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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK, ILLETVE AZ ALKALMAZASI ELOIRAS,
A CIMKE ES A BETEGTAJEKOZTATO EMEA ALTALI MODOSITASANAK
INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A CEFORUXIM-AXETIL TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ALTALANOS
OSSZEFOGLALASA (lasd I. melléklet).

A hatéanyag, a ceforuxim-axetil, az anyavegyiilethez hasonld in vivo baktericid hatassal
rendelkezik. Valamennyi cefalosporin (-laktam antibiotikum) gatolja a sejtfal kialakulasat és
a peptidoglikén szintézis szelektiv inhibitoraként fejti ki hatasat. A referencia tagallamban a
Ceforuxim-axetil tabletta ceforuximra érzé¢keny mikroorganizmusok altal okozott enyhe vagy
mérsékelten stlyos fertdzések kezelésére javallt, igy példaul:

- felso 1éguti fertézések: akut otitis media, sinusitis, tonsillitis €s pharyngitis

- akut bronchitis, a krénikus bronchitis akut exacerbatioja

- szovédménymentes alsé hugyuti fertdzések: cystitis

- bor és lagyrész fertézések: furunculosis, pyoderma és impetigo

- szovodménymentes gonorrhoea: urethritis és cervicitis

- a Lyme kor korai stddiumanak (I. stadium) kezelése, valamint ezt kdvetden a késoi
Lyme kor megeldzése felndttekben és 12 évesnél idésebb gyermekekben.

Figyelembe kell venni az antibakteridlis szerek megfeleld alkalmazésara vonatkozo6 hivatalos
iranyelvet.

Az emberi felhaszndlasti gyodgyszerek kolcsonds elismerési és decentralizalt eljarasait
koordinaldé csoport (CMD (h)) elé tortént beterjesztés soran a tagdllamok meg tudtak
allapodni a javallatokban, kivéve a gonococcus fertézésekre vonatkozoé indikéciot.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) dontéshozatala soran
megkérték a kérelmez6t, hogy tovabbi indoklast nyujtson be a ,,szovédménymentes
gonorrhoea: urethritis €s cervicitis” javallatra vonatkozoan. A kérelmezonek a cefuroxim-
axetil biztonsagossagat és hatasossagat kellett bemutatnia szo6védménymentes gonorrhoeaban
¢s kovetkeztetéseket kellett levonnia az eldny-kockézat ardnyra vonatkozoan a vizsgalt
indikécioban.

A CHMP aggilyaira reagalva a kérelmezé egy terjedelmes, a cefuroxim-axetil hatasossagat a
szovodménymentes gonorrhoea ¢€s kiilondosen a cervicitis és az urethritis kezelésében
alatamaszté irodalmi attekintést nyujtott be. A korlatozott szadmi szovOdménymentes
anorectalis gonorrhoeaban vagy pharyngealis gonorrhoedban szenvedd beteg cefuroxim-axetil
kezelése soran szerzett tapasztalatok nem elegenddek, a hatdsossdg nem allapithaté meg, ezért
nem elfogadhat6 és nem vehetd fel a készitményre vonatkoz6 informaciok kozé.

Az originator ceforuxim-axetil alkalmazasi eldirdsa és a cefuroximnak a szovédménymentes
gonorrhoea kezelésében torténd alkalmazasara vonatkozo irodalmi ajanlasok alapjan érvekkel
tamasztottak ala, hogy az indikacio felvétele klinikai és farmakoldgiai szempontbol teljes
mértékben indokolt. Hivatalos iranyelvet kell kidolgozni az alkalmazasara és a rezisztencidra
vonatkoz6 adatokat illetden ugyanugy, mint az erre az indikacidéra ajanlott mas
antibiotikumok esetén.

A Bakteridlis fertdzések kezelésére javasolt gyogyszerkészitmények értékelésére vonatkozo
CPMP/EWP/558/95 szamu irdnyelv 1. modositasdnak torténd megfelelés érdekében a
kérelmez0 elfogadta, hogy a javasolt alkalmazési eldirast az EUCAST (az Europai Bizottsag



mikrobiologiai érzékenység vizsgalati) kiiszobértékeinek magadédsaval a megfeleld iddben
aktualizalni kell.

