripravek Xorimax 125 potahované tablety vypada a obsah baleni
Tablety 1é¢ivého ptipravku Xorimax 125 mg jsou potahované.
Tablety ptipravku Xorimax 125 jsou bilé az slabé nazloutlé tablety tvaru tobolek.

Xorimax 125 potahované tablety se dodavaji v krabickach s blistry nebo stripy obsahujicimi 8, 10,12,
20 a 24 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Vyrobce

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
pod témito nazvy:

Rakousko Cefuroximaxetil Sandoz 125 mg — Filmtabletten
Ceska republika Xorimax 125 mg potahované tablety

Estonsko Cefuroxim 1A Pharma 125 mg

Mad’arsko Xorimax 125 mg bevont tabletta

Irsko Cefuroxime 125mg Tablets (PA 372/9/1)

Litva Xorimax 125 mg dengtos tabletés

Lotyssko Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes

Nizozemi Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg
Polsko Xorimax 125 mg tabletki powlekane

Slovenska republika Xorimax 125 mg
Spanélsko Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Velka Britanie Cefuroxime 125mg Tablets (PL 04416/0626)

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
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PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je lécivy piipravek Xorimax 250 mg potahované tablety a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete 16¢ivy piipravek Xorimax 250 mg potahované
tablety uzivat

Jak se 1éCivy pripravek Xorimax 250 mg potahované tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani ptipravku Xorimax 250 mg potahované tablety

Dalsi informace

AN NS

1. CO JE LECIVY PRIPRAVEK XORIMAX 250 MG POTAHOVANE TABLETY A K CEMU
SE POUZIVA

Xorimax 250 mg potahované tablety je antibiotikum. Patfi do skupiny antibiotik nazyvanych
cefalosporiny. Tento typ antibiotik se podoba penicilinu.

Xorimax 250 mg potahované tablety zabiji bakterie a 1ze jej pouzit proti riznym typtam infekci.

Jako vSechna antibiotika, je Xorimax 250 mg potahované tablety u¢inny pouze proti nékterym
typum bakterii. Je tedy vhodny pouze k 1é¢bé nékterych typl infekeci.

Xorimax 250 mg potahované tablety 1ze pouzit k 1é¢be¢:

. infekci usi, vedlejsich dutin nosnich a hrdla

. infekei v oblasti hrudniku, jako je bronchitida

. infekci mocového méchyte

. infekci kiize a tkani bezprostfedné pod kizi (jako je furunkuléza, impetigova infekce na
povrchu kiize)

. ¢asnych stadii Lymeské borelidézy (bakterialni onemocnéni pienasené klist'aty) a k nasledné

prevenci pozdnich komplikaci u dospélych a déti nad 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LECIVY PRIPRAVEK
XORIMAX 250 MG POTAHOVANE TABLETY UZIVAT

Neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek:
jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na cefuroxim axetil nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku (viz “Dalsi informace™).

jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na jakékoli jiné antibiotikum cefalosporinového typu
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jestlize jste nékdy prodélal/a zavaznou alergickou reakci na jakykoli typ penicilinového
antibiotika
Ne vSichni lidé, ktefi jsou alergicti na peniciliny, jsou rovnéz alergic¢ti na cefalosporiny.
Jestlize jste vSak nékdy prodélal/a zavaznou alergickou reakci na jakykoli typ penicilového
antibiotika, nesmite tento pfipravek uzivat. To proto, Ze mizete byt alergicky/a rovnéz na tento
1é¢ivy ptipravek.

Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti tohoto 1é¢ivého pripravku je zapotiebi:
jestlize se u Vas nekdy vyskytla alergicka reakce na peniciliny, informujte pfed uzivanim
tohoto ptipravku svého Iékate nebo 1ékarnika.
jestlize mate béhem uzivani nebo po uzivani cefuroxim axetilu tézky a pretrvavajici prijem —
obrat'te se na svého lékare a neuzivejte Zadné 1éky, které blokuji stfevni peristaltiku;
jestlize mate travici potiZe, jako je zvraceni a prijem. Je mozné, Ze vstiebavani cefuroxim
axetilu nebude dostacujici, 1ékat Vam muze piedepsat injekci cefuroximu;
jestlize kratce po uziti cefuroxim axetilu pti 1écbé Lymeské borelidzy dostanete horecku a
bude Vam nevolno (jde o projev choroby nazyvané Jarisch Herxheimerova nemoc) ;
jestlize zaroven uzivate 1éCiva, ktera snizuji kyselost zalude¢niho prostfedi. Je mozné, ze
vstfebavani cefuroxim axetilu nebude dostacujici (viz: “ Vzajemné pisobeni s dal§imi
1éCivymi ptipravky”);
u nékterych déti se béhem 1écby sodnou soli cefuroximu vyskytlo mirné az stfedni zhorSeni
sluchu;

