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[ LISA

EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI
OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED



TEADUSLIKUD JARELDUSED
TSEFUROKSIIMAKSETIILI TEADUSLIKU HINDAMISE ULDINE KOKKUVOTE (vt 1 lisa)

Toimeaine tsefuroksiimaksetiili bakteritsiidne toime in vivo tuleneb selle ldhteainest tsefuroksiimist.
Koik tsefalosporiinid (beetalaktaam-antibiootikumid) pérsivad rakuseina moodustamist ja on
peptidogliikaani siinteesi selektiivsed inhibiitorid. Viiteliikmesriigis on tsefuroksiimaksetiili tabletid
nédidustatud tsefuroksiimi suhtes tundlike mikroorganismide pohjustatud kergete kuni mdddukalt raskete
nakkuste raviks, niiteks:

- iilemiste hingamisteede nakkused: dge keskkdrvapdletik, sinusiit, tonsilliit ja farlingiit

- dge bronhiit, kroonilise bronhiidi dgenemine

- tiisistusteta alumiste kuseteede nakkused: tsiistiit

- naha ja pehmete kudede nakkused: furunkuloos, pliodermia ja impetiigo

- tiisistusteta gonorrda: uretriit ja emakakaelapdletik

- Lyme'i tdve ravi varases etapis (I etapp) ja edasiste hiliste tiisistuste ennetamine tiiskasvanutel
ja tle 12-aastastel lastel.

Arvesse tuleb votta antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

Esildise ldbivaatamisel inimtervishoius kasutatavate ravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluse koordineerimisriihmas joudsid litkmesriigid néidustuste suhtes
kokkuleppele, vilja arvatud gonokokknakkustele viitav ndidustus.

Vaidluse lébivaatamisel inimtervishoius kasutatavate ravimite komitees paluti taotlejal néidustust
»tusistusteta gonorrda: uretriit ja emakakaelapdletik™ tdiendavalt podhjendada. Taotleja pidi selgitama
tsefuroksiimaksetiili ohutust ja efektiivsust tiisistusteta gonorrda ravis ja esitama jdreldused selle
taotletava néidustuse kasulikkuse ja riski suhte kohta.

Vastuseks inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee viljendatud murele esitas taotleja ulatusliku
iilevaate kirjandusest, mis tdendab tsefuroksiimaksetiili efektiivsust tiisistusteta gonorréa ja
konkreetselt emakakaelapdletiku ja uretriidi ravis. Tsefuroksiimaksetiili kasutamisega véhesel arvul
tiisistusteta anorektaalse voi fariingaalse gonorrdaga patsientidel omandatud kogemused ei ole
piisavad ning ravimi efektiivsust ei ole kindlaks méératud, seepérast ei ole vastuvoetav selle lisamine
ravimiteabesse.

Vottes arvesse tsefuroksiimaksetiili algseid ravimi omaduste kokkuvotteid ja kirjanduses antud
soovitusi tsefuroksiimi kasutamise kohta tiisistusteta gonorrda ravis, viideti, et selle nédidustuse
lisamine on kliinilisest ja farmakoloogilisest aspektist tdiesti pdhjendatud. Selle kasutamisel tuleb
jérgida ametlikke juhiseid ja andmeid resistentsuse kohta nii nagu teistegi selle ndidustuse puhul
soovitatavate antibiootikumide suhtes.

Bakteriaalsete nakkuste raviks ndidustatud ravimite hindamise juhise (CPMP/EWP/558/95 rev.1l)
nduete tditmiseks ndustus taotleja kavandatud ravimi kokkuvotet digeaegselt uuendama, et lisada
sellesse EUCAST-i murdepunktid.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee leidis hoolimata sellest, et tsefuroksiimaksetiili
optimaalne efektiivsus tiisistusteta, uretriidi ja emakakaelapdletikuga piirduva gonorréa ravis ei olnud
piisavalt tdendatud. Tsefuroksiimaksetiili efektiivsus muudes kehapiirkondades (milles stimptomeid
sageli ei ilmne) on viga kiisitav ja seepérast ei tarvitse ravi tsefuroksiimaksetiiliga nakkuse edasist
iilekandumist védhendada. Seepdrast on tiisistusteta gonokokknakkuse lisamine rahvatervise
seisukohalt nii Tiksikisiku kui ka ithenduse tasandil viga murettekitav.



ALUSED RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, PAKENDI MARGISTUSE JA PAKENDI
INFOLEHE MUUTMISEKS

Arvestades, et:

> vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluse koordineerimisrithma esildises
ndustuti  koikide niidustustega, vélja arvatud tisistusteta gonorrda: uretriit ja
emakakaelapdletik;

> esildise eesmirk oli selgitada vilja tsefuroksiimaksetiili ohutus ja efektiivsus tiisistusteta
gonorrda (emakakaelapdletik ja uretriit) ravis ja jouda jareldusele selle taotletava nédidustuse
kasulikkuse ja riski suhte osas;

> taotleja kavandatud ravimi omaduste kokkuvotet, margistust ja pakendi infolehte on hinnatud
esitatud dokumentide pohjal ja teadusliku arutelu kéigus inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitees;

on inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee iihehdélselt soovitanud tiisistusteta gonorrdad
(emakakaelapoletik ja uretriit) ravimiteabesse mitte lisada. Seega tuleb teha ravimi omaduste
kokkuvdttes ja pakendi infolehes muudatused vastavalt III lisale. Kehtivaid miiligilube tuleb muuta ja
veel rahuldamata miiligiloa taotlused rahuldada koos nende muudatustega (vt I lisa).
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cefuroxim 1A Pharma 125 mg, kaetud tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks Cefuroxim 1A Pharma 125 mg kaetud tablett sisaldab 150,36 mg tsefuroksiimaksetiili, mis vastab
125 mg tsefuroksiimile.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kaetud tablett
Cefuroxim 1A Pharma 125 mg: valged kuni 6rnkollased, kaksikkumerad, piklikud tabletid

4, KLIINILISED ANDMED
4,1 Naidustused

Tsefuroksiimaksetiil on néidustatud tsefuroksiimile tundlike mikroorganismide poolt tekitatud kergete
kuni moodukate infektsioonide raviks, naiteks:

- iilemiste hingamisteede infektsioonid: dge keskkorvapoletik, sinusiit, tonsilliit ja fariingiit,

- dge bronhiit, kroonilise bronhiidi dgenemine,

- alumiste kuseteede tiisistumata infektsioonid: tsiistiit,

- naha- ja pehmete kudede infektsioonid: furunkuloos, piioderma ja impetiigo,

- tiisistumata gonorrda: uretriit ja tservitsiit,

- Lyme’i tove varajaste staadiumite (I staadiumi) ravi ja jargnev hilistiisistuste ennetamine
tidiskasvanutel ja iile 12-aastastel lastel.

Antimikroobsete ravimite méédramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke ametlikke soovitusi.

4.2 Annustamineja manustamisviis

Tsefuroksiimaksetiili tabletid on maitse varjamiseks kaetud: neid tablette ei tohi nérida.

Tavaline ravikestus on 7 pdeva (vahemikus 5...10 pdeva). Streptococcus pyogenes ‘e poolt tekitatud
tonsillofariingiidi korral on néidustatud vdhemalt 10-pdevase kestusega ravi. Lyme’i tdve varajase
staadiumi ravi peab kestma 20 pdeva. Selleks, et saavutada ravimi optimaalne imendumine, tuleks
tsefuroksiimaksetiili tablette votta veidi aega parast sooki.

Annustamine sOltub infektsiooni raskusest. Raskete infektsioonide korral on soovitatav kasutada
tsefuroksiimi parenteraalselt manustatavaid ravimvorme. Kui see on digustatud, voib parenteraalse
tsefuroksiimnaatriumiga alustatud kopsupdletiku voi kroonilise bronhiidi dgenemise ravi jétkata

tsefuroksiimaksetiiliga.

Tablettide annustamine:

Taiskasvanud ning Ule 12-aastased lapsed Annustamine

Ulemiste hingamisteede infektsioonid 250 (...500) mg kaks korda 66pdevas




Alumiste hingamisteede infektsioonid

500 mg kaks korda 60péevas

Alumiste kuseteede tiisistumata infektsioonid

125...250 mg kaks korda 66pdevas

Nabha- ja pehmete kudede infektsioonid

250...500 mg kaks korda 66pdevas

Lyme’i tove varajane staadium

500 mg kaks korda oOdpdevas, 20 pieva
jooksul

Tiisistumata gonorroa

ithekordse annusena 1000 mg; vajadusel voib
lisaks manustada suu kaudu 1000 mg
probenetsiidi

5...12-aastased lapsed

Ulalpool loetletud ndidustused juhul, kui need
esinevad antud vanuseriihma lastel

125...250 mg kaks korda 66péevas

Age keskkdrvapdletik

250 mg kaks korda 66pédevas

Alla 5-aastased lapsed

Tsefuroksiimaksetiili tabletid ei sobi kasutamiseks alla 5-aastastel lastel. Selle vanuserithma
patsientidele on soovitatavaks ravimvormiks suukaudne suspensioon. Alla 3 kuu vanuste laste

ravimise kohta kogemus puudub.

Annustamine neerupuudulikkuse korral, diallilsi saavatel patsientidel ja eakatel.

Kui kasutatavad 06pdevased annused ei ole suuremad kui 1 gramm, ei ole neerupuudulikkusega ega
eakatel patsientidel annuste kohandamine vajalik. Neerupuudulikkusega patsientidel, kellel kreatiniini
kliirens on alla 20 ml/min, tuleb tsefuroksiimaksetiili tablettide annustamisel ettevaatlik olla.
Hemodialiilisi saavatel patsientidel on iga dialiilisiseansi 10ppedes vajalik iihekordse tdiendava annuse

manustamine.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus tsefuroksiimi, teiste tsefalosporiinirihma antibiootikumide vdi ravimi iikskdik millise

abiaine suhtes.

Varasem #dge ja/voi raskekujuline ilitundlikkusreaktsioon penitsilliini voi mone teise beeta-

laktaamrithma ravimi vastu.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui tsefuroksiimaksetiili manustamise jargselt tekib patsiendil iilitundlikkusreaktsioon, tuleks ravi
viivitamatult katkestada ja miérata patsiendi seisundile vastav ravi.

Eriline ettevaatus on vajalik patsientide puhul, kellel on esinenud allergilisi reaktsioone penitsilliinide

vOI teiste beeta-laktaamide suhtes.

Nagu teistegi laia toimespektriga antibiootikumide kasutamisel, voib ka tsefuroksiimaksetiili
pikaajalise kasutamise tagajirjel tekkida tsefuroksiimaksetiilile resistentsete mikroorganismide (nt
Candida spp, enterkokkide, Clostridium difficile) iilekasv, mistottu voib vajalikuks osutuda ka ravi

katkestamine.

Kui patsiendil tekib tsefuroksiimaksetiili kasutamise ajal v0i parast seda raske kohulahtisus, tuleb

arvestada ka potentsiaalselt eluohtliku pseudomembranoosse koliidi voimalusega. Sellisel juhul tuleb

tsefuroksiimaksetiili kasutamine katkestada ja rakendada adekvaatset ravi. Soolte peristaltikat
parssivad ravimid on vastundidustatud (vt 4.8 Kdrvaltoimed).
20-pédevase Lyme’i tdve ravi korral v3ib kdhulahtisuse esinemissagedus olla tavalisest suurem.




Raskete seedetraktihdiretega patsientidel, kellel esinevad oksendamine ja kohulahtisus, ei soovitata
tsefuroksiimaksetiili kasutada, kuna sellistes situatsioonides ei pruugi ravim seedetraktist piisaval
maiiral imenduda. Neil juhtudel tuleks kaaluda parenteraalselt manustatavate tsefuroksiimi
ravimvormide kasutamist.

Tsefuroksiimaksetiili pikaajalise kasutamise tulemusel v3ib tekkida rohkesti tsefuroksiimaksetiilile
resistentseid patogeene. Seetdttu on ddrmiselt oluline ravi saavate patsientide hoolikas jalgimine. Kui
ravi kaigus tekib superinfektsioon, tuleb rakendada sobivaid meetmeid (vt 4.8 Kdorvaltoimed).

Tsefuroksiimaksetiili ei soovitata kasutada oksendamise ja kohulahtisusega kulgeva raske
seedetraktihdirega patsientidel, sest neil juhtudel ei ole ravimi piisav imendumine kindel. Eelistada
tuleks tsefuroksiimi parenteraalseid ravimivorme.

Tsefuroksiimaksetiili kasutamisel Lyme’i tove raviks on tdheldatud Jarisch-Herxheimeri reaktsiooni
esinemist. See reaktsioon on tingitud otseselt tsefuroksiimaksetiili bakteritsiidsest toimest
haigustekitaja spiroheet Borrelia burgdorferi vastu. Patsiente tuleb sellise reaktsiooni voimalikkusest
informeerida ning teavitada, et tegemist on Lyme’i tove antibiootikumravi puhul sageli tekkiva ja
enamasti iseenesest modduva nahtusega.

Mao pH tdstvate ravimite samaaegne kasutamine ei ole soovitav (vt 4.5 Koostoimed teiste ravimitega
ja muud koostoimed).

Tsefuroksiimaksetiili kasutamise kohta alla 3 kuu vanustel lastel kogemused puuduvad. Lyme’i tove
varajaste staadiumite ravis on kogemusi ainult {ile 12-aastaste laste ja tdiskasvanutega.

Eriline ettevaatus on vajalik feniiiilketonuuria korral, kuna tableti kate sisaldab aspartaami.

Uks Cefuroxim 1A Pharma 125 mg kaetud tablett sisaldab 0,2 mg aspartaami.
Tsefuroksiimaksetiilravi saavatel patsientidel on vere ja plasma gliilkoositaseme méadramiseks soovitav
kasutada gliikkoosoksiidaasil voi heksokinaasil pohinevaid meetodeid. Tsefuroksiim ei mdjuta
kreatiniini miiramiseks kasutatavat aluselise pikraadi meetodit (vt 4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja
muud koostoimed).

Tsefuroksiimnaatriumi kasutamisel on mdnedel lastel esinenud kerget kuni mdodukat kuulmislangust.
45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kui tsefuroksiimaksetiili kasutatakse samaaegselt mao pH tostvate ravimitega, viheneb
tsefuroksiimaksetiili biosaadavus. Seetdttu on soovitatav sellist kombinatsiooni véltida (vt 4.4

Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Kuna bakteriostaatilised ravimid voivad segada tsefalosporiinide bakteritsiidset toimet, on soovitatav
tsefuroksiimaksetiili mitte kombineerida tetratsiikliinide, makroliidide v&i klooramfenikooliga.

Kui samaaegselt tsefuroksiimaksetiiliga kasutatakse probenetsiidi, voib kujuneda tavalisest korgem ja
pikenenud kestusega tsefuroksiimaksetiili kontsentratsioon vereseerumis ja sapis.