Mindazonaltal a CHMP ugy itélte meg, hogy nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték a
cefuroxim-axetil optimalis hatdsossdganak aldtdmasztidsdra az urethritisrre és cervicitisre
korlatoz6do szovodménymentes gonorrhoea kezelésében. A ceforuxim-axetil hatasossdga mas
anatomiai teriileteken (ahol gyakori a tiinetmentesség) igencsak kérdéses, kovetkezésképpen a
cefuroxim-axetil kezelés valdszinlileg nem korlatozza a fertézés tovabbi atvitelét. Ezért a
szovodménymentes gonococcusos betegség felvétele az indikaciok koézé nagyon aggalyos
kozegészségiigyi szempontbol mind egyéni, mind pedig k6zosségi szinten.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKE ES A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK INDOKOLASA

Mivel

» A CMD (h)) elé tortént beterjesztés soran megallapodas tortént valamennyi terapias
javallatot illeten, a szOvodménymentes gonorrhoea (urethritis €s cervicitis) kivételével.

» A beterjesztés targya a ceforuxim-axetil biztonsagossaganak és hatasossaganak
megvitatdsa volt szovédménymentes gonorrhoeaban (urethritis és cervicitis), valamint
az eldny-kockézat ardny megéllapitasa a vizsgalt indikacidban.

» A benyujtott dokumentacié €s a bizottsagon beliili tudomanyos vita alapjan megtortént a
kérelmez6 altal javasolt alkalmazasi eldirat, cimke €s betegtajékoztatd szovegezésének
értékelése.

a CHMP teljes egyetértésben azt javasolta, hogy a szovddménymentes gonorrhoeara
(urethritis €és cervicitis), vonatkozo javallat ne keriiljon felvételre a készitményre vonatkozo
informaciok kozé. Ezért a III. mellékletben kozzétett alkalmazasi eldirast és a
betegtdjékoztatot modositani kell. A mar kiadott forgalomba hozatali engedélyeket
modositani kell, és a fliggdben 1évé engedélykérelmek (lasd 1. melléklet) pedig csak ezzel a
modositassal adhatok ki.



III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Xorimax 125 mg bevont tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A Xorimax 125 bevont tabletta 150,36 mg cefuroxim-axetilt tartalmaz, ami tablettanként 125 mg
cefuroximnek felel meg

Segédanyagok:
A Xorimax 125 mg bevont tabletta 0,2 mg aszpartamot tartalmaz

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Bevont tabletta

Xorimax 125 mg bevont tabletta: fehér vagy enyhén sargas, domboru feliiletd, hosszikas alaku
tabletta.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Xorimax 125 mg bevont tabletta olyan cefuroximre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott,

enyhe, kozepesen sulyos fertézések kezelésére javasolt, mint amilyen a:

- fels6 1éguti infekciok: akut otitis media, sinusitis, tonsillitis és pharyngitis

- akut bronchitis, kronikus bronchitis akut exacerbatioja.

- szovédménymentes alsd hugyti infekciok: cystitis

- bor és lagyrész infekciok: furunculosis, pyoderma és impetigo

- korai stadiumu Lyme-kor (1. stadium) kezelése és azt kdvetden a késobb jelentkezd
komplikaciok megeldzése felndtteknél €s 12 év feletti gyermekeknél.

Alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibakterialis készitmények megfelel6 hasznalatara
vonatkoz6 hivatalos irinymutatasokat.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Xorimax 125 mg bevont tablettak bevonata a gyogyszer izének elfedését szolgalja, ezért a tablettat
nem szabad elragni.

A kezelés szokasos iddtartama 7 nap (5 - 10 nap kozott valtozhat). Streptococcus pyogenes altal
okozott pharyngotonsillitisben legalabb 10 napos kezelési periddus javasolt. Korai stadiumu Lyme kor
esetében a kezelés id6tartama 20 nap kell, hogy legyen. Az optimalis feszivodas érdekében a Xorimax
125 mg bevont tablettat roviddel étkezés utan kell bevenni.

Az adagolas a fert6zés sulyossagatol fligg. Stulyos fert6zések esetén a cefuroxim parenteralis
gyogyszerformai javasoltak. Tiidégyulladas és kronikus bronchitis akut exacerbatiojanak kezelésében
a cefuroxim-axetil hatdsos a parenteralis cefuroxim-natriummal megkezdett terapia folytatasaként
alkalmazva.