uzivani Xorimax 250 mg potahované tablety mtize docasné zvysit pravdépodobnost, Ze se u
Vas dojde k infekci zplisobené jinymi choroboplodnymi zarodky. Mize se napiiklad objevit
kandidoza.

Pokud se nektery z vyse uvedenych problémi u Vas objevi, obrat'te se na svého 1ékate nebo l1ékarnika.
Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Informujte, prosim, svého lékate nebo l€¢karnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

V nékterych piipadech se mohou uzivané 1é¢ivé ptipravky navzajem ovlivnit. To mlize nastat pfi

soucasném pouziti ptipravku Xorimax 250 mg potahované tablety 1 s:

- lécivymi pripravky, které snizuji kyselost zaludku (Iéky na paleni zahy);

- nékterymi dal§imi pfipravky k prevenci nebo zvladani infekei (antibiotika), jako jsou
tetracykliny, makrolidy, chloramfenikol, aminoglykosidy;

- probenecidem (1ék proti dné a nékterym jinym chorobam). Uzivani tohoto ptipravku s Xorimax 250
mg potahované tablety mtize navodit vyssi a déle pfetrvavajici hladiny cefuroximu v krvi a Zludi;

- odvodnovacimi tabletami a injekcemi (diuretiky)

- nékterymi 1éCivy proti plisniovym infekcim (amfotericinem)

- nekterymi testy na stanoveni mnozstvi glukoézy (cukru) v krvi nebo moci

- nekterymi testy na stanoveni urcitych latek v krvi (Coombstiv test)

Uzivani pripravku Xorimax 250 mg potahované tablety s jidlem a pitim
Tento ptipravek uzivejte po jidle. Napomaha to jeho vstebani.
Téhotenstvi a kojeni

. Jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna? Ackoliv o tomto 1éCivém piipravku
neni znamo, Ze by poskozoval nenarozené dité, 1ze ho t€hotné zené podat, pouze pokud je to
opravdu nezbytné.

. Kojite? Tento 1€¢ivy piipravek se nesmi podavat kojicim zenam, protoze mala mnozstvi
pripravku prostupuji do matetského mléka.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tablety Xorimax 250 mg potahované tablety neovlivni Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach tohoto 1é¢ivého pripravku
Cefuroximaxetil 250 mg potahované tablety obsahuje 0,3 mg aspartamu v jedné tablet¢.

Jestlize Vas l1ékat informoval, Ze trpite metabolickou poruchou zvanou fenylketonurie nebo
jestlize Vam byla pfedepsana dieta s nizkym obsahem fenylalaninu, obrat'te se pfed uzivanim
tohoto l1écivého piipravku na svého lékate.

3. JAK SE LECIVY PRIPRAVEK XORIMAX 250 MG POTAHOVANE TABLETY UZIiVA

Vzdy uzivejte tento 1é¢ivy ptipravek presné podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokyny k uzivani ptipravku podané v 1ékarné Vam poskytnou dostatek informaci o tom, kolik tohoto
1é¢ivého ptipravku mate uzivat a jak Casto jej mate uzivat. Ctéte je prosim pozorné. Davka predepsana
lékafem zavisi na typu infekce a na jeji zavaznosti. Vas 1ékat Vam uzivani ptipravku vysvétli.

Informace o mnozstvi tablet a o tom, jak Casto je uzivat, budou pfesné¢ uvedeny na pokynech

k uzivani ptipravku podanych v 1ékarné. Ctéte je prosim peclive.

Tablety je tfeba uzivat po jidle, protoze to zlepSuje vsttebavani Xorimax 250 mg potahované
tablety.