Tsefuroksiim voib segada uriini gliikoosisisalduse méadramist, kui selleks kasutatakse vaske
sisaldavaid reaktiive (Benedict’i v4i Fehling’i reaktiivi, Clinitest’i). Vere vOi plasma suhkrusisalduse
madramiseks tsefuroksiimaksetiili saavatel patsientidel on soovitatav kasutada gliikkoosoksiidaasil voi
heksokinaasil pShinevaid meetodeid (vt 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Tsefuroksiimaksetiili kasutamisel voib Coombs’i test anda valepositiivseid vastuseid. See voib
mojutada enne vereiilekannet teostatavaid ristuva sobivuse teste (vt 4.8 Korvaltoimed).
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Tsefalosporiiniriithma antibiootikume peab suurte annuste korral kasutama ettevaatusega patsientidel,
kes saavad samaaegselt ravi tugevatoimeliste diureetikumide, aminogliikosiidide vdi amfoteritsiiniga,
kuna need kombinatsioonid suurendavad nefrotoksilisuse riski.

4.6 Rasedusjaimetamine

Kasutamine raseduse ajal

Tsefuroksiimaksetiili voimalike kahjulike toimete hindamiseks raseduse ajal on andmeid liiga véhe.
Seni ei ole loomkatsetes tdheldatud mingisuguseid kahjulikke toimeid. Tsefuroksiim libib
platsentaarbarjdiri. Tsefuroksiimaksetiili ei tohi raseduse ajal kasutada, vilja arvatud juhul, kui arsti
hinnangul on selline ravi viltimatu.

Kasutamine rinnaga toitmise ajal
Tsefuroksiim eritub véikeses koguses inimese rinnapiima. Seetdttu peavad tsefuroksiimaksetiili saavad
naised rinnaga toitmist véltima.

47 Toimereaktsioonikiirusele

Tsefuroksiimaksetiili toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid
1abi viidud. Siiski ei ole selliseid toimeid oodata.

48 Korvaltoimed

Sage (=1/100 kuni<1/10)
Aeg-gjalt (=1/1000 kuni <1/100)
Harv (=1/10 000 kuni <1/1000)
Vaga harv (<1/10 000)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Harv

Pseudomembranoosne koliit

Sarnaselt teistele antibiootikumidele v3ib ka tsefuroksiimaksetiil pikaajalise ravi korral viia
resistentsete mikroobide, nt Candida spp., enterokokkide ja Clostridium difficile poolt pShjustatud
sekundaarsete superinfektsioonide tekkele (vt 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Vereja lumfiststeemi haired

Harv

Hemoglobiini kontsentratsiooni langus, eosinofiilia, leukopeenia, neutropeenia ja trombotsiitopeenia
Vaga harv

Hemoliiiitiline aneemia

|mmuunsiisteemi héired

Sage

Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, kui tsefuroksiimaksetiili on kasutatud Lyme’i tdve raviks (vt 4.4
Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Harv

Seerumtdbi

Vaga harv

Anafiilaksia

Narvististeemi héired
Aeg-agjalt

Peavalu, pearinglus

Vaga harv

Rahutus, nérvilisus, segasus
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Seedetrakti haired

Sage

Kohulahtisus, iiveldus ja oksendamine. KShulahtisuse esinemissagedus sdltub manustatavast annusest
ning voib tablettide kasutamisel olla kuni 10%. Kui tablette kasutatakse pikaajaliseks, 20-pdevaseks
ravikuuriks Lyme’i tdve varajase staadiumi korral, vib esinemissagedus olla veelgi suurem (u 13%).

Maksa ja sapiteede haired

Harv

Maksaensiitimide (AST, ALT ja LDH) ja seerumi bilirubiini taseme ajutine tous
Vaga harv

Ikterus

Naha ja nahaal uskoe kahjustused

Sage

Nahal6obed, ndgestobi, siigelus

Vaga harv

Multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermise nekroliiiis

Neerude ja kuseteede haired

Sage

Seerumi kreatiniini- ja uureataseme tous, eeskétt halvenenud neerufunktsiooniga patsientidel
Aeg-agjalt

Age interstitsiaalne nefriit

Uldised héired ja manustami skoha reaktsioonid
Harv
Ravimpalavik

Uuringud
Tsefuroksiimaksetiili kasutamisel véib Coombs’i test anda valepositiivseid vastuseid. See voib

mojutada enne vereiilekannet teostatavaid ristuva sobivuse teste (vt 4.5 Koostoimed teiste ravimitega
ja muud koostoimed).

4.9 Uleannustamine

Tsefalosporiinide iileannustamine vOib pdhjustada aju &rritust, mis vOib viia krambihoo tekkeni.
Tsefuroksiimi iileannustamise korral on voimalik ravimi kontsentratsiooni vereseerumis vdhendada
hemodialiiiisi ja peritoneaaldialiiiisi abil.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: tsefalosporiinid ja nende sarnased ained, ATC-kood: JOIDA06

Toimemehhanism

Tsefuroksiimaksetiili in vivo bakteritsiidne toime tuleneb tema eellase tsefuroksiimi vastavast toimest.
K&ik tsefalosporiinid (B-laktaamantibiootikumid) inhibeerivad rakuseina siinteesi ning on
peptidogliikaani siinteesi selektiivsed inhibiitorid. Ravimi toime esialgne mehhanism seisneb ravimi
seondumises rakuseina vastava retseptoriga, mida nimetatakse penitsilliini siduvaks valguks. Pirast [3-
laktaam antibiootikumi seondumist selle retseptoriga, inhibeeritakse transpeptidatsiooni reaktsioon
ning peptidogliikaani siintees seiskub. Lopptulemuseks on bakteriraku liilisumine.

Resistentsuse mehhanismid
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Bakterite resistentsus tsefuroksiimi suhtes vOib olla tingitud {ihest v0i mitmest alljargnevast
resistentsuse mehhanismist:

e Hiidrolliiis beeta-laktamaaside poolt. Tsefuroksiim hiidroliilisitakse teatud laiendatud
toimespektriga beeta-laktamaaside (ESBL) poolt ja kromosoomide kaudu edasikantava
enstitimi (AmpC) poolt, mis voivad olla indutseeritud voi stabiilselt indutseeritud repressori
deaktivatsiooni kaudu teatud aeroobsetes gramnegatiivsetes bakteriliikides

e Penitsilliini siduva valgu afiinsuse vihenemine tsefuroksiimi suhtes

e Vilismembraani impermeaabelsus gramnegatiivsetel mikroorganismidel, mistdttu on
takistatud tsefuroksiimi joudmine penitsilliini siduva valguni

e Ravimi véljapumpamine bakterirakust

Metitsilliinresistentsed staflilokokid (MRS) on resistentsed koigi tédnapdeval saadaolevate J3-
laktaamantibiootikumide, sh ka tsefuroksiimi suhtes.

Penitsilliin-resistentne Streptococcus pneumoniae omab ristuvat resistentsust ka tsefalosporiinide (sh
tsefuroksiimi) suhtes muutuse tottu penitsilliini siduvas valgus.

Beeta-laktamaasnegatiivsed, ampitsilliin-resistentsed (BLNAR) H. influenzae tiived loetakse
tsefuroksiimile resistentseks sdltumata nende ndivast in vitro tundlikkusest.

Enterobacteriaceae tiived, eeskitt Klebsiella spp. ja Escherichia coli, mis produtseerivad ESBL-e
(laiendatud toimespektriga p-laktamaase), voivad hoolimata ndivast in vitro tundlikkusest olla
tsefalosporiinidele kliiniliselt resistentsed ning seetdttu tuleb need tiived lugeda resistentseteks.

Tundlikkuse piirid

Vastavalt Rahvuslikule kliinilis-laboratoorsete standardite komiteele (NCCLS - National Committee
on Clinical Laboratory Sandards) defineeriti 2001. aastal tsefuroksiimaksetiili jaoks tundlikkuse-
resistentsuse piirid jargmiselt:

Enterobacteriaceae: < 4 ug/ml tundlik, > 32 pg/ml resistentne

Saphylococcus spp.: < 4 pg/ml tundlik, > 32 pg/ml resistentne

Haemophilus spp.: < 4 ug/ml tundlik; > 16 pg/ml resistentne

Sreptococcus pneumoniae: < 1 pg/ml tundlik, > 4 pg/ml resistentne

Sreptococcus spp., v.a S pneumoniae:;

Penitsilliinile tundlikud (MICyy < 0,12 pg/ml) streptokokkide tiived voib lugeda tundlikuks ka
tsefuroksiimi suhtes.

Tundlikkus

Resistentsuse esinemine konkreetse liigi osas voib varieeruda soltuvalt geograafilisest asendist ja ajast
ning seetdttu tuleks juhinduda kohalikest resistentsust késitlevatest andmetest, seda eriti raskete
infektsioonide ravimisel. Vajadusel tuleks kasutada eksperdi arvamust, kui kohalikul tasandil esineb

resistentsust vihemalt monede infektsioonitiiiipide puhul sellisel mééral, et ravimi kasulikkus on
kaheldav.

Tavaliselt tundlikud mikroobiliigid

Grampositiivsed aer oobid
Saphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)
Koagulaas-negatiivsed stafiilokokid (metitsilliin-tundlikud)

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gramnegatiivsed aer oobid
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Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella spp.
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Proteusrettgeri

Anaer oobid

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

Muud mikroorganismid

Borrelia burgdorferi

Mikroorganismid, mille puhul vdib esineda resistentsuse probleem
Acinetobacter spp.

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Morganella morganii

Resistentsed
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterokokid

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas spp.
Serratia spp.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine. Suukaudse manustamise jargselt imendub tsefuroksiimaksetiil seedetraktist kiiresti ning
hiidroliitisub soole limaskestas ja veres kiiresti, mille tulemusel vabaneb siisteemsesse vereringesse
aktiivne toimeaine tsefuroksiim. Imendumine on optimaalne (50...60%) siis, kui Cefuroxim 1A
Pharma’t manustatakse lithikese aja jooksul pédrast sooki. Sellistel tingimustel saavutatakse
maksimaalne kontsentratsioon vereseerumis 2...3 tunni jooksul.

Jaotumine. Tsefuroksiim jaotub organismis laialdaselt, sh ka pleuraddne vedelikku, siilge, luudesse,
siinoviaalvedelikku ning klaaskeha vedelikku; kesknérvisiisteemis saavutab ravim terapeutilise
kontsentratsiooni ainult siis, kui ajukelmed on pdletikulised. Umbes 50% vereringes olevast
tsefuroksiimist on seondunud vereplasma valkudega. Ravim lébib platsentaarbarjddri ning eritub
rinnapiima.

Ainevahetus. Tsefuroksiim ei metaboliseeru.

Eliminatsioon. Suurem osa tsefuroksiimist eritub muutumatul kujul. Umbes 50% ulatuses eritub ravim
tubulaarsekretsiooni teel ja 50% ulatuses glomerulaarfiltratsiooni teel 24 tunni jooksul, seejuures
eritub suurem osa ravimist 6 tunni jooksul, mille tulemusel kujunevad uriinis korged
ravimikontsentratsioonid. Viikeses koguses eritub tsefuroksiim ka sapiga.

Probenetsiid konkureerib tsefuroksiimiga neerutorukestes, mistottu tsefuroksiimi kontsentratsioon
vereplasmas kujuneb kdrgemaks ning korged vaartused plisivad kauem.

Ravimi poolvéirtusaeg seerumis jadb vahemikku 60...90 minutit; neerukahjustusega patsientidel ning
vastsiindinutel on see pikem.

Dialiiiisi kdigus ravimi kontsentratsioon langeb.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
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Prekliiniliste uuringute kdigus tdheldati toimeid kasteloomadele vaid selliste annuste korral, mis
iletasid tunduvalt inimestel kasutatavaid maksimaalseid annuseid. Seetdttu on nende tdhtsus
tsefuroksiimaksetiili kliinilisel kasutamisel d4rmiselt viheoluline.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

Tableti sisu:
Naatriumlauriitilsulfaat
Kopovidoon
Kroskarmelloosnaatrium (E468)
Magneesiumstearaat (E470B)
Kolloidne veevaba rini (E551)
Granuleeritud mannitool (E421)
Mikrokristalne tselluloos (E460)
Krospovidoon (E1202)

Talk (E553B)

Tableti kate:
Mannitool (E421)
Lahustuv kartulitarklis
Talk (E553B)
Titaandioksiid (E171)
Aspartaam (E951)

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kalblikkusaeg

Al/Al-ribapakend: 3 aastat
Al/Al-blisterpakend: 3 aastat

6.4 Sailitamise eritingimused

Al/Al-ribapakend: hoida originaalpakendis.
Al/Al-blisterpakend: hoida originaalpakendis.

6.5 Pakendi iseloomustusjasisu

Al/Al-ribapakend
Al/Al-blisterpakend

Pakendite suurused:
125 mg : 8, 10, 12, 14, 24 tabletti

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Kasutamis- jakasitsemisjuhend

Erinduded puuduvad.
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7. MUUGILOA HOIDJA
1A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

D-82041 Oberhaching
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID

Cefuroxim 1A Pharma 125 mg, kaetud tabletid:

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cefuroxim 1A Pharma 250 mg, kaetud tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks Cefuroxim 1A Pharma 250 mg kaetud tablett sisaldab 300,72 mg tsefuroksiimaksetiili, mis vastab
250 mg tsefuroksiimile.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Kaetud tablett

Cefuroxim 1A Pharma 250 mg: valged kuni Ornkollased, kaksikkumerad, piklikud tabletid, mille
mdlemal kiiljel on poolitusvagu
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4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Tsefuroksiimaksetiil on néidustatud tsefuroksiimile tundlike mikroorganismide poolt tekitatud kergete
kuni moodukate infektsioonide raviks, naiteks:

- iilemiste hingamisteede infektsioonid: dge keskkdrvapdletik, sinusiit, tonsilliit ja farlingiit,

- dge bronhiit, kroonilise bronhiidi dgenemine,

- alumiste kuseteede tiisistumata infektsioonid: tsiistiit,

- naha- ja pehmete kudede infektsioonid: furunkuloos, piioderma ja impetiigo,

- tiisistumata gonorrda: uretriit ja tservitsiit,

- Lyme’i tove varajaste staadiumite (I staadiumi) ravi ja jargnev hilistiisistuste ennetamine
taiskasvanutel ja iile 12-aastastel lastel.

Antimikroobsete ravimite médramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke ametlikke soovitusi.

4.2 Annustamineja manustamisviis

Tsefuroksiimaksetiili tabletid on maitse varjamiseks kaetud: neid tablette ei tohi nérida.

Tavaline ravikestus on 7 pdeva (vahemikus 5...10 pdeva). Streptococcus pyogenes ‘e poolt tekitatud
tonsillofariingiidi korral on néidustatud vdhemalt 10-pdevase kestusega ravi. Lyme’i tOve varajase
staadiumi ravi peab kestma 20 pdeva. Selleks, et saavutada ravimi optimaalne imendumine, tuleks
tsefuroksiimaksetiili tablette votta veidi aega parast sdoki.

Annustamine sOltub infektsiooni raskusest. Raskete infektsioonide korral on soovitatav kasutada
tsefuroksiimi parenteraalselt manustatavaid ravimvorme. Kui see on digustatud, vOib parenteraalse
tsefuroksiimnaatriumiga alustatud kopsupdletiku voi kroonilise bronhiidi dgenemise ravi jitkata

tsefuroksiimaksetiiliga.