A tabletta adagoldsi sémdja:

Felnéttek és 12 év feletti gyermekek Adagolas

Felso léguti fert6zések 250 (- 500) mg naponta kétszer

Also léguti fert6zések 500 mg naponta kétszer

Az alsé hugyuti traktus szovodménymentes 125 — 250 mg naponta kétszer

fert6zései

Bor ¢és lagyrész fertdzések 250 — 500 mg naponta kétszer

Korai stadiumu Lyme-kor 500 mg naponta kétszer, 20 napon keresztiil

5-12 év kozotti gyermekek

A fent emlitett indikaciok, amennyiben erre a | 125 — 250 mg naponta kétszer
korosztalyra vonatkoznak

Akut otitis media 250 mg naponta kétszer

5 éves kor alatti gyermekek:

A Xorimax 125 mg bevont tabletta nem alkalmas 5 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére. Ennek a
korosztalynak szajon at bevehetd szuszpenzio javasolt. 3 honaposnal fiatalabb csecsemdkkel
kapcsolatos tapasztalatok nem allnak rendelkezésre.

Adagolasi rend veskdrosodasban szenvedo, illetve dializalt betegek valamint idoskoruak szamara:
Nincs sziikség kiilonleges elévigyazatossagra vesekarosodasban szenved6 betegeknél vagy
id6skoraaknal, ha a napi dozis nem haladja meg az 1 grammot. Olyan vesekarosodott betegeknek,
akiknek a kreatinin—clearance értéke 20 ml/perc alatti, a Xorimax 125 mg bevont tabletta 6vatosan
adagolando. A dializisben részesiilé betegeknek minden egyes dializis kezelést kovetden kiegészitd
cefuroxim adagot kell kapniuk.

4.3 Ellenjavallatok

Cefuroximmel, mas cefalosporinnal, vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Az anamnézisben szerepld, azonnal bekovetkezd és/vagy stlyos tulérzékenységi reakcio barmilyen
penicillinre illetve barmely egyéb béta-laktam tipusu gyogyszerkészitményre.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Amennyiben a cefuroxim-axetil beadasat kovetden tulérzékenységi reakcio kovetkezik be, a
készitmény hasznalatat azonnal fel kell fiiggeszteni, és megfeleld ellatast kell biztositani.

Kiilonleges figyelemmel kell kisérni azokat a betegeket, akiknél mar el6fordult penicillinek vagy mas
béta-laktamok altal kivaltott allergias reakcio.

Mint minden mas széles spektrumu antibiotikum estében a cefuroxim-axetil hosszan tart6 hasznalata is
rezisztens korokozok (pl. Candida, Enterococci és Clostridium difficile) elszaporodasat idézheti eld,
ami viszont sziikségessé teheti a kezelés felfliggesztését.

Azoknal a betegeknél, akiknél a cefuroxim-axetil szedése alatt vagy utan stlyos hasmenés alakul ki,
szamitani kell az életveszélyes allapothoz vezetd pseudomembranosus colitis eléfordulasara. Illyen



esetben a cefuroxim-axetil terapiat fel kell fiiggeszteni és a beteget megfeleld kezelésben kell
részesiteni. A belek perisztaltikajat gatld készitmények alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.8 pont).

A Lyme-kor kezelése soran alkalmazott 20 napos antibiotikum terapia hatasara megnohet a hasmenés
el6fordulasanak kockazata.

A cefuroxim-axetil hosszu tavi hasznalata a cefuroxim-axetilre rezisztens koérokozok
elszaporodasahoz vezethet. Igen fontos tehat a beteg alapos ellendrzése. A kezelés alatt bekdvetkezo
feliilfertdzés esetén megfeleld intézkedéseket kell foganatositani (1asd 4.8 pont).

Nem javasolt a cefuroxim-axetil hasznalata hanyassal, és hasmenéssel jaro, sulyos emésztdrendszeri
megbetegedésben szenvedo betegeknél, hiszen ilyen esetekben nem garantalhatd a megfelel6
felszivodas. A cefuroxim parenteralis formajanak alkalmazasa megfontolando opcio.