Doporucené davkovani je uvedeno dale. Vas 1ékat Vam vsak mize predepsat jinou davku, nez je
uvedeno dale: pokud se Vas to tyka, prodiskutujte tuto zalezitost se svym lékafem, pokud jste tak
jiz neucinil/a. Pfedepsana davka bude zaviset na typu a zavaznosti infekce.

Obvyklé davkovani je:

Dospéli a déti starsi nez 12 let

Infekce hornich cest dychacich, jako je tonsilitida, otitis media, sinusitida a faryngitida:
1 tableta pfipravku Xorimax 250 nebo 500 mg dvakrat denn¢ po dobu 5 az 10 dni.

Infekce dolnich cest dychacich, jako je bronchitida a pneumonie:
1 tableta ptipravku Xorimax 500 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.

Infekce mocovéeho méchyre:
1 tableta pfipravku Xorimax 125 nebo 250 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.

Infekce kiize:
1 tableta piipravku Xorimax 250 nebo 500 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.

Lécba casnych stadii Lymeské boreliozy:
1 tableta ptipravku Xorimax 500 mg dvakrat denn¢ po dobu 20 dni.
Déti ve véku 5 az 12 let

Pri vyse uvedenych stavech:
1 tableta pfipravku Xorimax 125 nebo 250 mg dvakrat denn¢ po dobu 5 az 10 dni.

Pri akutni otitis media (akutnim zanétu stredniho ucha):

1 tableta ptipravku Xorimax 250 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.
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U déti ve véku do 5 let se doporucuje uzivani suspenze s obsahem cefuroximu.
U déti do 3 mésicti nejsou s podavanim cefuroxim axetilu zadné zkuSenosti.

JestliZe jste uZil/a vice pFipravku Xorimax 250 mg neZ jste mél/a

Jestlize jste uzil/a prili§ velkou davku tohoto 1é¢ivého piipravku, ihned informujte svého 1ékatre nebo
se obrat’te na nejblizsi pohotovost.

Ptipravek v krabicce vezméte s sebou, aby zdravotnicky personal védél presné, co jste uzil/a.
Predavkovani pripravkem Xorimax mtize vyvolat kiece.

Jestlize jste zapomnél/a uzit tento 1éCivy pripravek

Pokud zapomenete uzit davku tohoto léc¢ivého pripravku ve spravny Cas, uzijte ji, jakmile si na to
vzpomenete.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste prestal/a uZivat tento 1é¢ivy pripravek

Je dulezité, abyste vyuzivali celou pfedepsanou kuru. Nepfestaiite uzivat tento 1é¢ivy piipravek jen
proto, ze se jiz citite 1épe. Pokud piestanete tento 1éCivy ptipravek uzivat pfili§ brzy, infekce mtize
propuknout znovu. Pokud se na konci 1é¢by stale necitite dobie nebo pokud se Vas stav béhem 1écby
zhorsi, obrat’te se na svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento 1éCivy pripravek nezadouci uinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tezkeé alergické reakce na tento 1éCivy ptipravek jsou velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10
000 pacientt) nebo vzacné (postihuji méné nez 1 z 1000 pacienti). Mohou zahrnovat:

- (vysokou) horecku

- bolesti kloubil

- otok vicek, obliceje nebo rti

- zavazné vyrazky a puchyfte, které mohou postihnout oci, usta a hrdlo a genitalie.

- ztratu védomi (mdloby)

- tézky prijem nebo vyskyt krve v prijmové stolici.

Vsechny tyto reakce vyzaduji okamzitou Iékafskou pomoc. Mate-li za to, Ze jste stizen/a n¢kterym
z téchto typu reakci, piestante piipravek uzivat a kontaktujte svého Iékate nebo nejblizsi 1€karskou
pohotovost.

Casté nezdadouci uicinky (postihuji méné nez 1 z 10 pacientil) zahrnuj:

Horecku a pocit celkové nevolnosti kratce po uziti cefuroxim axetilu pii 1écbé Lymeské boreliozy
(Jarisch-Herxheimerova reakce)

Zaludeé&ni problémy: prijem, nevolnost a zvraceni.