Tablettide annustamine:

Téaiskasvanud ning Ule 12-aastased lapsed Annustamine

Ulemiste hingamisteede infektsioonid

250 (...500) mg kaks korda 60péevas

Alumiste hingamisteede infektsioonid

500 mg kaks korda 60péevas

Alumiste kuseteede tiisistumata infektsioonid

125...250 mg kaks korda 66pdevas

Nabha- ja pehmete kudede infektsioonid

250...500 mg kaks korda 66pdevas

Lyme’i tove varajane staadium

500 mg kaks korda oOdpdevas, 20 pieva
jooksul

Tiisistumata gonorroa

ithekordse annusena 1000 mg; vajadusel vdib
lisaks manustada suu kaudu 1000 mg
probenetsiidi

5...12-aastased lapsed

Ulalpool loetletud ndidustused juhul, kui need
esinevad antud vanuseriihma lastel

125...250 mg kaks korda 66péevas

Age keskkdrvapdletik

250 mg kaks korda 66pédevas
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Alla 5-aastased lapsed

Tsefuroksiimaksetiili tabletid ei sobi kasutamiseks alla 5-aastastel lastel. Selle vanuseriihma
patsientidele on soovitatavaks ravimvormiks suukaudne suspensioon. Alla 3 kuu vanuste laste
ravimise kohta kogemus puudub.

Annustamine neerupuudulikkuse korral, diallilsi saavatel patsientidel ja eakatel.

Kui kasutatavad 66pdevased annused ei ole suuremad kui 1 gramm, ei ole neerupuudulikkusega ega
eakatel patsientidel annuste kohandamine vajalik. Neerupuudulikkusega patsientidel, kellel kreatiniini
kliirens on alla 20 ml/min, tuleb tsefuroksiimaksetiili tablettide annustamisel ettevaatlik olla.
Hemodialiilisi saavatel patsientidel on iga dialiilisiseansi 10ppedes vajalik iihekordse tdiendava annuse
manustamine.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus tsefuroksiimi, teiste tsefalosporiinirithma antibiootikumide vdi ravimi iikskdik millise
abiaine suhtes.

Varasem #dge ja/voi raskekujuline ilitundlikkusreaktsioon penitsilliini voi mone teise beeta-
laktaamriihma ravimi vastu.

4.9 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui tsefuroksiimaksetiili manustamise jargselt tekib patsiendil iilitundlikkusreaktsioon, tuleks ravi
viivitamatult katkestada ja miérata patsiendi seisundile vastav ravi.

Eriline ettevaatus on vajalik patsientide puhul, kellel on esinenud allergilisi reaktsioone penitsilliinide
vOi teiste beeta-laktaamide suhtes.

Nagu teistegi laia toimespektriga antibiootikumide kasutamisel, voib ka tsefuroksiimaksetiili
pikaajalise kasutamise tagajérjel tekkida tsefuroksiimaksetiilile resistentsete mikroorganismide (nt
Candida spp, enterkokkide, Clostridium difficile) iilekasv, mistottu voib vajalikuks osutuda ka ravi
katkestamine.

Kui patsiendil tekib tsefuroksiimaksetiili kasutamise ajal voi pérast seda raske kdhulahtisus, tuleb
arvestada ka potentsiaalselt eluohtliku pseudomembranoosse koliidi vdimalusega. Sellisel juhul tuleb
tsefuroksiimaksetiili kasutamine katkestada ja rakendada adekvaatset ravi. Soolte peristaltikat
parssivad ravimid on vastundidustatud (vt 4.8 Korvaltoimed).

20-pédevase Lyme’i tdve ravi korral v3ib kdhulahtisuse esinemissagedus olla tavalisest suurem.

Raskete seedetraktihdiretega patsientidel, kellel esinevad oksendamine ja kohulahtisus, ei soovitata
tsefuroksiimaksetiili kasutada, kuna sellistes situatsioonides ei pruugi ravim seedetraktist piisaval
madral imenduda. Neil juhtudel tuleks kaaluda parenteraalselt manustatavate tsefuroksiimi
ravimvormide kasutamist.

Tsefuroksiimaksetiili pikaajalise kasutamise tulemusel voib tekkida rohkesti tsefuroksiimaksetiilile
resistentseid patogeene. Seetdttu on ddrmiselt oluline ravi saavate patsientide hoolikas jélgimine. Kui
ravi kdigus tekib superinfektsioon, tuleb rakendada sobivaid meetmeid (vt 4.8 Kdorvaltoimed).

Tsefuroksiimaksetiili ei soovitata kasutada oksendamise ja kohulahtisusega kulgeva raske
seedetraktihdirega patsientidel, sest neil juhtudel ei ole ravimi piisav imendumine kindel. Eelistada
tuleks tsefuroksiimi parenteraalseid ravimivorme.

Tsefuroksiimaksetiili kasutamisel Lyme’i tove raviks on tdheldatud Jarisch-Herxheimeri reaktsiooni
esinemist. See reaktsioon on tingitud otseselt tsefuroksiimaksetiili bakteritsiidsest toimest
haigustekitaja spiroheet Borrelia burgdorferi vastu. Patsiente tuleb sellise reaktsiooni voimalikkusest
informeerida ning teavitada, et tegemist on Lyme’i tove antibiootikumravi puhul sageli tekkiva ja
enamasti iseenesest modduva nihtusega.
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Mao pH tdstvate ravimite samaaegne kasutamine ei ole soovitav (vt 4.5 Koostoimed teiste ravimitega
ja muud koostoimed).

Tsefuroksiimaksetiili kasutamise kohta alla 3 kuu vanustel lastel kogemused puuduvad. Lyme’i tove
varajaste staadiumite ravis on kogemusi ainult {ile 12-aastaste laste ja tdiskasvanutega.

Eriline ettevaatus on vajalik feniiiilketonuuria korral, kuna tableti kate sisaldab aspartaami.
Uks Cefuroxime 1A Pharma 250 mg kaetud tablett sisaldab 0,3 mg aspartaami.

Tsefuroksiimaksetiilravi saavatel patsientidel on vere ja plasma gliilkoositaseme méadramiseks soovitav
kasutada gliikoosoksiidaasil voi heksokinaasil pShinevaid meetodeid. Tsefuroksiim ei mdjuta
kreatiniini mddramiseks kasutatavat aluselise pikraadi meetodit (vt 4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja
muud koostoimed).

Tsefuroksiimnaatriumi kasutamisel on mdnedel lastel esinenud kerget kuni mdddukat kuulmislangust.
4,10 Koostoimed teisteravimitega ja muud koostoimed

Kui tsefuroksiimaksetiili kasutatakse samaaegselt mao pH tdstvate ravimitega, viheneb
tsefuroksiimaksetiili biosaadavus. Seetdttu on soovitatav sellist kombinatsiooni véltida (vt 4.4
Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Kuna bakteriostaatilised ravimid voivad segada tsefalosporiinide bakteritsiidset toimet, on soovitatav
tsefuroksiimaksetiili mitte kombineerida tetratsiikliinide, makroliidide voi klooramfenikooliga.

Kui samaaegselt tsefuroksiimaksetiiliga kasutatakse probenetsiidi, voib kujuneda tavalisest korgem ja
pikenenud kestusega tsefuroksiimaksetiili kontsentratsioon vereseerumis ja sapis.

Tsefuroksiim voib segada uriini gliikoosisisalduse méadramist, kui selleks kasutatakse vaske
sisaldavaid reaktiive (Benedict’i voi Fehling’i reaktiivi, Clinitest’i). Vere v4i plasma suhkrusisalduse
midramiseks tsefuroksiimaksetiili saavatel patsientidel on soovitatav kasutada glitkoosokstidaasil voi
heksokinaasil pShinevaid meetodeid (vt 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Tsefuroksiimaksetiili kasutamisel véib Coombs’i test anda valepositiivseid vastuseid. See voib
mojutada enne vereiilekannet teostatavaid ristuva sobivuse teste (vt 4.8 Korvaltoimed).

Tsefalosporiinirithma antibiootikume peab suurte annuste korral kasutama ettevaatusega patsientidel,
kes saavad samaaegselt ravi tugevatoimeliste diureetikumide, aminogliikosiidide v3i amfoteritsiiniga,
kuna need kombinatsioonid suurendavad nefrotoksilisuse riski.

4.11 Rasedusjaimetamine

Kasutamine raseduse ajal

Tsefuroksiimaksetiili vdimalike kahjulike toimete hindamiseks raseduse ajal on andmeid liiga véhe.
Seni ei ole loomkatsetes tdheldatud mingisuguseid kahjulikke toimeid. Tsefuroksiim ldbib
platsentaarbarjdéri. Tsefuroksiimaksetiili ei tohi raseduse ajal kasutada, vélja arvatud juhul, kui arsti
hinnangul on selline ravi véltimatu.

Kasutamine rinnaga toitmise ajal
Tsefuroksiim eritub véikeses koguses inimese rinnapiima. Seetottu peavad tsefuroksiimaksetiili saavad

naised rinnaga toitmist véltima.

4,12 Toimereaktsioonikiirusele

19



Tsefuroksiimaksetiili toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid
1dbi viidud. Siiski ei ole selliseid toimeid oodata.

4,13 Korvaltoimed

Sage (>1/100 kuni<1/10)
Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)
Harv (=1/10 000 kuni <1/1000)
Vaga harv (<1/10 000)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Harv

Pseudomembranoosne koliit

Sarnaselt teistele antibiootikumidele vdib ka tsefuroksiimaksetiil pikaajalise ravi korral viia
resistentsete mikroobide, nt Candida spp., enterokokkide ja Clostridium difficile poolt pShjustatud
sekundaarsete superinfektsioonide tekkele (vt 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Vereja lumfististeemi héired

Harv

Hemoglobiini kontsentratsiooni langus, eosinofiilia, leukopeenia, neutropeenia ja trombotsiitopeenia
Vaga harv

Hemoliiiitiline aneemia

|mmuunsiisteemi héired

Sage

Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, kui tsefuroksiimaksetiili on kasutatud Lyme’i tove raviks (vt 4.4
Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Harv

Seerumtdbi

Vaga harv

Anafiilaksia

Narvisiisteemi héired
Aeg-agjalt

Peavalu, pearinglus

Vaga harv

Rahutus, nérvilisus, segasus

Seedetrakti haired

Sage

Kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine. Kdhulahtisuse esinemissagedus séltub manustatavast annusest
ning vaib tablettide kasutamisel olla kuni 10%. Kui tablette kasutatakse pikaajaliseks, 20-pdevaseks
ravikuuriks Lyme’i tdve varajase staadiumi korral, vdib esinemissagedus olla veelgi suurem (u 13%).

Maksa ja sapiteede héired

Harv

Maksaensiitimide (AST, ALT ja LDH) ja seerumi bilirubiini taseme ajutine tdus
Vaga harv

Ikterus

Naha ja nahaal uskoe kahjustused

Sage

Nahaloobed, ndgestdbi, siigelus

Vaga harv

Multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermise nekroliiiis
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Neerude ja kuseteede haired

Sage

Seerumi kreatiniini- ja uureataseme tous, eeskétt halvenenud neerufunktsiooniga patsientidel
Aeg-agjalt

Age interstitsiaalne nefriit

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid
Harv
Ravimpalavik

Uuringud

Tsefuroksiimaksetiili kasutamisel véib Coombs’i test anda valepositiivseid vastuseid. See voib
mojutada enne vereiilekannet teostatavaid ristuva sobivuse teste (vt 4.5 Koostoimed teiste ravimitega
ja muud koostoimed).

4.9 Uleannustamine

Tsefalosporiinide iileannustamine vOib pdhjustada aju &rritust, mis vOib viia krambihoo tekkeni.
Tsefuroksiimi iileannustamise korral on voimalik ravimi kontsentratsiooni vereseerumis vdhendada
hemodialiiiisi ja peritoneaaldialiiiisi abil.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: tsefalosporiinid ja nende sarnased ained, ATC-kood: JOIDA06

Toimemehhanism

Tsefuroksiimaksetiili in vivo bakteritsiidne toime tuleneb tema eellase tsefuroksiimi vastavast toimest.
K&ik tsefalosporiinid (B-laktaamantibiootikumid) inhibeerivad rakuseina siinteesi ning on
peptidogliikaani siinteesi selektiivsed inhibiitorid. Ravimi toime esialgne mehhanism seisneb ravimi
seondumises rakuseina vastava retseptoriga, mida nimetatakse penitsilliini siduvaks valguks. Pirast [3-
laktaam antibiootikumi seondumist selle retseptoriga, inhibeeritakse transpeptidatsiooni reaktsioon
ning peptidogliikaani siintees seiskub. Lopptulemuseks on bakteriraku liilisumine.

Resistentsuse mehhanismid
Bakterite resistentsus tsefuroksiimi suhtes vOib olla tingitud iihest v0i mitmest alljargnevast
resistentsuse mehhanismist:

e Hiidroliiiis beeta-laktamaaside poolt. Tsefuroksiim hiidroliilisitakse teatud laiendatud
toimespektriga beeta-laktamaaside (ESBL) poolt ja kromosoomide kaudu edasikantava
ensiiimi (AmpC) poolt, mis voivad olla indutseeritud voi stabiilselt indutseeritud repressori
deaktivatsiooni kaudu teatud aeroobsetes gramnegatiivsetes bakteriliikides

e Penitsilliini siduva valgu afiinsuse vihenemine tsefuroksiimi suhtes

e Vilismembraani impermeaabelsus gramnegatiivsetel mikroorganismidel, mistottu on
takistatud tsefuroksiimi jdudmine penitsilliini siduva valguni

e Ravimi véljapumpamine bakterirakust

Metitsilliinresistentsed stafiilokokid (MRS) on resistentsed koigi tinapdeval saadaolevate J-
laktaamantibiootikumide, sh ka tsefuroksiimi suhtes.

Penitsilliin-resistentne Streptococcus pneumoniae omab ristuvat resistentsust ka tsefalosporiinide (sh
tsefuroksiimi) suhtes muutuse tottu penitsilliini siduvas valgus.

Beeta-laktamaasnegatiivsed, ampitsilliin-resistentsed (BLNAR) H. influenzae tiived loetakse
tsefuroksiimile resistentseks sdltumata nende ndivast in vitro tundlikkusest.
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Enterobacteriaceae tiived, eeskitt Klebsiella spp. ja Escherichia coli, mis produtseerivad ESBL-e
(laiendatud toimespektriga p-laktamaase), voivad hoolimata ndivast in vitro tundlikkusest olla
tsefalosporiinidele kliiniliselt resistentsed ning seetdttu tuleb need tiived lugeda resistentseteks.

Tundlikkuse piirid

Vastavalt Rahvuslikule kliinilis-laboratoorsete standardite komiteele (NCCLS - National Committee
on Clinical Laboratory Sandards) defineeriti 2001. aastal tsefuroksiimaksetiili jaoks tundlikkuse-
resistentsuse piirid jargmiselt:

Enterobacteriaceae: < 4 png/ml tundlik, > 32 pg/ml resistentne

Saphylococcus spp.: < 4 pg/ml tundlik, > 32 pg/ml resistentne

Haemophilus spp.: < 4 ug/ml tundlik; > 16 pg/ml resistentne

Sreptococcus pneumoniae: < 1 pg/ml tundlik, > 4 pg/ml resistentne

Sreptococcus spp., v.a S pneumoniae:;

Penitsilliinile tundlikud (MICyy < 0,12 pg/ml) streptokokkide tiived voib lugeda tundlikuks ka
tsefuroksiimi suhtes.