Jarisch-Herxheimer reakciot jelentettek Lyme-kor cefuroxim-axetillel végzett kezelését kovetden. A
reakcio kozvetleniil a cefuroxim-axetil, Borrelia burgdorferi spirochaetaval szemben kifejtett
baktericid hatasabol ered. A betegeket figyelmeztetni kell errdl, a Lyme-kor antibiotikus kezelésével
egylitt jard gyakori, és altaldban magatdl rendez6do reakciora.

A gyomor pH értékét emeld gyogyszerek egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.5 pont).
Nincs klinikai tapasztalat a cefuroxim-axetil 3 honaposnal fiatalabb csecsemdékben torténd
alkalmazasardl. A korai Lyme-kor kezelésének tekintetében csak 12 évesnél idésebb gyermekekre

illetve felndttekre vonatkozoéan vannak klinikai tapasztalatok.

Az aszpartam tartalmu bevonat miatt kiilon ovatossag sziikséges, ha a készitményt phenylketonurias
betegek szedik.

Xorimax 125 mg bevont tabletta: 0,2 mg aszpartaimot tartalmaz tablettanként
A cefuroxim-axetil kezelés alatt all6 betegek vér és plazma gliikdz-szintjének meghatarozasahoz vagy
a gliikkéz oxidéz, vagy a hexokinaz médszer javasolt. A cefuroxim nem befolyasolja a kreatinin

meghatarozasahoz hasznalt alkali pikrat assay eredményeit (lasd 4.5 pont).

A cefuroxim—natrium kezelés alatt néhany gyermeknél enyhe illetve kdzepes foku hallasvesztés
kovetkezett be.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A gyomor pH ndvelésére szolgald gyogyszerek egyidejii alkalmazasa csokkenti a cefuroxim-axetil
bioldgiai hasznosulasat, ezért az ilyen készitményekkel torténd kombinacié ellenjavallt (1asd 4.4 pont).

Mivel a bakteriosztatikus gyogyszerek befolyasolhatjak a cefalosporinok baktericid hatasat, tanacsos
elkeriilni tetraciklinek, makrolidok, vagy kloramfenikol egyiittes alkalmazasat cefuroxim-axetillel.

Probenicid egyidejii adagolasa tartésan emelkedett cefuroxim koncentraciot eredményezhet a szérumban
¢és az epében.

A cefuroxim befolyasolhatja a vizeletmintabol réztartalmi reagensekkel (Benedict- vagy Fehling-oldat,
Clinitest) végzett, gliikkoz-meghatarozas eredményét. A cefuroxim-axetil kezelésben részesiilo betegek vér

¢és plazma gliik6z meghatarozasahoz a gliikkoz-oxidaz vagy hexokinaz modszer javasolt (lasd 4.4 pont).

A cefuroxim-axetil hasznalata alpozitiv Coombs tesztet eredményezhet, ami befolyasolhatja a vérrel
végzett keresztprobak eredményét (lasd 4.8 pont).
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Nagy dozist cefalosporin antibiotikumok csak kelld évatossaggal adhatok potens diuretikumokat,
aminoglikozidokat vagy amfotericint szed6 betegeknek, mivel ezek a kombinaciok megnovelhetik a
nephrotoxicitas kockazatat.

4.6  Terhesség és szoptatas

A készitmeny haszndalata terhesség alatt

A cefuroxim-axetil terhesség alatti hasznalataval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre megfeleld
adatok ahhoz, hogy a lehetséges karos hatdsok megbecsiilhetok legyenek. Az eddig elvégzett
allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat. A cefuroxim athatol a placentan. A cefuroxim-axetil
terhességben nem alkalmazhatd, csak akkor, ha azt a kezeldorvos feltétleniil sziikségesnek talalja.