Kozni vyrazku se svédénim nebo bez néj a tvorbu pupinkt (koptivka)

Problémy s ledvinami a s moCovym systémem: jestlize jste byli upozornéni, ze Vase ledviny
nefunguji spravné, mohou se vyskytnout zmény funkce ledvin (vy$si hladiny kreatininu a
mocoviny)

Meéné casté nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientdl) zahrnuji:
Poruchy nervového systému: bolesti hlavy, zavraté
Ledviny a moCovy systém: krev v moci, horecka a bolest v boku (akutni intersticialni nefritida)

Vzacné nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 z 1000 pacienttl) zahrnuji:
Poruchy krve a lymfatického systému: abnormalni krevni obraz (jako je snizena hladina
hemoglobinu), pokles poctu riznych krvinek (leukopénie, neutropénie), zvyseni poctu nékterych
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bilych krvinek (eosinofilie), snizeni poc¢tu krevnich desticek, které jsou potiebné pro srazeni krve.
To muze vést ke snadnému krvaceni nebo snadné tvorbé modfin.)

Poruchy imunitniho systému: alergické reakce s horeckou, otoky kloubti, bolesti ve svalech, kozni
vyrazkou.

Jatra a zluCové cesty: zmeny krevnich testli, kterymi se kontroluje funkce jater (AST, ALT, LDH,
bilirubin: do¢asné zvyseni)

Celkové ptiznaky: 1ékova horecka

Velmi vzacné nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientti) zahrnuji:

Poruchy krve a lymfatického systému: anémie (typ anémie, ktery je zptisoben rozpadem cervenych
krvinek);

Nervovy systém: neklid, nervozita, zmatenost

Jatra a zluCové cesty: zluté zabarveni kiize a o¢i (Zloutenka)

Kuze a podkozi: kozni vyrazka s nepravidelnymi cervenymi (vlhkymi) skvrnami (erythema
multiforme);

Nekteré testy ke stanoveni urcitych latek v krvi mohou vykazovat béhem uzivani cefuroxim axetilu
odlisné vysledky (Coombsiv test).

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkli vyskytne v zavazné mite nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU XORIMAX 250 MG POTAHOVANE TABLETY
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Tento 1€¢ivy ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co lécivy pripravek Xorimax 250 mg potahované tablety obsahuje

- Lécivou latkou je: Cefuroxim. Cefuroximaxetil 250 obsahuje 300,72 mg cefuroximaxetilu v
jedné tableté, coz odpovida 250 mg cefuroximu.

- Pomocnymi latkami jsou v jadre tablety: laurylsiran sodny, kopovidon, sodna stil kroskarmelosy
(E468), stearan hotecnaty (E 470B), koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), granulovany
manitol (E421), mikrokrystalicka celuloza (E460), krospovidon (E1202), mastek (ES53B); v
potahové vrstve: manitol (E421), rozpustny $krob (bramborovy), mastek (E553B), oxid
titani¢ity (E171), aspartam (E951).

Jak pripravek Xorimax 250 mg potahované tablety vypada a obsah baleni

Tablety 1é¢ivého pripravku Xorimax 250 mg jsou potahované.

Tablety pripravku Xorimax 250 mg potahované tablety jsou bilé az slab& nazloutlé tablety tvaru
tobolek s délici ryhou na obou stranach.

Xorimax 250 mg potahované tablety se dodavaji v krabickach s blistry nebo stripy obsahujicimi 8, 10,
12, 14 a 24 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Vyrobce

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl,
Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:

Rakousko Cefuroximaxetil Sandoz 250 mg — Filmtabletten
Belgie Cefuroxim Sandoz 250 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika Xorimax 250 mg potahované tablety

Estonsko Cefuroxim 1A Pharma 250 mg

Recko Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg

Mad’arsko Xorimax 250 mg bevont tabletta

Irsko Cefuroxime 250mg Tablets (PA 372/9/2)

Litva Xorimax 250 mg dengtos tabletés

Lucembursko Cefuroxim Sandoz 250 mg comprimés pelliculés
Lotyssko Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes

Nizozemi Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg
Polsko Xorimax 250 mg tabletki powlekane

Portugalsko CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS

Slovenska republika Xorimax 250 mg

Spanélsko Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Velka Britanie Cefuroxime 250mg Tablets (PL 04416/0627)

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

41



PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

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

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich 0€inkl vyskytne v zavazné mite nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.
2.