Tundlikkus

Resistentsuse esinemine konkreetse liigi osas voib varieeruda sdltuvalt geograafilisest asendist ja ajast
ning seetottu tuleks juhinduda kohalikest resistentsust kisitlevatest andmetest, seda eriti raskete
infektsioonide ravimisel. Vajadusel tuleks kasutada eksperdi arvamust, kui kohalikul tasandil esineb

resistentsust vihemalt monede infektsioonitiiiipide puhul sellisel mééral, et ravimi kasulikkus on
kaheldav.

Tavaliselt tundlikud mikroobiliigid

Grampositiivsed aer oobid
Saphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)
Koagulaas-negatiivsed stafiilokokid (metitsilliin-tundlikud)

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gramnegatiivsed aer oobid
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella spp.

Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Proteusrettgeri

Anaeroobid

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

Muud mikroorganismid

Borrelia burgdorferi

Mikroorganismid, mille puhul vib esineda resistentsuse probleem
Acinetobacter spp.

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.
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Morganella morganii

Resistentsed
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterokokid

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas spp.
Serratia spp.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine. Suukaudse manustamise jérgselt imendub tsefuroksiimaksetiil seedetraktist kiiresti ning
hiidroliiiisub soole limaskestas ja veres kiiresti, mille tulemusel vabaneb siisteemsesse vereringesse
aktiivne toimeaine tsefuroksiim. Imendumine on optimaalne (50...60%) siis, kui Cefuroxim 1A
Pharma’t manustatakse liihikese aja jooksul pérast sooki. Sellistel tingimustel saavutatakse
maksimaalne kontsentratsioon vereseerumis 2...3 tunni jooksul.

Jaotumine. Tsefuroksiim jaotub organismis laialdaselt, sh ka pleuraddne vedelikku, siilge, luudesse,
siinoviaalvedelikku ning klaaskeha vedelikku; kesknédrvisiisteemis saavutab ravim terapeutilise
kontsentratsiooni ainult siis, kui ajukelmed on pdletikulised. Umbes 50% vereringes olevast
tsefuroksiimist on seondunud vereplasma valkudega. Ravim ldbib platsentaarbarjddri ning eritub
rinnapiima.

Ainevahetus. Tsefuroksiim ei metaboliseeru.

Eliminatsioon. Suurem osa tsefuroksiimist eritub muutumatul kujul. Umbes 50% ulatuses eritub ravim
tubulaarsekretsiooni teel ja 50% ulatuses glomerulaarfiltratsiooni teel 24 tunni jooksul, seejuures
eritub suurem osa ravimist 6 tunni jooksul, mille tulemusel kujunevad wuriinis korged
ravimikontsentratsioonid. Viikeses koguses eritub tsefuroksiim ka sapiga.

Probenetsiid konkureerib tsefuroksiimiga neerutorukestes, mistottu tsefuroksiimi kontsentratsioon
vereplasmas kujuneb korgemaks ning korged vaartused piisivad kauem.

Ravimi poolvéirtusaeg seerumis jadb vahemikku 60...90 minutit; neerukahjustusega patsientidel ning
vastsiindinutel on see pikem.

Dialiiiisi kdigus ravimi kontsentratsioon langeb.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliiniliste uuringute kéigus tdheldati toimeid kasteloomadele vaid selliste annuste korral, mis
tletasid tunduvalt inimestel kasutatavaid maksimaalseid annuseid. Seetottu on nende tdhtsus
tsefuroksiimaksetiili kliinilisel kasutamisel darmiselt vaheoluline.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

Tableti sisu:
Naatriumlauriiiilsulfaat
Kopovidoon
Kroskarmelloosnaatrium (E468)
Magneesiumstearaat (E470B)
Kolloidne veevaba rani (E551)
Granuleeritud mannitool (E421)
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Mikrokristalne tselluloos (E460)
Krospovidoon (E1202)
Talk (E553B)

Tableti kate:
Mannitool (E421)
Lahustuv kartulitarklis
Talk (E553B)
Titaandioksiid (E171)
Aspartaam (E951)

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kalblikkusaeg

Al/Al-ribapakend: 3 aastat
Al/Al-blisterpakend: 3 aastat

6.4 Sdilitamise eritingimused

Al/Al-ribapakend: hoida originaalpakendis.
Al/Al-blisterpakend: hoida originaalpakendis.

6.5 Pakendi iseloomustusjasisu

Al/Al-ribapakend
Al/Al-blisterpakend

Pakendite suurused:
250 mg: 8, 10, 12, 14, 24 tabletti

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Kasutamis- jakasitsemisjuhend

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

1A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
D-82041 Oberhaching
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID

Cefuroxim 1A Pharma 250 mg, kaetud tabletid:

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cefuroxim 1A Pharma 500 mg, kaetud tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks Cefuroxim 1A Pharma 500 mg kaetud tablett sisaldab 601,44 mg tsefuroksiimaksetiili, mis vastab
500 mg tsefuroksiimile.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kaetud tablett
Cefuroxim 1A Pharma 500 mg: valged kuni 6rnkollased, kaksikkumerad, piklikud tabletid

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Tsefuroksiimaksetiil on ndidustatud tsefuroksiimile tundlike mikroorganismide poolt tekitatud kergete
kuni moddukate infektsioonide raviks, niiteks:

- iilemiste hingamisteede infektsioonid: dge keskkdrvapdletik, sinusiit, tonsilliit ja farlingiit,

- dge bronhiit, kroonilise bronhiidi dgenemine,

- alumiste kuseteede tiisistumata infektsioonid: tsiistiit,

- naha- ja pehmete kudede infektsioonid: furunkuloos, piioderma ja impetiigo,

- tiisistumata gonorrda: uretriit ja tservitsiit,

- Lyme’i tdve varajaste staadiumite (I staadiumi) ravi ja jargnev hilistiisistuste ennetamine
taiskasvanutel ja tile 12-aastastel lastel.

Antimikroobsete ravimite madiramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke ametlikke soovitusi.
4.2  Annustamineja manustamisviis

Tsefuroksiimaksetiili tabletid on maitse varjamiseks kaetud: neid tablette ei tohi nirida.
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Tavaline ravikestus on 7 pdeva (vahemikus 5...10 pdeva). Streptococcus pyogenes ‘e poolt tekitatud
tonsillofariingiidi korral on naidustatud vdhemalt 10-pdevase kestusega ravi. Lyme’i tOve varajase
staadiumi ravi peab kestma 20 pdeva. Selleks, et saavutada ravimi optimaalne imendumine, tuleks
tsefuroksiimaksetiili tablette votta veidi aega parast sdoki.

Annustamine sOltub infektsiooni raskusest. Raskete infektsioonide korral on soovitatav kasutada
tsefuroksiimi parenteraalselt manustatavaid ravimvorme. Kui see on digustatud, voib parenteraalse
tsefuroksiimnaatriumiga alustatud kopsupdletiku voi kroonilise bronhiidi dgenemise ravi jétkata
tsefuroksiimaksetiiliga.

Tabl ettide annustamine:

Téaiskasvanud ning Ule 12-aastased lapsed Annustamine

Ulemiste hingamisteede infektsioonid

250 (...500) mg kaks korda 60péevas

Alumiste hingamisteede infektsioonid

500 mg kaks korda 60pdevas

Alumiste kuseteede tiisistumata infektsioonid

125...250 mg kaks korda 66pdevas

Naha- ja pehmete kudede infektsioonid

250...500 mg kaks korda 60péevas

Lyme’i tove varajane staadium

500 mg kaks korda oOdpdevas, 20 pieva
jooksul

Tiisistumata gonorrda

ithekordse annusena 1000 mg; vajadusel voib
lisaks manustada suu kaudu

1000 mg

probenetsiidi

5...12-aastased lapsed

Ulalpool loetletud niidustused juhul, kui need
esinevad antud vanuserithma lastel

125...250 mg kaks korda 66pédevas

Age keskkdrvapdletik 250 mg kaks korda 66pédevas

Alla 5-aastased |apsed

Tsefuroksiimaksetiili tabletid ei sobi kasutamiseks alla 5-aastastel lastel. Selle vanuseriihma
patsientidele on soovitatavaks ravimvormiks suukaudne suspensioon. Alla 3 kuu vanuste laste
ravimise kohta kogemus puudub.

Annustamine neerupuudulikkuse korral, diallilsi saavatel patsientidel ja eakatel.

Kui kasutatavad 66pdevased annused ei ole suuremad kui 1 gramm, ei ole neerupuudulikkusega ega
eakatel patsientidel annuste kohandamine vajalik. Neerupuudulikkusega patsientidel, kellel kreatiniini
kliirens on alla 20 ml/min, tuleb tsefuroksiimaksetiili tablettide annustamisel ettevaatlik olla.
Hemodialiiiisi saavatel patsientidel on iga dialiiiisiseansi l0ppedes vajalik iihekordse tdiendava annuse
manustamine.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus tsefuroksiimi, teiste tsefalosporiinirithma antibiootikumide vdi ravimi iikskdik millise
abiaine suhtes.

Varasem #dge ja/voi raskekujuline ilitundlikkusreaktsioon penitsilliini voi mone teise beeta-

laktaamrithma ravimi vastu.

4.14 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
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Kui tsefuroksiimaksetiili manustamise jargselt tekib patsiendil iilitundlikkusreaktsioon, tuleks ravi
viivitamatult katkestada ja miérata patsiendi seisundile vastav ravi.

Eriline ettevaatus on vajalik patsientide puhul, kellel on esinenud allergilisi reaktsioone penitsilliinide
vOi teiste beeta-laktaamide suhtes.

Nagu teistegi laia toimespektriga antibiootikumide kasutamisel, voib ka tsefuroksiimaksetiili
pikaajalise kasutamise tagajirjel tekkida tsefuroksiimaksetiilile resistentsete mikroorganismide (nt
Candida spp, enterkokkide, Clostridium difficile) iilekasv, mistottu voib vajalikuks osutuda ka ravi
katkestamine.

Kui patsiendil tekib tsefuroksiimaksetiili kasutamise ajal voi pérast seda raske kdhulahtisus, tuleb
arvestada ka potentsiaalselt eluohtliku pseudomembranoosse koliidi voimalusega. Sellisel juhul tuleb
tsefuroksiimaksetiili kasutamine katkestada ja rakendada adekvaatset ravi. Soolte peristaltikat
parssivad ravimid on vastunididustatud (vt 4.8 Korvaltoimed).

20-pédevase Lyme’i tdve ravi korral v3ib kdhulahtisuse esinemissagedus olla tavalisest suurem.

Raskete seedetraktihdiretega patsientidel, kellel esinevad oksendamine ja kohulahtisus, ei soovitata
tsefuroksiimaksetiili kasutada, kuna sellistes situatsioonides ei pruugi ravim seedetraktist piisaval
madral imenduda. Neil juhtudel tuleks kaaluda parenteraalselt manustatavate tsefuroksiimi
ravimvormide kasutamist.

Tsefuroksiimaksetiili pikaajalise kasutamise tulemusel v3ib tekkida rohkesti tsefuroksiimaksetiilile
resistentseid patogeene. Seetdttu on ddrmiselt oluline ravi saavate patsientide hoolikas jélgimine. Kui
ravi kdigus tekib superinfektsioon, tuleb rakendada sobivaid meetmeid (vt 4.8 Kdorvaltoimed).

Tsefuroksiimaksetiili ei soovitata kasutada oksendamise ja kohulahtisusega kulgeva raske
seedetraktihdirega patsientidel, sest neil juhtudel ei ole ravimi piisav imendumine kindel. Eelistada
tuleks tsefuroksiimi parenteraalseid ravimivorme.

Tsefuroksiimaksetiili kasutamisel Lyme’i tove raviks on tdheldatud Jarisch-Herxheimeri reaktsiooni
esinemist. See reaktsioon on tingitud otseselt tsefuroksiimaksetiili bakteritsiidsest toimest
haigustekitaja spiroheet Borrelia burgdorferi vastu. Patsiente tuleb sellise reaktsiooni voimalikkusest
informeerida ning teavitada, et tegemist on Lyme’i tove antibiootikumravi puhul sageli tekkiva ja
enamasti iseenesest modduva nihtusega.

Mao pH tdstvate ravimite samaaegne kasutamine ei ole soovitav (vt 4.5 Koostoimed teiste ravimitega
ja muud koostoimed).

Tsefuroksiimaksetiili kasutamise kohta alla 3 kuu vanustel lastel kogemused puuduvad. Lyme’i tove
varajaste staadiumite ravis on kogemusi ainult iile 12-aastaste laste ja tdiskasvanutega.

Eriline ettevaatus on vajalik feniiiilketonuuria korral, kuna tableti kate sisaldab aspartaami.

Uks Cefuroxim 1A Pharma 500 mg kaetud tablett sisaldab 0,4 mg aspartaami

Tsefuroksiimaksetiilravi saavatel patsientidel on vere ja plasma gliilkoositaseme maédramiseks soovitav
kasutada gliikoosoksiidaasil vdi heksokinaasil pdhinevaid meetodeid. Tsefuroksiim ei mojuta
kreatiniini madramiseks kasutatavat aluselise pikraadi meetodit (vt 4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja
muud koostoimed).

Tsefuroksiimnaatriumi kasutamisel on monedel lastel esinenud kerget kuni mdddukat kuulmislangust.
4.15 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kui tsefuroksiimaksetiili kasutatakse samaaegselt mao pH tostvate ravimitega, viheneb

tsefuroksiimaksetiili biosaadavus. Seetdttu on soovitatav sellist kombinatsiooni véltida (vt 4.4
Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).
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Kuna bakteriostaatilised ravimid voivad segada tsefalosporiinide bakteritsiidset toimet, on soovitatav
tsefuroksiimaksetiili mitte kombineerida tetratsiikliinide, makroliidide v&i klooramfenikooliga.

Kui samaaegselt tsefuroksiimaksetiiliga kasutatakse probenetsiidi, voib kujuneda tavalisest kdrgem ja
pikenenud kestusega tsefuroksiimaksetiili kontsentratsioon vereseerumis ja sapis.

Tsefuroksiim vdib segada uriini gliikoosisisalduse mairamist, kui selleks kasutatakse vaske
sisaldavaid reaktiive (Benedict’i v4i Fehling’i reaktiivi, Clinitest’i). Vere vOi plasma suhkrusisalduse
médramiseks tsefuroksiimaksetiili saavatel patsientidel on soovitatav kasutada gliikkoosoksiidaasil voi
heksokinaasil pShinevaid meetodeid (vt 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Tsefuroksiimaksetiili kasutamisel voib Coombs’i test anda valepositiivseid vastuseid. See voib
mojutada enne vereiilekannet teostatavaid ristuva sobivuse teste (vt 4.8 Kdrvaltoimed).

Tsefalosporiiniriihma antibiootikume peab suurte annuste korral kasutama ettevaatusega patsientidel,
kes saavad samaaegselt ravi tugevatoimeliste diureetikumide, aminogliikosiidide voi amfoteritsiiniga,
kuna need kombinatsioonid suurendavad nefrotoksilisuse riski.

416 Rasedusjaimetamine

Kasutamine raseduse ajal

Tsefuroksiimaksetiili voimalike kahjulike toimete hindamiseks raseduse ajal on andmeid liiga véhe.
Seni ei ole loomkatsetes tdheldatud mingisuguseid kahjulikke toimeid. Tsefuroksiim Ilédbib
platsentaarbarjadri. Tsefuroksiimaksetiili ei tohi raseduse ajal kasutada, vélja arvatud juhul, kui arsti
hinnangul on selline ravi véltimatu.