A készitmény hasznalata szoptatads alatt
A cefuroxim kismértékben kivalasztodik az emberi anyatejbe, ezért szoptatd anyak keriiljék a
cefuroxim-axetil szedését.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A cefuroxim-axetil gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak, ennek ellenére ilyen hatasok nem varhatok.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Gyakori (21/100 - <1/10)

Nem gyakori (=21/1000 - <1/100))
Ritka (=1/10 000 - <1/1000))
Nagyon ritka (<1/10 000))

Fert6z6 betegségek, és parazitafertozések:

Ritka

Pseudomembranosus colitis

Csakuligy, mint mas antibiotikum esetében, a hosszu ideig torténd alkalmazas masodlagos
feliilfert6z6déshez vezethet, amit olyan rezisztens organizmusok idézhetnek eld, mint pl. a: Candida,
Enterococci és Clostridium difficile (1asd 4.4 pont).

Veérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka

Csokkent haemoglobin koncentracio, eosinophilia, leukopenia, neutropenia és thrombocytopenia
Nagyin ritka

Haemolyticus anaemia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori

A Lyme—kor cefuroxim-axetillel lefolytatott kezelését kovetd Jarisch-Herxheimer reakcid (lasd 4.4
pont).

Ritka
Szérumbetegség
Nagyon ritka
Anaphylaxia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori
Fejfajas, szédiilés
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Nagyon ritka
Nyugtalansag, zaklatottsag, zavartsag

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori

Hasmenés, hanyinger, hanyas. A hasmenés gyakorisaga Osszefiiggést mutat az alkalmazott dozissal, a
hasmenéses esetek aranya tabletta szedésekor a 10%-ot is elérheti. Az el6fordulasi arany még ennél is
magasabb (kozelitdleg 13%) a korai stddiumi Lyme-kor hosszatavi, 20 napos kezelése alatt.

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:

Ritka

Majenzim (AST, ALT és LDH) szintek, és a szérum bilirubin atmeneti emelkedése.
Nagyon ritka

Sargasag.

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei:

Gyakori

Borkiiitések, urticaria, pruritus.

Nagyon ritka

Erythema multiforme, Stevens-Johnson szindroma és toxikus epidermalis necrolysis

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Gyakori

Megemelkedett szérum kreatinin— és karbamidszintek, kiilondsen csokkent vesemiikodésii betegekben.
Nem gyakori

Akut interstitialis nephritis

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick:
Ritka
A gyogyszer altal kivaltott laz

Laboratoriumi vizsgdlatok eredményei
A cefuroxim-axetil alkalmazasa alpozitiv Coombs tesztet eredményezhet, ami befolyasolhatja a vér-
keresztprobak eredményeit (1asd 4.5 pont “Gyogyszerkodlcsonhatasok €s egyéb interakciok™).

4.9 Tuladagolas

A cefalosporinok tiiladagolasa gorcsrohamhoz vezet6 agyi irritaciot okozhat. Tuladagolaskor a
cefuroxim szérumszintjét haemodializissel és peritonealis dializissel lehet csokkenteni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: cefalosporinok és rokon vegyiiletek, ATC-kod: JO1D A06

Hatasmechanizmus

A cefuroxim-axetil in vivo baktericid hatasat kiindulasi anyaganak a cefuroximnek kdszonheti.
Minden cefalosporin (B-laktam antibiotikumok) gatolja a sejtfalképz6dést, és szelektiv modon gatolja
a peptidoglikan—szintézist. A gyogyszerhatas elso 1épése a gyogyszer sejtreceptorokhoz, tn.
penicillinkoté-fehérjékhez (,,Penicillin-Binding Proteins™) kotédése. A B-laktam antibiotikum
receptorokhoz kotddésével gatlodik a transzpeptidacio, igy a peptidoglikan—szintézis is, aminek
végeredményeként bekovetkezik a bakterialis lizis.
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Rezisztencia kialakuldsa

A cefuroximmal szembeni bakterialis rezisztencia kialakulasa az alabbi mechanizmusok

valamelyikével magyarazhato:

. béta laktamazok altali hidrolizis. A cefuroximot egyes széles spektrumu béta-laktamazok
(ESBL), és kromoszémalisan kodolt (AmpC) enzimek hatékonyan hidrolizalhatjak. Ezek az
enzimek bizonyos Gram-negativ baktérium fajokban akkor fejtik ki hatasukat, ha aktivalodnak,
vagy megsziinik a gatlasuk.

a penicillink6td fehérjék cefuroximmal szembeni csokkent affinitasa

. a kiilsé membran impermeabilitasa, ami Gram-negativ kdrokozokban meggatolja azt, hogy a
cefuroxim eljusson a penicillink&to fehérjékhez
. gyogyszer kiaramoltato (efflux) pumpa mechanizmus

A meticillin-rezisztens staphylococcus (MRS) fajok minden, jelenleg hozzaférhet6 B-laktam
antibiotikumra rezisztensek, beleértve ebbe a cefuroximot is.

A penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae a penicillinkotd fehérjék megvaltoztatasaval fejt ki
kereszt-rezisztenciat az olyan cefalosporinokkal szemben, mint amilyen a cefuroxim is.

A H. influenzae béta-laktamaz negativ, ampicillin rezisztens (BLNAR) torzsei in vitro kimutatott
érzékenységiik ellenére cefuroxim-rezisztensnek tekintendok.

Enterobacteriaceae torzsek, konkrétan a széles spektrumu béta-laktamazokat (ESBL) termel6
Klebsiella fajok, €s az Escherichia coli klinikailag rezisztensnek mutatkozhatnak a cefalosporinokra
annak ellenére, hogy in vitro koriillmények kozott egyértelmii érzékenységet mutatnak. A fenti fajok
tehat rezisztensnek tekintendok.

Erzékenységi hatarértékek (,,breakpoints”):

Az NCCLS (,,National Committee on Clinical Laboratory Standards”) szerint 2001-ben az alabbi
hatarértékeket (breakpoints) hataroztak meg a cefuroxim-axetil vonatkozasaban:

Enterobacteriaceae: < 4 ug/ml érzékeny, > 32 ug/ml rezisztens

Staphylococcus fajok: < 4 ug/ml érzékeny, > 32 ng/ml rezisztens

Haemophilus fajok: < 4 pg/ml érzékeny; > 16 ng/ml rezisztens

Streptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml érzékeny, = 4 ug/ml rezisztens

S. pneumoniae kivételével, mas Streptococcus fajok:

A penicillin (MICq < 0,12 pg/ml) érzékeny Streptococcus izolatumok feltételezhetéen cefuroximra is
érzékenyek.

Erzékenység:

Bizonyos fajokra vonatkozoan a rezisztencia prevalencidja a foldrajzi hely és az id6 fliggvényében is
valtozhat, ezért kivanatos helyi informaciok beszerzése, kiilonosen akkor, ha stlyos fertézés
kezelésérél van szo. Sziikség esetén szakértd tandcsat kell kérni azokban az esetekben, amikor a helyi
rezisztencia miatt a kivalasztott készitmény hasznalhatdsaga — legalabbis néhany fert6zés esetében —
megkérddjelezhetd lehet.

Altaldban érzékeny fajok

Aerob, Gram pozitiv:

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)
koaguldz-negativ staphylococci (meticillin-érzékeny)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerob, Gram negativ:
Escherichia coli
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Haemophilus influenzae
Klebsiella fajok
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri

Anaerob:
Peptococcus fajok
Peptostreptococcus fajok

Egyéb organizmusok:
Borrelia burgdorferi.

Rezisztencia miatt feltehet6en problémat jelentd fajok:

Acinetobacter fajok
Citrobacter fajok
Enterobacter fajok
Morganella morganii

Rezisztens:
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas fajok
Serratia fajok

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas: Oralis adagolast kovetden a cefuroxim-axetil a gastrointestinalis traktusbol szivodik fel,
majd a bélnyalkahartyaban illetve a vérben végbemend gyors hidrolizist kovetden az igy 1étrejott aktiv
Osszetevo a cefuroxim bejut a keringésbe. Optimalis felszivodas (50-60%) akkor biztosithatd, ha a
Xorimax 125 mg bevont tablettat roviddel étkezés utan veszi be a beteg. Ilyen koriilmények kozott a
maximalis szérum koncentracio a bevételt kdvetd 2-3 oran beliil alakul ki.

Eloszlas: A cefuroxim nagymértékben eloszlik a szervezeten beliil, és megtalalhaté a pleuralis
folyadékban, a kopetben, a csontban, a synovialis folyadékban, és a szem csarnokvizében, de a
cerebrospinalis folyadékban (CSF) csak akkor ér el terapids koncentraciot, ha az agyhartyak gyulladt
allapotban vannak. A keringésben megtalalhato cefuroxim mintegy 50%-a plazmafehérjékhez kotott.
A hatoanyag atdiffundal a placentan, és kimutathat6 az anyatejben.