SNk W

Co je 1écivy pripravek Xorimax 500 mg potahované tablety a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete 16¢ivy piipravek Xorimax 500 mg potahované
tablety uzivat

Jak se 1é¢ivy piipravek Xorimax 500 mg potahované tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani ptipravku Xorimax 500 mg potahované tablety

Dalsi informace

1. CO JE LECIVY PRIPRAVEK XORIMAX 500 MG POTAHOVANE TABLETYA K CEMU
SE POUZIVA

42



Xorimax 500 mg potahované tablety je antibiotikum. Patii do skupiny antibiotik nazyvanych
cefalosporiny. Tento typ antibiotik se podoba penicilinu.

Xorimax 500 mg potahované tablety zabiji bakterie a lze jej pouZit proti riznym typtim infekei.

Jako vsechna antibiotika, je Xorimax 500 mg potahované tablety ucinny pouze proti nékterym
typum bakterii. Je tedy vhodny pouze k 1é¢bé nékterych typt infekci.

Xorimax 500 mg potahované tablety l1ze pouzit k 1é¢bé:

. infekci usi, vedlejSich dutin nosnich a hrdla

. infekci v oblasti hrudniku, jako je bronchitida

. infekci mocového méchyie

. infekei ktize a tkani bezprostfedné pod kazi (jako je furunkuldza, impetigova infekce na
povrchu kiize)

. casnych stadii Lymeské boreliozy (bakterialni onemocnéni pienaSené klistaty) a k nasledné

prevenci pozdnich komplikaci u dospélych a déti nad 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LECIVY PRIPRAVEK
XORIMAX 500 MG UZIVAT

Neuzivejte tento 1éCivy pripravek:

jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na cefuroxim axetil nebo na kteroukoli dal$i slozku
pripravku (viz “Dalsi informace”).

jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na jakékoli jiné antibiotikum cefalosporinového typu
jestlize jste nékdy prodélal/a zavaznou alergickou reakci na jakykoli typ penicilinového
antibiotika
Ne vsichni lidé, kteti jsou alergicti na peniciliny, jsou rovnéz alergicti na cefalosporiny.
Jestlize jste vSak n¢kdy prodélal/a zavaznou alergickou reakcei na jakykoli typ penicilového
antibiotika, nesmite tento ptipravek uzivat. To proto, ze mizete byt alergicky/a rovnéz na tento
1éCivy ptipravek.

Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti tohoto 1é¢ivého pripravku je zapotiebi:

jestlize se u Vas n¢kdy vyskytla alergicka reakce na peniciliny, informujte pfed uzivanim
tohoto pripravku svého 1ékate nebo 1ékarnika.

jestlize mate béhem uzivani nebo po uzivani cefuroxim axetilu tézky a pretrvavajici prijem —
obrat’te se na svého lékatre a neuzivejte zadné 1€ky, které blokuji stfevni peristaltiku;

jestlize mate travici potiZe, jako je zvraceni a prijem. Je mozné, Ze vstiebavani cefuroxim
axetilu nebude dostacujici, 1ékat Vam mize piedepsat injekci cefuroximu;

jestlize kratce po uziti cefuroxim axetilu pti 1é€bé Lymeské borelidzy dostanete horecku a
bude Vam nevolno (jde o projev choroby nazyvané Jarisch Herxheimerova nemoc) ;

jestlize zaroven uzivate 1éCiva, ktera snizuji kyselost Zalude¢niho prosttedi. Je mozné, ze
vstiebavani cefuroxim axetilu nebude dostacujici (viz: “ Vzajemné pusobeni s dal§imi
1écivymi ptipravky”);

u nekterych déti se béhem 1écby sodnou soli cefuroximu vyskytlo mirné az stfedni zhorseni
sluchu;

uzivani cefuroxim axetilu mize do¢asn¢ zvysit pravdépodobnost, ze se u Vas dojde k infekei
zpusobené jinymi choroboplodnymi zarodky. Miize se napiiklad objevit kandiddza.