Kasutamine rinnaga toitmise ajal
Tsefuroksiim eritub véikeses koguses inimese rinnapiima. Seetdttu peavad tsefuroksiimaksetiili saavad
naised rinnaga toitmist viltima.

417 Toimereaktsioonikiirusele

Tsefuroksiimaksetiili toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid
1dbi viidud. Siiski ei ole selliseid toimeid oodata.

4,18 Korvaltoimed

Sage (>1/100 kuni<1/10)
Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)
Harv (=1/10 000 kuni <1/1000)
Vaga harv (<1/10 000)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Harv

Pseudomembranoosne koliit

Sarnaselt teistele antibiootikumidele vdib ka tsefuroksiimaksetiil pikaajalise ravi korral viia
resistentsete mikroobide, nt Candida spp., enterokokkide ja Clostridium difficile poolt pShjustatud
sekundaarsete superinfektsioonide tekkele (vt 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Vereja lumfististeemi héired

Harv

Hemoglobiini kontsentratsiooni langus, eosinofiilia, leukopeenia, neutropeenia ja trombotsiitopeenia
Vaga harv

Hemoliiiitiline aneemia
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Immuunsiisteemi héired

Sage

Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, kui tsefuroksiimaksetiili on kasutatud Lyme’i tdve raviks (vt 4.4
Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel).

Harv

Seerumtdbi

Vaga harv

Anafiilaksia

Narvislisteemi haired
Aeg-agjalt

Peavalu, pearinglus

Vaga harv

Rahutus, nérvilisus, segasus

Seedetrakti hdired

Sage

Kohulahtisus, iiveldus ja oksendamine. Kohulahtisuse esinemissagedus sdltub manustatavast annusest
ning voib tablettide kasutamisel olla kuni 10%. Kui tablette kasutatakse pikaajaliseks, 20-pdevaseks
ravikuuriks Lyme’i tdve varajase staadiumi korral, vdib esinemissagedus olla veelgi suurem (u 13%).

Maksa ja sapiteede héired

Harv

Maksaensiiiimide (AST, ALT ja LDH) ja seerumi bilirubiini taseme ajutine tous
Vaga harv

Ikterus

Naha ja nahaal uskoe kahjustused

Sage

Nahal6obed, ndgestobi, siigelus

Vaga harv

Multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermise nekroliiiis

Neerude ja kuseteede héired

Sage

Seerumi kreatiniini- ja uureataseme tous, eeskétt halvenenud neerufunktsiooniga patsientidel
Aeg-ajalt

Age interstitsiaalne neftiit

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid
Harv
Ravimpalavik

Uuringud

Tsefuroksiimaksetiili kasutamisel v3ib Coombs’i test anda valepositiivseid vastuseid. See voib
mojutada enne vereiilekannet teostatavaid ristuva sobivuse teste (vt 4.5 Koostoimed teiste ravimitega
ja muud koostoimed).

4.9 Uleannustamine

Tsefalosporiinide iileannustamine voib pohjustada aju &rritust, mis v3ib viia krambihoo tekkeni.
Tsefuroksiimi iileannustamise korral on vdimalik ravimi kontsentratsiooni vereseerumis vahendada
hemodialiiiisi ja peritoneaaldialiiiisi abil.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
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51 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: tsefalosporiinid ja nende sarnased ained, ATC-kood: JOIDA06

Toimemehhanism

Tsefuroksiimaksetiili in vivo bakteritsiidne toime tuleneb tema eellase tsefuroksiimi vastavast toimest.
Koik tsefalosporiinid (B-laktaamantibiootikumid) inhibeerivad rakuseina siinteesi ning on
peptidogliikaani siinteesi selektiivsed inhibiitorid. Ravimi toime esialgne mehhanism seisneb ravimi
seondumises rakuseina vastava retseptoriga, mida nimetatakse penitsilliini siduvaks valguks. Pirast [3-
laktaam antibiootikumi seondumist selle retseptoriga, inhibeeritakse transpeptidatsiooni reaktsioon
ning peptidogliikaani siintees seiskub. Lopptulemuseks on bakteriraku liilisumine.

Resistentsuse mehhanismid
Bakterite resistentsus tsefuroksiimi suhtes vOib olla tingitud iihest v0i mitmest alljirgnevast
resistentsuse mehhanismist:

e Hiidroliiiis beeta-laktamaaside poolt. Tsefuroksiim hiidroliilisitakse teatud laiendatud
toimespektriga beeta-laktamaaside (ESBL) poolt ja kromosoomide kaudu edasikantava
ensiiimi (AmpC) poolt, mis voivad olla indutseeritud voi stabiilselt indutseeritud repressori
deaktivatsiooni kaudu teatud aeroobsetes gramnegatiivsetes bakteriliikides

e Penitsilliini siduva valgu afiinsuse vihenemine tsefuroksiimi suhtes

e Vilismembraani impermeaabelsus gramnegatiivsetel mikroorganismidel, mistdttu on
takistatud tsefuroksiimi jdudmine penitsilliini siduva valguni

e Ravimi viljapumpamine bakterirakust

Metitsilliinresistentsed stafiilokokid (MRS) on resistentsed koigi tidnapdeval saadaolevate J-
laktaamantibiootikumide, sh ka tsefuroksiimi suhtes.

Penitsilliin-resistentne Streptococcus pneumoniae omab ristuvat resistentsust ka tsefalosporiinide (sh
tsefuroksiimi) suhtes muutuse tottu penitsilliini siduvas valgus.

Beeta-laktamaasnegatiivsed, ampitsilliin-resistentsed (BLNAR) H. influenzae tiived loetakse
tsefuroksiimile resistentseks sdltumata nende néivast in vitro tundlikkusest.

Enterobacteriaceae tiived, eeskitt Klebsiella spp. ja Escherichia coli, mis produtseerivad ESBL-e
(laiendatud toimespektriga [B-laktamaase), vdivad hoolimata ndivast in vitro tundlikkusest olla
tsefalosporiinidele kliiniliselt resistentsed ning seetdttu tuleb need tiived lugeda resistentseteks.

Tundlikkuse piirid

Vastavalt Rahvuslikule kliinilis-laboratoorsete standardite komiteele (NCCLS - National Committee
on Clinical Laboratory Standards) defineeriti 2001. aastal tsefuroksiimaksetiili jaoks tundlikkuse-
resistentsuse piirid jargmiselt:

Enterobacteriaceae: < 4 pg/ml tundlik, > 32 pg/ml resistentne

Saphylococcus spp.: < 4 pg/ml tundlik, > 32 pg/ml resistentne

Haemophilus spp.: < 4 ng/ml tundlik; > 16 pg/ml resistentne

Sreptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml tundlik, > 4 ug/ml resistentne

Sreptococcus spp., v.a S. pneumoniae:;

Penitsilliinile tundlikud (MICyy < 0,12 pg/ml) streptokokkide tiived voib lugeda tundlikuks ka
tsefuroksiimi suhtes.

Tundlikkus

Resistentsuse esinemine konkreetse liigi osas v0ib varieeruda soltuvalt geograafilisest asendist ja ajast
ning seetdttu tuleks juhinduda kohalikest resistentsust kisitlevatest andmetest, seda eriti raskete
infektsioonide ravimisel. Vajadusel tuleks kasutada eksperdi arvamust, kui kohalikul tasandil esineb
resistentsust vihemalt monede infektsioonitiiiipide puhul sellisel méiéral, et ravimi kasulikkus on
kaheldav.
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Tavaliselt tundlikud mikroobiliigid

Grampositiivsed aer oobid
Saphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)
Koagulaas-negatiivsed stafiilokokid (metitsilliin-tundlikud)

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gramnegatiivsed aer oobid
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella spp.

Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Proteusrettgeri

Anaeroobid

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

Muud mikroorganismid

Borrelia burgdorferi

Mikroorganismid, mille puhul vib esineda resistentsuse probleem
Acinetobacter spp.

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Morganella morganii

Resistentsed
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterokokid

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas spp.
Serratia spp.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine. Suukaudse manustamise jargselt imendub tsefuroksiimaksetiil seedetraktist kiiresti ning
hiidroliiiisub soole limaskestas ja veres kiiresti, mille tulemusel vabaneb siisteemsesse vereringesse
aktiivne toimeaine tsefuroksiim. Imendumine on optimaalne (50...60%) siis, kui Cefuroxim 1A
Pharma’t manustatakse liihikese aja jooksul pédrast sooki. Sellistel tingimustel saavutatakse
maksimaalne kontsentratsioon vereseerumis 2...3 tunni jooksul.

Jaotumine. Tsefuroksiim jaotub organismis laialdaselt, sh ka pleuraddne vedelikku, siilge, luudesse,
stinoviaalvedelikku ning klaaskeha vedelikku; kesknédrvisiisteemis saavutab ravim terapeutilise
kontsentratsiooni ainult siis, kui ajukelmed on poletikulised. Umbes 50% vereringes olevast
tsefuroksiimist on seondunud vereplasma valkudega. Ravim ldbib platsentaarbarjddri ning eritub
rinnapiima.
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Ainevahetus. Tsefuroksiim ei metaboliseeru.

Eliminatsioon. Suurem osa tsefuroksiimist eritub muutumatul kujul. Umbes 50% ulatuses eritub ravim
tubulaarsekretsiooni teel ja 50% ulatuses glomerulaarfiltratsiooni teel 24 tunni jooksul, seejuures
eritub suurem osa ravimist 6 tunni jooksul, mille tulemusel kujunevad wuriinis korged
ravimikontsentratsioonid. Vaikeses koguses eritub tsefuroksiim ka sapiga.

Probenetsiid konkureerib tsefuroksiimiga neerutorukestes, mistottu tsefuroksiimi kontsentratsioon
vereplasmas kujuneb korgemaks ning kdrged viértused piisivad kauem.

Ravimi poolvéirtusaeg seerumis jadb vahemikku 60...90 minutit; neerukahjustusega patsientidel ning
vastslindinutel on see pikem.

Dialiiiisi kdigus ravimi kontsentratsioon langeb.
53 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliiniliste uuringute kéigus tdheldati toimeid kasteloomadele vaid selliste annuste korral, mis
iletasid tunduvalt inimestel kasutatavaid maksimaalseid annuseid. Seetdttu on nende tdhtsus
tsefuroksiimaksetiili kliinilisel kasutamisel darmiselt vdheoluline.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

Tableti sisu:
Naatriumlauriiiilsulfaat
Kopovidoon
Kroskarmelloosnaatrium (E468)
Magneesiumstearaat (E470B)
Kolloidne veevaba rani (E551)
Granuleeritud mannitool (E421)
Mikrokristalne tselluloos (E460)
Krospovidoon (E1202)

Talk (E553B)

Tableti kate:
Mannitool (E421)
Lahustuv kartulitdrklis
Talk (E553B)
Titaandioksiid (E171)
Aspartaam (E951)

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kalblikkusaeg

Al/Al-ribapakend: 3 aastat
Al/Al-blisterpakend: 3 aastat

6.4 Sailitamise eritingimused

Al/Al-ribapakend: hoida originaalpakendis.
Al/Al-blisterpakend: hoida originaalpakendis.

6.5 Pakendi iseloomustusjasisu
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Al/Al-ribapakend
Al/Al-blisterpakend

Pakendite suurused:
500 mg: 8, 10, 12, 14, 20, 24 tabletti

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Kasutamis- jakasitsemisjuhend

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

1A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
D-82041 Oberhaching
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID

Cefuroxim 1A Pharma 500 mg, kaetud tabletid:

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGIL OA UUENDAMISE KUUPAEV

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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PAKENDI MARGISTUS

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP/KARP

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS
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Cefuroxim 1A Pharma 125mg, kaetud tabletid

Tsefuroksiimaksetiil

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kaetud tablett sisaldab tsefuroksiimaksetiili, mis vastab 125 mg tsefuroksiimile.

3. ABIAINED

Aspartaam (E951).
Lisateavet leiate pakendi infolehest

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kaetud tablett

8 tabletti

10 tabletti
12 tabletti
14 tabletti
24 tabletti

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudseks manustamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT REVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

1A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
D-82041 Oberhaching
Saksamaa

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLEKIRJAS

Cefuroxim 1A Pharma 125mg

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP/KARP

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cefuroxim 1A Pharma 250mg, kaetud tabletid

Tsefuroksiimaksetiil
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2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kaetud tablett sisaldab tsefuroksiimaksetiili, mis vastab 250 mg tsefuroksiimile.

3. ABIAINED

Aspartaam (E951).
Lisateavet leiate pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kaetud tablett

8 tabletti

10 tabletti
12 tabletti
14 tabletti
24 tabletti

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudseks manustamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT REVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE
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11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

1A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
D-82041 Oberhaching
Saksamaa

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLEKIRJAS

Cefuroxim 1A Pharma 250mg

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP/KARP

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cefuroxim 1A Pharma 500mg, kaetud tabletid

Tsefuroksiimaksetiil

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kaetud tablett sisaldab tsefuroksiimaksetiili, mis vastab 500 mg tsefuroksiimile.
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3. ABIAINED

Aspartaam (E951).
Lisateavet leiate pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kaetud tablett

8 tabletti

10 tabletti
12 tabletti
14 tabletti
20 tabletti
24 tabletti

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudseks manustamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT REVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

39



1A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
D-82041 Oberhaching
Saksamaa

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLEKIRJAS

Cefuroxim 1A Pharma 500mg
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PAKENDI INFOLEHT

PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Cefuroxim 1A Pharma 125, kaetud tabletid 125mg

Tsefuroksiimaksetiil

Enneravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

I nfolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Cefuroxim 1A Pharma 125 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cefuroxim 1A Pharma 125 vGtmist

Kuidas Cefuroxim 1A Pharma 125 vdtta

Vdimalikud korvaltoimed

LD
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5 Kuidas Cefuroxim 1A Pharma 125sdéilitada
6. Lisainfo

1. MISRAVIM ON CEFUROXIM 1A PHARMA 125 JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Tsefuroksiimaksetiil on antibiootikum, mis kuulub tsefalosporiinide rithma. Seda tiiiipi
antibiootikumid on sarnased penitsilliinile.
Tsefuroksiimaksetiil surmab baktereid ja seda saab kasutada mitmesuguste infektsioonide ravis.

Nagu koik antibiootikumid, on tsefuroksiimaksetiil tShus ainult teatud tiilipi bakterite vastu ja seetottu
sobib seda kasutada ainult teatud tiiiipi infektsioonide ravis.

Cefuroxim 1A Pharma 125 voib kasutada jargmiste infektsioonide korral:

» korva, nina korvalkoobaste ja neelu infektsioonid

» rindkere infektsioonid (néiteks bronhiit)

* kusepdie infektsioonid

* naha ja nahaaluskudede infektsioonid (nditeks furunklid, impetiigo (naha pinnal lokaliseeruv
infektsioon)

+ teatud tiilipi gonorrda (sugulisel teel edasikanduv haigus).