Metabolizmus: A cefuroxim nem metabolizalodik.

Eliminacio: A beadott cefuroxim dozis nagy része valtozatlan formaban iiriil a szervezetbdl.
Hozzavetdélegesen 50% glomerulus filtracid Gtjan valasztodik ki, a tovabbi, koriilbeliil 50% pedig
renalis tubularis szekrécioval a beadast kovetd 24 éran beliil. A cefuroxim tilnyomé hanyada azonban
mar a beadas utan 6 draval tavozik; igen magas koncentracié mérhetd a vizeletben. Kis mennyiségii
cefuroxim az epével is kivalasztodik.

A probenecid a cefuroxim kompetitora a renalis tubularis szekréci6 folyamataban, aminek
kovetkeztében a cefuroxim nagyobb koncentracidoban €s hosszabb ideig van jelen a plazméaban.

A plazmafelezési id6 60 és 90 perc kozott mozog. Vesekarosodasban szenvedd betegeknél és
ujsziilotteknél ez az érték kitolodik. .

A cefuroxim szérum szintje dializissel csokkenthetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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Preklinikai hatdsokat csupan a maximalis emberi dozist messze meghalad6 adagolas mellett észleltek,
kovetkezésképpen ezek a hatasok aligha tekinthetdk relevansnak a cefuroxim-axetil klinikai
felhasznalasa soran.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mag: natrium-lauril-szulfat, kopovidon, kroszkarmell6z-natrium (E468), magnézium-sztearat
(E470B), vizmentes kolloid szilicium-dioxid (E551), granulalt mannit (E421), mikrokristalyos cellul6z
(E460), kroszpovidon (E1202), talkum (E553B).

Bevonat: mannit (E421), oldékony (burgonya) keményitd, talkum (E553B), titan-dioxid (E171),
aszpartdm (E951)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd
6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

Al/Al szalagfolia: 36 honap
Al/Al buborékfolia: 36 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Al/Al szalagfolia: Az eredeti csomagolasban tarolando!
Al/Al buborékfolia: Az eredeti csomagolasban tarolando!

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Al/Al szalagfolia csomagolas
Al/Al buborékfolia csomagolas

Kiszerelés:
8, 10, 12, 14, 24 tabletta

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
{Neve és cime}
<{Tel}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

<{EEEE/HH/NN}> <{EEEE. honap NN. }

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/HH}
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Xorimax 250 mg bevont tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A Xorimax 250 bevont tabletta 300,72 mg cefuroxim-axetilt tartalmaz, ami tablettanként 250 mg
cefuroximnek felel meg

Segédanyagok:
A Xorimax 250 mg bevont tabletta 0,3 mg aszpartamot tartalmaz

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Bevont tabletta

Xorimax 250 mg bevont tabletta: fehér vagy enyhén sargéas, domboru feliiletii, hosszukas alaka
tabletta, mindkét oldalan térévonallal

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Xorimax 250 mg bevont tabletta olyan cefuroximre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott,

enyhe, kozepesen sulyos fertozések kezelésére javasolt, mint amilyen a:

- felsd 1éguti infekciok: akut otitis media, sinusitis, tonsillitis €s pharyngitis

- akut bronchitis, kronikus bronchitis akut exacerbatioja.

- szovodménymentes also hiigyuti infekciok: cystitis

- bor és lagyrész infekciok: furunculosis, pyoderma €s impetigo

- korai stadiumu Lyme-koér (1. stadium) kezelése és azt kdvetden a késobb jelentkezd
komplikaciok megeldzése felndtteknél és 12 év feletti gyermekeknél.

Alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibakterialis készitmények megfelel6 hasznalatara
vonatkoz6 hivatalos iranymutatasokat.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Xorimax 250 mg bevont tablettak bevonata a gyogyszer izének elfedését szolgalja, ezért a tablettat
nem szabad elragni.