Pokud se néktery z vyse uvedenych problémi u Vas objevi, obrat'te se na svého 1ékare nebo 1ékarnika.
Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Informujte, prosim, svého lékate nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez Iékarského piedpisu.
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V nékterych piipadech se mohou uzivané 1é¢ivé ptipravky navzajem ovlivnit. To mlize nastat pfi

soucasném pouziti ptipravku Xorimax 500 mg potahované tablety s:

- lécivymi ptipravky, které snizuji kyselost zaludku (Iéky na paleni zahy);

- nékterymi dal§imi pripravky k prevenci nebo zvladani infekei (antibiotika), jako jsou
tetracykliny, makrolidy, chloramfenikol, aminoglykosidy;

- probenecidem (1ék proti dné a nékterym jinym chorobam). Uzivani tohoto pfipravku s Xorimax
500 mg potahované tablety miize navodit vyssi a déle pietrvavajici hladiny cefuroximu v krvi a
zluci;

- odvodnovacimi tabletami a injekcemi (diuretiky)

- nékterymi 1éCivy proti plisnovym infekcim (amfotericinem)

- nekterymi testy na stanoveni mnozstvi glukozy (cukru) v krvi nebo moci

- nekterymi testy na stanoveni urcitych latek v krvi (Coombstiv test)

Uzivani pripravku Xorimax 500 mg potahované tablety s jidlem a pitim
Tento ptipravek uzivejte po jidle. Napomaha to jeho vstebani.
Téhotenstvi a kojeni

. Jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna? Ackoliv o tomto 1éCivém piipravku
neni znamo, Ze by poskozoval nenarozené dité, 1ze ho t€hotné zené podat, pouze pokud je to
opravdu nezbytné.

. Kojite? Tento 1€¢ivy piipravek se nesmi podavat kojicim zenam, protoze mala mnozstvi
pripravku prostupuji do matetského mléka.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tablety Xorimax 500 mg neovlivni Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Diilezité informace o nékterych sloZkach tohoto 1é¢ivého pripravku

Xorimax 500 mg potahované tablety obsahuje 0,4 mg aspartamu v jedné tabletg.

Jestlize Vas 1ékat informoval, Ze trpite metabolickou poruchou zvanou fenylketonurie nebo
jestlize Vam byla pfedepsana dieta s nizkym obsahem fenylalaninu, obrat'te se pfed uzivanim
tohoto 1é¢ivého ptipravku na svého lékate.

3. JAK SE LECIVY PRIPRAVEK XORIMAX 500 MG POTAHOVANE TABLETY UZIiVA

Vzdy uzivejte tento 1é¢ivy ptipravek presné podle pokynt svého I¢kaie. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokyny k uzivani ptipravku podané v 1ékarné¢ Vam poskytnou dostatek informaci o tom, kolik tohoto
1écivého pripravku mate uzivat a jak Casto jej mate uzivat. Ctéte je prosim pozorng. Davka predepsana
lékafem zavisi na typu infekce a na jeji zavaznosti. Vas 1ékat Vam uzivani piipravku vysvétli.
Informace o mnozstvi tablet a o tom, jak ¢asto je uzivat, budou piesné¢ uvedeny na pokynech
k uzivani ptipravku podanych v 1ékarne. Ctéte je prosim peclive.

Tablety je tfeba uzivat po jidle, protoze to zlepSuje vstfebavani Xorimax 500 mg potahované
tablety.

Doporucené davkovani je uvedeno dale. Vas lékat Vam vsak miize predepsat jinou davku, nez je
uvedeno dale: pokud se Vas to tyka, prodiskutujte tuto zalezitost se svym lékafem, pokud jste tak
jiz neucinil/a. Pfedepsana davka bude zaviset na typu a zavaznosti infekce.

Obvyklé davkovani je:
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Dospéli a déti starsi nez 12 let

Infekce hornich cest dychacich, jako je tonsilitida, otitis media, sinusitida a faryngitida:
1 tableta ptipravku Xorimax 250 nebo 500 mg dvakrat denné¢ po dobu 5 az 10 dni.

Infekce dolnich cest dychacich, jako je bronchitida a pneumonie:
1 tableta pripravku Xorimax 1 500 mg dvakrat denn¢ po dobu 5 az 10 dni.

Infekce mocového méchyre:
1 tableta ptipravku Xorimax 125 nebo 250 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.

Infekce kiize:
1 tableta pfipravku Xorimax 250 nebo 500 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.

Lécba casnych stadii Lymeské boreliozy:
1 tableta pfipravku Xorimax 1 500 mg dvakrat denn€ po dobu 20 dni.

Déti ve véku 5 az 12 let

Pri vyse uvedenych stavech:
1 tableta piipravku Xorimax 125 nebo 250 mg dvakrat denné¢ po dobu 5 az 10 dni.