+ varane puukborrelioos (puugi hammustusel leviv haigus) ja hiliskomplikatsioonide ennetamine
taiskasvanutel ja lile 12-aastastel lastel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CEFUROXIM 1A PHARMA 125 VOTMIST
Arge votke seda ravimit:

- kui te olete iilitundlik (allergiline) tsefuroksiimaksetiili voi Cefuroxim 1A Pharma 125 mone
koostisosa suhtes (tdiendavat teavet vaadake 16ik 6),

- kui te olete iilitundlik (allergiline) mone teise tsefalosporiini tiilipi antibiootikumi suhtes,

- kui teil on kunagi olnud raske tilitundlikkusreaktsioon mone penitsilliini rea antibiootikumi
suhtes.

K&ik inimesed, kes on allergilised penitsilliinidele, ei pruugi olla allergilised ka
tsefalosporiinidele.

Sellegipoolest ei tohi te seda ravimit votta, kui teil on kunagi olnud raske iilitundlikkusreaktsioon
mone penitsilliini suhtes, sest vdite olla iilitundlik ka selle ravimi suhtes.

Kui te ei ole milleski kindel, kiisige oma arstilt v3i apteekrilt.

Eriline ettevaatus selle ravimiga on vajalik:

- kui teil on kunagi olnud allergiline reaktsioon penitsilliinidele, rddkige sellest oma arstile voi
apteekrile enne ravimi votmist;

- kui teil tekib tsefuroksiimaksetiili votmise ajal voi pérast seda raske kestev kdhulahtisus —
votke ithendust oma arstiga ja drge kasutage kohulahtisuse raviks soole peristaltikat
allasuruvaid ravimeid;

- kui teil on kdhukaebusi nagu néiteks oksendamine voi kdhulahtisus. On vdimalik, et
tsefuroksiimaksetiil imendub organismi halvasti, arst vdib soovitada raviks siistitavat
tsefuroksiimi;

- kui teil tekib palavik ja tunnete ennast haigena pérast lithikese aja moddumist puukborrelioosi
ravist tsefuroksiimaksetiiliga (see on Jarisch Herxheimer’i toveks nimetatava haiguse tunnus);

- kui te kasutate samaaegselt ravimeid, mis vdhendavad mao happesust. On vdimalik, et sellisel
juhul imendub ebapiisavas koguses tsefuroksiimaksetiili (vt “Tsefuroksiimaksetiili kasutamine
koos teiste ravimitega”);
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- monel lapsel on ravi ajal tsefuroksiimnaatriumiga tekkinud kuulmislangus;
- tsefuroksiimaksetiili ravikuur v4ib ajutiselt suurendada vastuvatlikkust teist tiilipi mikroobide
tekitatud infektsioonidele. Néaiteks v3ib tekkida seeninfektsioon (soor).

Raédkige oma arsti voi apteekriga, kui moni iilalpooltoodud asjaoludest kehtib teie kohta..

Votmine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti v3i apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mbonel juhul vdivad ravimid mojutada teiste ravimite toimet. See kehtib tsefuroksiimaksetiili puhul

seoses jargmiste ravimitega:

- ravimid, mis vdhendavad mao happesust (korvetiste vastased ravimid);

- teatud infektsioonide ennetamises vOi ravis kasutatavad ravimid (antibiootikumid) nagu
tetratsiikliinid, makroliidid, klooramfenikool, aminogliikosiidid,

- probenetsiid (podagra ja teiste haiguste ravis kasutatav preparaat). Selle ravimi kasutamine koos
tsefuroksiimiga voib tingida kdrgemaid ja piisivamaid tsefuroksiimi tasemeid veres ja sapis;

- vee viljutamise tabletid voi siistid (diureetikumid)

- teatud seeninfektsioonide vastased ravimid (amfoteritsiin)

- teatud analiiiisid, nditeks analiiiisid, mis médravad gliikoosi (suhkru) taset veres voi uriinis

- teatud analiiiisid, nditeks analiiiisid, mis mé4ravad moningaid aineid teie veres (Coombs’i test)

Cefuroxim 1A Pharma 125 votmine koos toidu ja joogiga
Votke seda ravimit pérast sdoki, sest siis imendub see kdige paremini.

Rasedusjaimetamine

» Kas olete rase, voi arvate, et voite olla rase? Kuigi ei ole teada, et see ravim vdiks kahjustada
veel slindimata last, voib seda anda rasedatele ainult 44rmise vajaduse korral.

* Kas toidate last rinnaga? Seda ravimit ei tohi anda imetavatele emadele, sest vdike kogus ravimit
laheb rinnapiima.

Enne {likskoik millise ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga..

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Tsefuroksiimaksetiili tabletid ei mdjuta teie voimet juhtida autot voi tootada masinatega.

Oluline teave moningate Cefuroxim 1A Pharma 125 koostisainete suhtes
Cefuroxim 1A Pharma 125 mg kaetud tabletid sisaldavad 0,2 mg aspartaami.

Kui teie arst on teile delnud, et teil on ainevahetushéire nimega feniiiilketonuuria voi kui te olete
feniiiilalaniini-vaesel dieedil, rddkige oma arstiga enne selle ravimi votmist.

3. KUIDASCEFUROXIM 1A PHARMA 125VOTTA

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimi véljastamisel margitakse, kui palju ravimit ja kui sageli te peate votma. Lugege seda
tahelepanelikult. Teie arsti mddratud annus oleneb infektsiooni tiiiibist ja raskusest. Seda seletab
teile teie arst.

Ravimi viljastamisel maérgitakse tdpne arv tablette ja nende vOtmise sagedus. Lugege seda
hoolikalt.
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Tablette tuleb votta pérast so0ki, sest see parandab tsefuroksiimaksetiili imendumist.

Soovitatavad annused on toodud edaspidi. Siiski vOib teie arst méérata teile neist erineva annuse:
kui see on nii, radkige sellest oma arstiga, kui te pole seda veel teinud. Méératud annus soltub
infektsiooni tiilibist ja raskusest.

Tavapédrane annus on:

Taiskasvanud ja Ule 12-aastased lapsed

Ulemiste hingamisteede i nfektsioonid nagu kurgumandlite pdletik, keskkorva pdletik, nina
korvalkoopa poletik ja neelu pdletik:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 250 mg voi 500 mg kaks korda pdevas 5—10 péeva.

Alumiste hingamisteede pdletikud nagu bronhiit voi kopsupdletik:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 500 mg kaks korda pievas 5—10 péeva.

Kusepdie infektsioonid:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 125 mg voi 250 mg kaks korda pdevas 5—10 péeva.

Nahai nfektsioonid:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 250 mg voi 500 mg kaks korda pdevas 5—10 péeva.

Varajase puukborrelioosi rawvi:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 500 mg kaks korda pievas 20 pieva.

Komplitseerumata gonorroa:
Kaks tabletti Cefuroxim 1A Pharma 500 mg {ihekordse annusena.

L apsed vanuses 5 kuni 12 aastat

Eespool toodud haigused:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 125 mg voi 250 mg kaks korda pdevas 5—10 péeva.

Age keskkorvapdletik:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 250 mg kaks korda pdevas 5—10 pieva.

Alla 5-aastastel lastel on soovitatav kasutada tsefuroksiimi sisaldavat lahust.
Puudub kogemus alla 3-kuuste laste ravimises tsefuroksiimaksetiiliga.

Kui te votate ravimit rohkem kui ette nahtud

Kui te votate seda ravimit rohkem kui ette ndhtud, pd6rduge kohe oma arsti poole vdi minge ldhima
haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Votke kaasa see ravim koos karbiga, et meditsiinitoGtajad teaksid, mida te tdpselt votsite. tsefuroksiimi
tilemédrane annus voib tingida krampe.

Kui teunustate seda ravimit votta

Kui te unustate seda ravimit digel ajal votta, votke ununenud annus niipea, kui see teile meenub. Arge

votke kahekordset annust, et kompenseerida votmata jadnud annust.
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Kui I8petate selleravimi votmise

On oluline, et te jitkaksite selle ravimi vdtmist senikaua, kuni teile miératud ravikuur on libi. Arge
katkestage ravimi vOtmist ainult sellepérast, et teie enesetunne on paranenud. Kui te 10petate ravi liiga
vara, v0ib teie infektsioon taas siiveneda. Kui te tunnete ennast méaératud ravikuuri 16ppedes jatkuvalt
halvasti, v0i kui teie enesetunne halveneb ravikuuri kestel, radkige sellest oma arstile.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kodik ravimid, vdib ka Cefuroxim 1A Pharma 125 pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei
teki.

Rasked tilitundlikkusreaktsioonid selle ravimi suhtes on védga harvad (ilmnevad vihem kui 1
inimesel 10 000-st) voi harvad (ilmnevad vidhem kui 1 inimesel 1000-st). Nende hulka véivad
kuuluda:

- (kdorge) palavik

- liigeste valu

- silmalaugude, ndo voi huulte turse

- rasked nahalddbed, mis voivad anda ville ja voivad haarata silmi, suud voi kurku ja genitaale.
- teadvuse kadu (minestamine)

- raskekujuline v&i verine kdhulahtisus.

Koigi nende seisundite puhul on vaja kiiresti meditsiiniliselt sekkuda. Kui te arvate, et teil on
tegemist monega nendest reaktsioonidest, katkestage ravimi votmine ja votke iithendust 1dhima
haigla erakorralise meditsiini osakonnaga.

Sagedased kdrvaltoimed (ilmnevad vdhem kui 1 inimesel 10-st)

Palavik ja iildine halb enesetunne, mis tekib lithikest aega parast tsefuroksiimaksetiili votmist
puukborrelioosi raviks (Jarisch-Herxheimer’i reaktsioon).

Seedeelundite probleemid: kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Nahal6ove koos tugeva siigelusega ja urtikaaria tekkega voi ilma.

Neerude ja kuseteede probleemid: kui teile on deldud, et teie neerud ei toota viga histi, voivad
tekkida neerufunktsiooni héired (kreatiniini ja uurea tasemete tdus)

Aeg-ajalt tekkivad kdrvaltoimed (ilmnevad vdhem kui 1 inimesel 100-st)
Narvisiisteemi hiired: peavalu, pearinglus
Neerud ja kuseteed: veri uriinis, palavik voi valu kiiljes (dge interstitsiaalne nefriit)

Harva esinevad kérvaltoimed (ilmnevad vihem kui 1 inimesel 1000-st):

Vere ja limfisiisteemi hdired: ebanormaalne kliiniline vereanaliiiis (nditeks vihenenud
hemoglobiini tase, vihenenud eri rakkude arvud (leukopeenia, neutropeenia), monda tiiiipi
rakkude arvu suurenemine (eosinofiilia), vere hiilibimiseks vajalike véikeste rakkude arvu
vdahenemine. Viimane v3ib pohjustada kergesti tekkivat veritsust voi verevalumeid.
Immuunsiisteemi héired: palavikuga kulgevad allergilised reaktsioonid, liigeste turse, lihasvalu,
nahaldove

Maks ja sapiteed: muutused vereanaliiiiside, mis nditavad teie maksa t66d (AST, ALT, LDH,
bilirubiin: ajutine suurenemine)

Uldine: ravimiga seotud palavik

Véga harva esinevad kdrvaltoimed (ilmnevad vidhem kui 1 inimesel 10 000-st)

Vere ja limfisiisteemi héired: aneemia (aneemia tiilip, mis on seotud punavererakkude
lagunemisega);

Narvisiisteem: rahutus, nérvilisus, segasus
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Maks ja sapiteed: naha ja silmade kollasus
Nahk ja nahaaluskude: nahaldove ebaregulaarsete (niiskete) naastudega (erythema multiforme);

Moned analiilisid, millega madratakse teie veres teatud aineid, voivad tsefuroksiimaksetiili votmise
ajal anda muutunud tulemusi (Coombs’i test).

Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDASSAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoidke Cefuroxim 1A Pharma 125 originaalpakendis.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kolblikkusaeg
viitab kuu viimasele pievale. Arge kasutage ravimit pérast kdlblikkusaja moddumist.

Ravimeid ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda

6. LISAINFO

Mida Cefuroxim 1A Pharma 125 sisaldab

- Toimeaine on: tsefuroksiim. Cefuroxim 1A Pharma 125 mg sisaldab 150,36 mg
tsefuroksiimaksetiili tableti kohta, see vastab 125 mg tsefuroksiimile.

- Teised koostisosad (abiained) on: tableti sisu: naatriumlaurtiilsulfaat, kopovidoon,
kroskaramelloosnaatrium (E468), magneesiumstearaat (E470B), veevaba kolloidne ranidioksiid
(E551), mannitool (E421), mikrokristalne tselluloos (E 460), krospovidoon (E1202) ja talk
(ES53B); tableti kate: mannitool (E421), lahustuv (kartuli) tarklis, talk (ES53B), titaandioksiid
(E171) ja aspartaam (E951).

Kuidas Cefuroxim 1A Pharma 125 kaetud tabletid vélja nadevad
Cefuroxim 1A Pharma 125 tabletid on kaetud.
Cefuroxim 1A Pharma 125 mg on valged kuni kergelt kollakad kapslikujulised tabletid.

Cefuroxim 1A Pharma 125 mg kaetud tabletid on saadaval pappkarpides, milles on blistepakend,
rebimispakend voi ribapakend, mis sisaldab 8, 10, 12, 14 ja 24 tabletti.

Koiki pakendi suurusi ei pruugi olla miitigil.

M Uugiloa hoidja

1A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
D-82041 Oberhaching
Saksamaa

Tootja
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl

Austria.

See ravim on lubatud miiigile EMU riikides jargmiste nimede all:
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Austria

Czech Republic
Estonia
Hungary
Ireland
Lithuania
Latvia
Netherlands
Poland

Slovak Republic
Spain

United Kingdom

Cefuroximaxetil Sandoz 125 mg — Filmtabletten
Xorimax 125 mg potahované tablety
Cefuroximl A Pharma 125 mg

Xorimax 125 mg bevont tabletta

Cefuroxime axetil 125mg Tablets (PA 372/7/4)
Xorimax 125 mg dengtos tabletés

Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes
Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg
Xorimax 125 mg tabletki powlekane

Xorimax 125 mg
Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Cefuroxime axetil 125mg Tablets (PL 04416/0626)

Infoleht viimati kooskolastatud: KK/AAAA
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Cefuroxim 1A Pharma 250, kaetud tabletid 250mg

Tsefuroksiimaksetiil

Enneravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

I nfolehes antakse Ulevaade:

1. Mis ravim on Cefuroxim 1A Pharma 250 ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Cefuroxim 1A Pharma 250 votmist

3. Kuidas Cefuroxim 1A Pharma 250 votta

4, Voimalikud korvaltoimed

5 Kuidas Cefuroxim 1A Pharma 250 séilitada

6. Lisainfo

1 MISRAVIM ON CEFUROXIM 1A PHARMA 250 JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Tsefuroksiimaksetiil on antibiootikum, mis kuulub tsefalosporiinide rithma. Seda tiiiipi
antibiootikumid on sarnased penitsilliinile.
Tsefuroksiimaksetiil surmab baktereid ja seda saab kasutada mitmesuguste infektsioonide ravis.

Nagu koik antibiootikumid, on tsefuroksiimaksetiil tohus ainult teatud tiilipi bakterite vastu ja seetdttu
sobib seda kasutada ainult teatud tiilipi infektsioonide ravis.