Pri akutni otitis media (akutnim zanétu stredniho ucha):
1 tableta ptipravku Xorimax 250 mg dvakrat denn¢ po dobu 5 az 10 dni.

U déti ve véku do 5 let se doporucuje uzivani suspenze s obsahem cefuroximu.
U déti do 3 mésicii nejsou s podavanim Xorimax zadné zkusenosti.

Jestlize jste uzil/a vice pripravku Xorimax, nez jste mél/a

Jestlize jste uzil/a ptilis velkou davku tohoto 1é¢ivého piipravku, ihned informujte svého 1ékare nebo
se obrat’te na nejblizsi pohotovost.

Pripravek v krabi¢ce vezméte s sebou, aby zdravotnicky personal véd¢l piesné, co jste uzil/a.
Predavkovani pripravkem Xorimax mtze vyvolat kiece.

JestliZe jste zapomnél/a uzit tento 1éCivy pripravek

Pokud zapomenete uzit davku tohoto 1éCivého ptipravku ve spravny cCas, uZzijte ji, jakmile si na to
vzpomenete.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste prestal/a uZivat tento 1é¢ivy pripravek

Je dulezité, abyste vyuzivali celou pfedepsanou karu. Nepiestante uzivat tento 1é¢ivy ptipravek jen
proto, Ze se jiz citite 1épe. Pokud pfestanete tento 1é¢ivy piipravek uzivat pfili§ brzy, infekce mize
propuknout znovu. Pokud se na konci 1é¢by stale necitite dobfe nebo pokud se Vas stav béhem lécby
zhorsi, obrat’te se na svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento 1éCivy piipravek nezadouci uinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tezkeé alergické reakce na tento 1éCivy pripravek jsou velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10
000 pacientti) nebo vzacné (postihuji méné nez 1 z 1000 pacienti). Mohou zahrnovat:
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- (vysokou) horecku

- bolesti kloubil

- otok vicek, obliceje nebo rti

- zavazné vyrazky a puchyfte, které mohou postihnout oc€i, usta a hrdlo a genitalie.

- ztratu védomi (mdloby)

- tézky prijem nebo vyskyt krve v prijmové stolici.

Vsechny tyto reakce vyzaduji okamzitou Iékafskou pomoc. Mate-li za to, Ze jste stizen/a n¢kterym
z téchto typu reakci, piestante piipravek uzivat a kontaktujte svého lékate nebo nejblizsi 1€karskou
pohotovost.

Casté nezdadouci uicinky (postihuji méné nez 1 z 10 pacientil) zahrnuj:

Horecku a pocit celkové nevolnosti kratce po uziti cefuroxim axetilu pii 1écbé Lymeské boreliozy
(Jarisch-Herxheimerova reakce)

Zaludeéni problémy: prijem, nevolnost a zvraceni.

Kozni vyrazku se svédénim nebo bez néj a tvorbu pupinkt (koptivka)

Problémy s ledvinami a s moCovym systémem: jestlize jste byli upozornéni, ze Vase ledviny
nefunguji spravné, mohou se vyskytnout zmény funkce ledvin (vys$si hladiny kreatininu a
mocoviny)

Meéné casté nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientll) zahrnuji:
Poruchy nervového systému: bolesti hlavy, zavraté
Ledviny a mocovy systém: krev v moci, horecka a bolest v boku (akutni intersticialni nefritida)

Vzacné nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 z 1000 pacienttl) zahrnuji:

Poruchy krve a lymfatického systému: abnormalni krevni obraz (jako je snizena hladina
hemoglobinu), pokles poctu riznych krvinek (leukopénie, neutropénie), zvyseni poctu nékterych
bilych krvinek (eosinofilie), snizeni poctu krevnich desticek, které jsou potiebné pro srazeni krve.
To muize vést ke snadnému krvaceni nebo snadné tvorbé modfin.)

Poruchy imunitniho systému: alergické reakce s horeckou, otoky kloubti, bolesti ve svalech, kozni
vyrazkou.

Jatra a ZluCové cesty: zmény krevnich testl, kterymi se kontroluje funkce jater (AST, ALT, LDH,
bilirubin: docasné zvySeni)

Celkové ptiznaky: 1ékova horecka

Velmi vzdacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientd) zahrnuji:

Poruchy krve a lymfatického systému: anémie (typ anémie, ktery je zpisoben rozpadem Cervenych
krvinek);

Nervovy systém: neklid, nervozita, zmatenost

Jatra a zluCové cesty: Zluté zabarveni klize a o¢i (zloutenka)

Kuze a podkozi: kozni vyrazka s nepravidelnymi ¢ervenymi (vlhkymi) skvrnami (erythema
multiforme);

Nekteré testy ke stanoveni urcitych latek v krvi mohou vykazovat béhem uzivani cefuroxim axetilu
odlisné vysledky (Coombsiv test).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zadvazné miie nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU CEFUROXIMAXETIL

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Tento 1éCivy ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na stitku a krabicce.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co lécivy pripravek Xorimax 500 mg potahované tablety obsahuje

- Lécivou latkou je: Cefuroxim. Cefuroximaxetil 500 obsahuje 601,44 mg cefuroximaxetilu v
jedné tableté, coz odpovida 500 mg cefuroximu.

- Pomocnymi latkami jsou v jddre tablety: laurylsiran sodny, kopovidon, sodna sul kroskarmelosy
(E468), stearan hotecnaty (E 470B), koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), granulovany
manitol (E421), mikrokrystalicka celuloza (E460), krospovidon (E1202), mastek (ES53B); v
potahové vrstve: manitol (E421), rozpustny $krob (bramborovy), mastek (E553B), oxid
titani¢ity (E171), aspartam (E951).

Jak pripravek Xorimax 500 ng potahované tablety vypada a obsah baleni
Tablety 1é¢ivého pripravku Xorimax 500 mg jsou potahované.

Tablety pripravku Xorimax 500 ng potahované tablety jsou bilé az slab& nazloutlé tablety tvaru
tobolek.

Xorimax 500 mg potahované tablety se dodavaji v krabickach s blistry nebo stripy obsahujicimi 8, 10,
12, 14, 20 a 24 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Vyrobce

Sandoz GmbH,

Biochemiestrasse 10,

6250 Kundl,

Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
pod témito nazvy:

Rakousko Cefuroximaxetil Sandoz 500 mg — Filmtabletten
Belgie Cefuroxim Sandoz 500 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika Xorimax 500 mg potahované tablety

Estonsko Cefuroxim 1A Pharma 500 mg

Recko Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg

Mad’arsko Xorimax 500 mg bevont tabletta

Irsko Cefuroxime 250mg Tablets (PA 372/9/2)

Litva Xorimax 500 mg dengtos tabletés

Lucembursko Cefuroxim Sandoz 500 mg comprimés pelliculés
Lotyssko Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes

Nizozemi Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg
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Polsko Xorimax 500 mg tabletki powlekane
Portugalsko CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS

Slovenska republika Xorimax 500 mg

Spanélsko Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Xorimax 125 mg potahované tablety

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje cefuroxim axetil odpovidajici 125 mg cefuroximu

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Aspartam (E951).
Dalsi informace jsou uvedeny v pfibalové informaci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahované tablety
125 mg

8 tablet

10 tablet
12 tablet
14 tablet
24 tablet

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v ptivodnim obalu.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

15/083/05-C

| 13.  CISLO SARZE

Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZIT{

K peroralnimu uziti.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Medium Marburg. Uncontracted, razba
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Xorimax 250 mg potahované tablety

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje cefuroxim axetil odpovidajici 250 mg cefuroximu

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Aspartam (E951).
Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahované tablety
250 mg

8 tablet

10 tablet
12 tablet
14 tablet
24 tablet

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podéani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI |

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA |

15/084/05-C

| 13.  CiSLO SARZE |

Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Vydej na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZIT{ |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

Medium Marburg,Uncontracted, razba
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Xorimax 500 mg potahované tablety

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje cefuroxim axetil odpovidajici 500 mg cefuroximu

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Aspartam (E951).
Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahované tablety
500 mg

8 tablet

10 tablet
12 tablet
14 tablet
20 tablet
24 tablet

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v ptivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

15/085/05-C

| 13.  CISLO SARZE

Sarze:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej na Iékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

K peroralnimu uziti.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Medium Marburg, Uncontracted, razba.

54