Cefuroxim 1A Pharma 250 voib kasutada jargmiste infektsioonide korral:

* korva, nina kdrvalkoobaste ja neelu infektsioonid

 rindkere infektsioonid (nditeks bronhiit)

* kusepdie infektsioonid

* naha ja nahaaluskudede infektsioonid (nditeks furunklid, impetiigo (naha pinnal lokaliseeruv
infektsioon)
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* teatud tiilipi gonorrda (sugulisel teel edasikanduv haigus).
+ varane puukborrelioos (puugi hammustusel leviv haigus) ja hiliskomplikatsioonide ennetamine
taiskasvanutel ja iile 12-aastastel lastel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CEFUROXIM 1A PHARMA 250 VOTMIST
Arge vitke seda ravimit:

- kui te olete iilitundlik (allergiline) tsefuroksiimaksetiili voi Cefuroxim 1A Pharma 250 mdne
koostisosa suhtes (tdiendavat teavet vaadake 15ik 6),

- kui te olete Ulitundlik (allergiline) mdne teise tsefalosporiini tiilipi antibiootikumi suhtes,

- kui teil on kunagi olnud raske iilitundlikkusreaktsioon mdne penitsilliini rea antibiootikumi
suhtes.

Kdik inimesed, kes on allergilised penitsilliinidele, ei pruugi olla allergilised ka
tsefalosporiinidele.

Sellegipoolest ei tohi te seda ravimit vdtta, kui teil on kunagi olnud raske iilitundlikkusreaktsioon
mone penitsilliini suhtes, sest vdite olla iilitundlik ka selle ravimi suhtes.

Kui te ei ole milleski kindel, kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Eriline ettevaatus selle ravimiga on vajalik:

- kui teil on kunagi olnud allergiline reaktsioon penitsilliinidele, rddkige sellest oma arstile voi
apteekrile enne ravimi votmist;

- kui teil tekib tsefuroksiimaksetiili votmise ajal vdi parast seda raske kestev kohulahtisus —
votke tihendust oma arstiga ja drge kasutage k6hulahtisuse raviks soole peristaltikat
allasuruvaid ravimeid;

- kui teil on kdhukaebusi nagu niiteks oksendamine voi kdhulahtisus. On voimalik, et
tsefuroksiimaksetiil imendub organismi halvasti, arst voib soovitada raviks siistitavat
tsefuroksiimi;

- kui teil tekib palavik ja tunnete ennast haigena pérast lithikese aja méddumist puukborrelioosi
ravist tsefuroksiimaksetiiliga (see on Jarisch Herxheimer’i toveks nimetatava haiguse tunnus);

- kui te kasutate samaaegselt ravimeid, mis vihendavad mao happesust. On voimalik, et sellisel
juhul imendub ebapiisavas koguses tsefuroksiimaksetiili (vt “Tsefuroksiimaksetiili kasutamine
koos teiste ravimitega™);

- mdnel lapsel on ravi ajal tsefuroksiimnaatriumiga tekkinud kuulmislangus;

- tsefuroksiimaksetiili ravikuur voib ajutiselt suurendada vastuvdatlikkust teist tiitipi mikroobide
tekitatud infektsioonidele. Naiteks vdib tekkida seeninfektsioon (soor).

Rédkige oma arsti voi apteekriga, kui mdni iilalpooltoodud asjaoludest kehtib teie kohta..

Votmine koosteiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Monel juhul véivad ravimid mojutada teiste ravimite toimet. See kehtib tsefuroksiimaksetiili puhul

seoses jargmiste ravimitega:

ravimid, mis vihendavad mao happesust (korvetiste vastased ravimid);

- teatud infektsioonide ennetamises vOi ravis kasutatavad ravimid (antibiootikumid) nagu
tetratsiikliinid, makroliidid, klooramfenikool, aminogliikosiidid,

- probenetsiid (podagra ja teiste haiguste ravis kasutatav preparaat). Selle ravimi kasutamine koos
tsefuroksiimiga vdib tingida korgemaid ja piisivamaid tsefuroksiimi tasemeid veres ja sapis;

- vee viljutamise tabletid voi siistid (diureetikumid)

- teatud seeninfektsioonide vastased ravimid (amfoteritsiin)
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- teatud analiiiisid, nditeks analiiiisid, mis mééravad gliikoosi (suhkru) taset veres voi uriinis
- teatud analiiiisid, nditeks analiiiisid, mis médravad moningaid aineid teie veres (Coombs’i test)

Cefuroxim 1A Pharma 250 vétmine koos toidu ja joogiga
Votke seda ravimit pérast sdoki, sest siis imendub see kdige paremini.

Rasedusjaimetamine

» Kas olete rase, v0i arvate, et voite olla rase? Kuigi ei ole teada, et see ravim vdiks kahjustada
veel siindimata last, vdib seda anda rasedatele ainult 44rmise vajaduse korral.

* Kas toidate last rinnaga? Seda ravimit ei tohi anda imetavatele emadele, sest viike kogus ravimit
laheb rinnapiima.

Enne iikskoik millise ravimi vOtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga..

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Tsefuroksiimaksetiili tabletid ei mdjuta teie voimet juhtida autot voi todtada masinatega.

Olulineteave méningate Cefuroxim 1A Pharma 250 koostisainete suhtes
Cefuroxim 1A Pharma 250 mg kaetud tabletid sisaldavad 0,3 mg aspartaami.

Kui teie arst on teile delnud, et teil on ainevahetushdire nimega feniitilketonuuria voi kui te olete
feniiiilalaniini-vaesel dieedil, rddkige oma arstiga enne selle ravimi votmist.

3. KUIDAS CEFUROXIM 1A PHARMA 250 VOTTA

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimi viljastamisel mérgitakse, kui palju ravimit ja kui sageli te peate votma. Lugege seda
tdhelepanelikult. Teie arsti madratud annus oleneb infektsiooni tiiiibist ja raskusest. Seda seletab
teile teie arst.

Ravimi véljastamisel mairgitakse tdpne arv tablette ja nende vOtmise sagedus. Lugege seda
hoolikalt.

Tablette tuleb votta pérast sd0ki, sest see parandab tsefuroksiimaksetiili imendumist.

Soovitatavad annused on toodud edaspidi. Siiski v0ib teie arst méarata teile neist erineva annuse:
kui see on nii, rddkige sellest oma arstiga, kui te pole seda veel teinud. Médratud annus sdltub
infektsiooni tiilibist ja raskusest.

Tavapédrane annus on:

Taiskasvanud ja Ule 12-aastased lapsed

Ulemiste hingamisteede infektsioonid nagu kurgumandlite pdletik, keskkorva pdletik, nina
korvalkoopa pdletik ja neelu pdletik:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 250 mg voi 500 mg kaks korda paevas 5—10 pdeva.

Alumiste hingamisteede pdletikud nagu bronhiit voi kopsupdletik:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 500 mg kaks korda pdevas 5—10 pieva.
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Kusepdie infektsioonid:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 125 mg voi 250 mg kaks korda pdevas 5—10 péeva.

Nahai nfektsioonid:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 250 mg voi 500 mg kaks korda pdevas 5—10 pédeva.

Varajase puukborrelioosi rawvi:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 500 mg kaks korda pievas 20 pieva.

Komplitseerumata gonorroa:
Kaks tabletti Cefuroxim 1A Pharma 500 mg tihekordse annusena.

L apsed vanuses 5 kuni 12 aastat

Eespool toodud haigused:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 125 mg voi 250 mg kaks korda pdevas 5—10 péeva.

Age keskkorvapdletik:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 250 mg kaks korda pievas 5—10 péeva.

Alla 5-aastastel lastel on soovitatav kasutada tsefuroksiimi sisaldavat lahust.
Puudub kogemus alla 3-kuuste laste ravimises tsefuroksiimaksetiiliga.

Kui tevotate ravimit rohkem kui ette nahtud

Kui te votate seda ravimit rohkem kui ette ndhtud, podrduge kohe oma arsti poole vdi minge 1dhima
haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Votke kaasa see ravim koos karbiga, et meditsiinitootajad teaksid, mida te tdpselt votsite. tsefuroksiimi
iileméérane annus voib tingida krampe.

Kui te unustate seda ravimit votta

Kui te unustate seda ravimit digel ajal votta, votke ununenud annus niipea, kui see teile meenub. Arge
votke kahekordset annust, et kompenseerida votmata jidnud annust.

Kui I8petate selleravimi votmise

On oluline, et te jitkaksite selle ravimi votmist senikaua, kuni teile masratud ravikuur on libi. Arge
katkestage ravimi vOotmist ainult sellepérast, et teie enesetunne on paranenud. Kui te 10petate ravi liiga
vara, v0ib teie infektsioon taas siiveneda. Kui te tunnete ennast méératud ravikuuri 16ppedes jatkuvalt
halvasti, voi kui teie enesetunne halveneb ravikuuri kestel, radkige sellest oma arstile.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka Cefuroxim 1A Pharma 250 pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei
teki.

Rasked tlitundlikkusreaktsioonid selle ravimi suhtes on véga harvad (ilmnevad vihem kui 1
inimesel 10 000-st) v&i harvad (ilmnevad véhem kui 1 inimesel 1000-st). Nende hulka vdivad
kuuluda:
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- (korge) palavik

- liigeste valu

- silmalaugude, ndo vdi huulte turse

- rasked nahal66bed, mis vdivad anda ville ja vdivad haarata silmi, suud voi kurku ja genitaale.
- teadvuse kadu (minestamine)

- raskekujuline vdi verine kohulahtisus.

Kdigi nende seisundite puhul on vaja kiiresti meditsiiniliselt sekkuda. Kui te arvate, et teil on
tegemist monega nendest reaktsioonidest, katkestage ravimi vStmine ja votke ithendust ldhima
haigla erakorralise meditsiini osakonnaga.

Sagedased kérvaltoimed (ilmnevad vihem kui 1 inimesel 10-st)

Palavik ja iildine halb enesetunne, mis tekib lithikest aega pérast tsefuroksiimaksetiili votmist
puukborrelioosi raviks (Jarisch-Herxheimer’i reaktsioon).

Seedeelundite probleemid: kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Nahal6dve koos tugeva siigelusega ja urtikaaria tekkega voi ilma.

Neerude ja kuseteede probleemid: kui teile on Geldud, et teie neerud ei to6ta viga hésti, voivad
tekkida neerufunktsiooni hdired (kreatiniini ja uurea tasemete tous)

Aeg-ajalt tekkivad kérvaltoimed (ilmnevad vihem kui 1 inimesel 100-st)
Narvisilisteemi héired: peavalu, pearinglus
Neerud ja kuseteed: veri uriinis, palavik voi valu kiiljes (4ge interstitsiaalne nefriit)

Harva esinevad kérvaltoimed (ilmnevad vihem kui 1 inimesel 1000-st):

Vere ja limfisiisteemi héired: ebanormaalne kliiniline vereanaliiiis (nditeks vahenenud
hemoglobiini tase, vihenenud eri rakkude arvud (leukopeenia, neutropeenia), monda tiiiipi
rakkude arvu suurenemine (eosinofiilia), vere hiiiibimiseks vajalike viikeste rakkude arvu
vihenemine. Viimane vdib pohjustada kergesti tekkivat veritsust vdi verevalumeid.
Immuunsiisteemi hdired: palavikuga kulgevad allergilised reaktsioonid, liigeste turse, lihasvalu,
nahal6ove

Maks ja sapiteed: muutused vereanaliiliside, mis niitavad teie maksa t66d (AST, ALT, LDH,
bilirubiin: ajutine suurenemine)

Uldine: ravimiga seotud palavik

Véga harva esinevad kdrvaltoimed (ilmnevad vihem kui 1 inimesel 10 000-st)

Vere ja liimfisiisteemi héired: aneemia (aneemia tiilip, mis on seotud punavererakkude
lagunemisega);

Nérvisilisteem: rahutus, nérvilisus, segasus

Maks ja sapiteed: naha ja silmade kollasus

Nahk ja nahaaluskude: nahalodve ebaregulaarsete (niiskete) naastudega (erythema multiforme);

Mboned analiiiisid, millega méiératakse teie veres teatud aineid, voivad tsefuroksiimaksetiili votmise
ajal anda muutunud tulemusi (Coombs’i test).

Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoidke Cefuroxim 1A Pharma 250 originaalpakendis.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. K&lblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale. Arge kasutage ravimit pérast kdlblikkusaja méddumist.
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Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda

6. LISAINFO

Mida Cefuroxim 1A Pharma 250 sisaldab

- Toimeaine on: tsefuroksiim. Cefuroxim 1A Pharma 250 mg sisaldab 300,72 mg
tsefuroksiimaksetiili tableti kohta, see vastab 250 mg tsefuroksiimile.

- Teised koostisosad (abiained) on: tableti sisu: naatriumlauriiilsulfaat, kopovidoon,
kroskaramelloosnaatrium (E468), magneesiumstearaat (E470B), veevaba kolloidne ranidioksiid
(E551), mannitool (E421), mikrokristalne tselluloos (E 460), krospovidoon (E1202) ja talk
(E553B); tableti kate: mannitool (E421), lahustuv (kartuli) tarklis, talk (E553B), titaandioksiid
(E171) ja aspartaam (E951).

Kuidas Cefuroxim 1A Pharma 250 kaetud tabletid vélja ndevad
Cefuroxim 1A Pharma 250 tabletid on kaetud.

Cefuroxim 1A Pharma 250 mg on valged kuni kergelt kollakad kapslikujulised tabletid, mille mdlemal
kiiljel on poolitusjoon.

Cefuroxim 1A Pharma 250 mg kaetud tabletid on saadaval pappkarpides, milles on blistepakend,
rebimispakend v4i ribapakend, mis sisaldab 8, 10, 12, 14 ja 24 tabletti.

Koiki pakendi suurusi ei pruugi olla miitigil.

M ldgiloa hoidja

1A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
D-82041 Oberhaching
Saksamaa

Tootja
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl

Austria.

See ravim on lubatud miiugile EMU riikides jargmiste nimede all:

Austria Cefuroximaxetil Sandoz 250 mg — Filmtabletten
Belgium Cefuroxim Sandoz 250 mg filmomhulde tabletten
Czech Republic Xorimax 250 mg potahované tablety

Estonia Cefuroximl A Pharma 250 mg

Greece Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg

Hungary Xorimax 250 mg bevont tabletta

Ireland Cefuroxime axetil 250mg Tablets (PA 372/7/5)
Lithuania Xorimax 250 mg dengtos tabletés
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Luxemburg
Latvia
Netherlands
Poland

Portugal

Slovak Republic
Spain

United Kingdom

Cefuroxim Sandoz 250 mg comprimés pelliculés

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes

Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg

Xorimax 250 mg tabletki powlekane

CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS

Xorimax 250 mg

Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Cefuroxime axetil 250mg Tablets (PL 04416/0627)

Infoleht viimati kooskdlastatud: KK/AAAA
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Cefuroxim 1A Pharma 500, kaetud tabletid 500mg

Tsefuroksiimaksetiil

Enneravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vo1 kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

| nfolehes antakse tlevaade:

1. Mis ravim on Cefuroxim 1A Pharma 500 ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Cefuroxim 1A Pharma 500 vtmist

3. Kuidas Cefuroxim 1A Pharma 500 vdtta

4. Voimalikud korvaltoimed

5 Kuidas Cefuroxim 1A Pharma 500 séilitada

6. Lisainfo

1 MISRAVIM ON CEFUROXIM 1A PHARMA 500 JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Tsefuroksiimaksetiil on antibiootikum, mis kuulub tsefalosporiinide rithma. Seda tiiiipi
antibiootikumid on sarnased penitsilliinile.
Tsefuroksiimaksetiil surmab baktereid ja seda saab kasutada mitmesuguste infektsioonide ravis.

Nagu koik antibiootikumid, on tsefuroksiimaksetiil tohus ainult teatud tiilipi bakterite vastu ja seetottu
sobib seda kasutada ainult teatud tiiiipi infektsioonide ravis.

Cefuroxim 1A Pharma 500 v&ib kasutada jargmiste infektsioonide korral:

» korva, nina kdrvalkoobaste ja neelu infektsioonid

» rindkere infektsioonid (nditeks bronhiit)

* kusepdie infektsioonid

* naha ja nahaaluskudede infektsioonid (nditeks furunklid, impetiigo (naha pinnal lokaliseeruv
infektsioon)

* teatud tiilipi gonorrda (sugulisel teel edasikanduv haigus).

+ varane puukborrelioos (puugi hammustusel leviv haigus) ja hiliskomplikatsioonide ennetamine
tiiskasvanutel ja iile 12-aastastel lastel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CEFUROXIM 1A PHARMA 500 VOTMIST
Arge votke seda ravimit:

- kui te olete iilitundlik (allergiline) tsefuroksiimaksetiili voi Cefuroxim 1A Pharma 500 mdne
koostisosa suhtes (tdiendavat teavet vaadake 151k 6),

- kui te olete tlitundlik (allergiline) mdne teise tsefalosporiini tiilipi antibiootikumi suhtes,

- kui teil on kunagi olnud raske iilitundlikkusreaktsioon mone penitsilliini rea antibiootikumi
suhtes.
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Koik inimesed, kes on allergilised penitsilliinidele, ei pruugi olla allergilised ka
tsefalosporiinidele.

Sellegipoolest ei tohi te seda ravimit votta, kui teil on kunagi olnud raske iilitundlikkusreaktsioon
mone penitsilliini suhtes, sest vdite olla iilitundlik ka selle ravimi suhtes.

Kui te ei ole milleski kindel, kiisige oma arstilt v3i apteekrilt.

Eriline ettevaatus selle ravimiga on vajalik:

- kui teil on kunagi olnud allergiline reaktsioon penitsilliinidele, rddkige sellest oma arstile voi
apteekrile enne ravimi votmist;

- kui teil tekib tsefuroksiimaksetiili votmise ajal voi parast seda raske kestev kdhulahtisus —
votke iihendust oma arstiga ja drge kasutage kShulahtisuse raviks soole peristaltikat
allasuruvaid ravimeid;

- kui teil on kdhukaebusi nagu néiteks oksendamine voi kdhulahtisus. On vimalik, et
tsefuroksiimaksetiil imendub organismi halvasti, arst vdib soovitada raviks siistitavat
tsefuroksiimi;

- kui teil tekib palavik ja tunnete ennast haigena pérast lithikese aja méodumist puukborrelioosi
ravist tsefuroksiimaksetiiliga (see on Jarisch Herxheimer’i tdveks nimetatava haiguse tunnus);

- kui te kasutate samaaegselt ravimeid, mis vihendavad mao happesust. On voimalik, et sellisel
juhul imendub ebapiisavas koguses tsefuroksiimaksetiili (vt “Tsefuroksiimaksetiili kasutamine
koos teiste ravimitega”);

- monel lapsel on ravi ajal tsefuroksiimnaatriumiga tekkinud kuulmislangus;

- tsefuroksiimaksetiili ravikuur vdib ajutiselt suurendada vastuvatlikkust teist tiilipi mikroobide
tekitatud infektsioonidele. Néiteks vdib tekkida seeninfektsioon (soor).

Raédkige oma arsti voi apteekriga, kui moni iilalpooltoodud asjaoludest kehtib teie kohta..

Voétmine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Monel juhul véivad ravimid mojutada teiste ravimite toimet. See kehtib tsefuroksiimaksetiili puhul

seoses jargmiste ravimitega:

- ravimid, mis vihendavad mao happesust (korvetiste vastased ravimid);

- teatud infektsioonide ennetamises vOi ravis kasutatavad ravimid (antibiootikumid) nagu
tetratsiikliinid, makroliidid, klooramfenikool, aminogliikosiidid,

- probenetsiid (podagra ja teiste haiguste ravis kasutatav preparaat). Selle ravimi kasutamine koos
tsefuroksiimiga voib tingida kdrgemaid ja pilisivamaid tsefuroksiimi tasemeid veres ja sapis;

- vee viljutamise tabletid voi siistid (diureetikumid)

- teatud seeninfektsioonide vastased ravimid (amfoteritsiin)

- teatud analiiiisid, nditeks analiiiisid, mis médravad gliikoosi (suhkru) taset veres voi uriinis

- teatud analiiiisid, nditeks analiiiisid, mis méddravad moningaid aineid teie veres (Coombs’i test)

Cefuroxim 1A Pharma 500 vétmine koos toidu ja joogiga
Votke seda ravimit parast sdoki, sest siis imendub see kdige paremini.

Rasedusjaimetamine

 Kas olete rase, voi arvate, et voite olla rase? Kuigi ei ole teada, et see ravim vdiks kahjustada
veel siindimata last, vdib seda anda rasedatele ainult 4armise vajaduse korral.

» Kas toidate last rinnaga? Seda ravimit ei tohi anda imetavatele emadele, sest viike kogus ravimit
ldheb rinnapiima.

Enne tikskdik millise ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga..
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Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Tsefuroksiimaksetiili tabletid ei mdjuta teie voimet juhtida autot voi todtada masinatega.

Olulineteave moningate Cefuroxim 1A Pharma 500 koostisainete suhtes
Cefuroxim 1A Pharma 500 mg kaetud tabletid sisaldavad 0,4 mg aspartaami.

Kui teie arst on teile d6elnud, et teil on ainevahetushdire nimega feniililketonuuria voi kui te olete
feniiiilalaniini-vaesel dieedil, rddkige oma arstiga enne selle ravimi votmist.

3. KUIDAS CEFUROXIM 1A PHARMA 500 VOTTA

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimi véljastamisel margitakse, kui palju ravimit ja kui sageli te peate votma. Lugege seda
tdhelepanelikult. Teie arsti maaratud annus oleneb infektsiooni tiiiibist ja raskusest. Seda seletab
teile teie arst.

Ravimi viljastamisel maérgitakse tdpne arv tablette ja nende votmise sagedus. Lugege seda
hoolikalt.

Tablette tuleb votta pérast sooki, sest see parandab tsefuroksiimaksetiili imendumist.

Soovitatavad annused on toodud edaspidi. Siiski v3ib teie arst méérata teile neist erineva annuse:
kui see on nii, radkige sellest oma arstiga, kui te pole seda veel teinud. Méératud annus soltub
infektsiooni tiilibist ja raskusest.

Tavapédrane annus on:

Taiskasvanud ja Ule 12-aastased lapsed

Ulemiste hingamisteede infektsioonid nagu kurgumandlite pdletik, keskkorva pdletik, nina
korvalkoopa pdletik ja neelu pdletik:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 250 mg voi 500 mg kaks korda pdevas 5—10 péeva.

Alumiste hingamisteede pdletikud nagu bronhiit voi kopsupdletik:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 500 mg kaks korda pidevas 5—10 péeva.

Kusepdie infektsioonid:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 125 mg voi 250 mg kaks korda pdevas 5—10 péeva.

Nahai nfektsioonid:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 250 mg voi 500 mg kaks korda pdevas 5—10 péeva.

Varajase puukborrelioosi rawvi:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 500 mg kaks korda paevas 20 pieva.

Komplitseerumata gonorroa:
Kaks tabletti Cefuroxim 1A Pharma 500 mg tihekordse annusena.
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L apsed vanuses 5 kuni 12 aastat

Eespool toodud haigused:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 125 mg voi 250 mg kaks korda pdevas 5—10 pédeva.

Age keskkorvapdletik:
1 tablett Cefuroxim 1A Pharma 250 mg kaks korda paevas 5—10 pieva.

Alla 5-aastastel lastel on soovitatav kasutada tsefuroksiimi sisaldavat lahust.
Puudub kogemus alla 3-kuuste laste ravimises tsefuroksiimaksetiiliga.

Kui tevétate ravimit rohkem kui ette nahtud

Kui te votate seda ravimit rohkem kui ette ndhtud, poorduge kohe oma arsti poole vdi minge ldhima
haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Votke kaasa see ravim koos karbiga, et meditsiinitoGtajad teaksid, mida te tépselt votsite. tsefuroksiimi
iilemddrane annus voib tingida krampe.

Kui teunustate seda ravimit votta

Kui te unustate seda ravimit digel ajal votta, votke ununenud annus niipea, kui see teile meenub. Arge
votke kahekordset annust, et kompenseerida votmata jadnud annust.

Kui Idpetate selleravimi votmise

On oluline, et te jitkaksite selle ravimi vdtmist senikaua, kuni teile mératud ravikuur on libi. Arge
katkestage ravimi vOtmist ainult sellepérast, et teie enesetunne on paranenud. Kui te 10petate ravi liiga
vara, v0ib teie infektsioon taas siiveneda. Kui te tunnete ennast méaératud ravikuuri 16ppedes jatkuvalt
halvasti, voi kui teie enesetunne halveneb ravikuuri kestel, rddkige sellest oma arstile.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kodik ravimid, vdib ka Cefuroxim 1A Pharma 500 pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei
teki.

Rasked iilitundlikkusreaktsioonid selle ravimi suhtes on vdga harvad (ilmnevad vihem kui 1
inimesel 10 000-st) voi harvad (ilmnevad vidhem kui 1 inimesel 1000-st). Nende hulka voivad
kuuluda:

- (korge) palavik

- liigeste valu

- silmalaugude, ndo vdi huulte turse

- rasked nahal66bed, mis vdivad anda ville ja vdivad haarata silmi, suud voi kurku ja genitaale.
- teadvuse kadu (minestamine)

- raskekujuline vdi verine kdhulahtisus.

Kdigi nende seisundite puhul on vaja kiiresti meditsiiniliselt sekkuda. Kui te arvate, et teil on
tegemist monega nendest reaktsioonidest, katkestage ravimi vétmine ja votke tihendust ldhima
haigla erakorralise meditsiini osakonnaga.

Sagedased kérvaltoimed (ilmnevad vdhem kui 1 inimesel 10-st)
Palavik ja iildine halb enesetunne, mis tekib lithikest aega pérast tsefuroksiimaksetiili votmist
puukborrelioosi raviks (Jarisch-Herxheimer’i reaktsioon).
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Seedeelundite probleemid: kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Nahaloove koos tugeva siigelusega ja urtikaaria tekkega voi ilma.

Neerude ja kuseteede probleemid: kui teile on 6eldud, et teie neerud ei toota viga histi, voivad
tekkida neerufunktsiooni hdired (kreatiniini ja uurea tasemete tdus)

Aeg-ajalt tekkivad kdrvaltoimed (ilmnevad vdhem kui 1 inimesel 100-st)
Narvisiisteemi hiired: peavalu, pearinglus
Neerud ja kuseteed: veri uriinis, palavik voi valu kiiljes (dge interstitsiaalne nefriit)

Harva esinevad kérvaltoimed (ilmnevad vihem kui 1 inimesel 1000-st):

Vere ja limfisiisteemi hdired: ebanormaalne kliiniline vereanaliiiis (nditeks vihenenud
hemoglobiini tase, vihenenud eri rakkude arvud (leukopeenia, neutropeenia), monda tiiiipi
rakkude arvu suurenemine (eosinofiilia), vere hiilibimiseks vajalike véikeste rakkude arvu
vihenemine. Viimane v0ib pdhjustada kergesti tekkivat veritsust voi verevalumeid.
Immuunsiisteemi héired: palavikuga kulgevad allergilised reaktsioonid, liigeste turse, lihasvalu,
nahaldove

Maks ja sapiteed: muutused vereanaliiiiside, mis nditavad teie maksa t66d (AST, ALT, LDH,
bilirubiin: ajutine suurenemine)

Uldine: ravimiga seotud palavik

Véga harva esinevad kdrvaltoimed (ilmnevad vidhem kui 1 inimesel 10 000-st)

Vere ja limfisiisteemi héired: aneemia (aneemia tiilip, mis on seotud punavererakkude
lagunemisega);

Narvisiisteem: rahutus, nérvilisus, segasus

Maks ja sapiteed: naha ja silmade kollasus

Nahk ja nahaaluskude: nahal6ve ebaregulaarsete (niiskete) naastudega (erythema multiforme);

Moned analiilisid, millega mairatakse teie veres teatud aineid, voivad tsefuroksiimaksetiili votmise
ajal anda muutunud tulemusi (Coombs’i test).

Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDASSAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoidke Cefuroxim 1A Pharma 500 originaalpakendis.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kolblikkusaeg
viitab kuu viimasele pievale. Arge kasutage ravimit pérast kdlblikkusaja moddumist.

Ravimeid ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda

6. LISAINFO

Mida Cefuroxim 1A Pharma 500 sisaldab

- Toimeaine on: tsefuroksiim. Cefuroximl A Pharma 500 mg sisaldab 601,44 mg
tsefuroksiimaksetiili tableti kohta, (vastab 500 mg tsefuroksiimile).

- Teised koostisosad (abiained) on: tableti sisu: naatriumlaurtiilsulfaat, kopovidoon,
kroskaramelloosnaatrium (E468), magneesiumstearaat (E470B), veevaba kolloidne ranidioksiid
(E551), mannitool (E421), mikrokristalne tselluloos (E 460), krospovidoon (E1202) ja talk
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(E553B); tableti kate: mannitool (E421), lahustuv (kartuli) tarklis, talk (E553B), titaandioksiid
(E171) ja aspartaam (E951).

Kuidas Cefuroxim 1A Pharma 500 kaetud tabletid vélja ndevad
Cefuroxim 1A Pharma 500 tabletid on kaetud.
Cefuroximl A Pharma 500 mg on valged kuni kergelt kollakad kapslikujulised tabletid.

CefuroximelA Pharma 500 mg kaetud tabletid on saadaval pappkarpides, milles on blistepakend,
rebimispakend voi ribapakend, mis sisaldab 8, 10, 12, 14, 20 ja 24 tabletti.

K®&iki pakendi suurusi ei pruugi olla miitigil.

M dgiloa hoidja

1A Pharma GmbH
Keltenring 1+3
D-82041 Oberhaching
Saksamaa

Tootja
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl

Austria.

Seeravim on lubatud miitgile EM U riikides jargmiste nimede all:

Austria Cefuroximaxetil Sandoz 500 mg — Filmtabletten
Belgium Cefuroxim Sandoz 500 mg filmomhulde tabletten
Czech Republic Xorimax 500 mg potahované tablety

Estonia Cefuroximl A Pharma 500 mg

Greece Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg

Hungary Xorimax 500 mg bevont tabletta

Lithuania Xorimax 500 mg dengtos tabletés

Luxemburg Cefuroxim Sandoz 500 mg comprimés pelliculés
Latvia Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes

Netherlands Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg
Poland Xorimax 500 mg tabletki powlekane

Portugal CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS

Slovak Republic Xorimax 500 mg

Spain Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Infoleht viimati kooskdlastatud: KK/AAAA
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