A kezelés szokasos id6tartama 7 nap (5 - 10 nap kdzott valtozhat). Streptococcus pyogenes altal
okozott pharyngotonsillitisben legalabb 10 napos kezelési periodus javasolt. Korai stadiumt Lyme kor
esetében a kezelés id6tartama 20 nap kell, hogy legyen. Az optimalis feszivddas érdekében a Xorimax
250 mg bevont tablettat roviddel étkezés utan kell bevenni.

Az adagolas a fert6zés sulyossagatol fligg. Sulyos fert6zések esetén a cefuroxim parenteralis
gyogyszerformai javasoltak. Tiidégyulladas és kronikus bronchitis akut exacerbatiojanak kezelésében
a cefuroxim-axetil hatasos a parenteralis cefuroxim-natriummal megkezdett terapia folytatasaként
alkalmazva.
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A tabletta adagolasi semdja:

Felnottek és 12 év feletti gyermekek Adagolas

Fels6 léguti fertdzések 250 (- 500) mg naponta kétszer

Also léguti fert6zések 500 mg naponta kétszer

Az also6 hugyuti traktus szovédménymentes 125 — 250 mg naponta kétszer

fert6zései

Bor és lagyrész fert6zések 250 — 500 mg naponta kétszer

Korai stadiumti Lyme-kor 500 mg naponta kétszer, 20 napon keresztiil

5-12 év kozotti gyermekek

A fent emlitett indikaciok, amennyiben erre a | 125 — 250 mg naponta kétszer
korosztalyra vonatkoznak

Akut otitis media 250 mg naponta kétszer

5 éves kor alatti gyermekek:

A Xorimax 250 mg bevont tabletta nem alkalmas 5 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére. Ennek a
korosztalynak szajon at bevehetd szuszpenzio javasolt. 3 honaposnal fiatalabb csecsemokkel
kapcsolatos tapasztalatok nem allnak rendelkezésre.

Adagolasi rend veskarosodasban szenvedo, illetve dializalt betegek valamint idoskoruak szamara:
Nincs sziikség kiilonleges elévigyazatossagra vesekarosodasban szenvedd betegeknél vagy
idéskortiaknal, ha a napi d6zis nem haladja meg az 1 grammot. Olyan vesekarosodott betegeknek,
akiknek a kreatinin—clearance értéke 20 ml/perc alatti, a Xorimax 250 mg bevont tabletta dvatosan
adagolando. A dializisben részesiilé betegeknek minden egyes dializis kezelést kovetden kiegészitd
cefuroxim adagot kell kapniuk.

4.3 Ellenjavallatok

Cefuroximmel, mas cefalosporinnal, vagy a készitmény barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység.

Az anamnézisben szerepld, azonnal bekovetkezd és/vagy stlyos tulérzékenységi reakcio barmilyen
penicillinre illetve barmely egyéb béta-laktam tipusu gyogyszerkészitményre.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Amennyiben a cefuroxim-axetil beadasat kdvetden tulérzékenységi reakcio kovetkezik be, a
készitmény hasznalatat azonnal fel kell fliggeszteni, és megfeleld ellatast kell biztositani.

Kiilonleges figyelemmel kell kisérni azokat a betegeket, akiknél mar eléfordult penicillinek vagy mas
béta-laktamok altal kivaltott allergias reakcio.

Mint minden mas széles spektrumu antibiotikum estében a cefuroxim-axetil hosszan tarté hasznalata is
rezisztens korokozok (pl. Candida, Enterococci és Clostridium difficile) elszaporodasat idézheti elo,
ami viszont sziikségessé teheti a kezelés felfliggesztését.

Azoknal a betegeknél, akiknél a cefuroxim-axetil szedése alatt vagy utan stlyos hasmenés alakul ki,
szamitani kell az életveszélyes allapothoz vezetd pseudomembranosus colitis el6fordulasara. Ilyen
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esetben a cefuroxim-axetil terapiat fel kell fiiggeszteni és a beteget megfeleld kezelésben kell
részesiteni. A belek perisztaltikajat gatld készitmények alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.8 pont).

A Lyme-kor kezelése soran alkalmazott 20 napos antibiotikum terapia hatasara megnohet a hasmenés
el6fordulasanak kockazata.

A cefuroxim-axetil hosszu tavi hasznalata a cefuroxim-axetilre rezisztens koérokozok
elszaporodasahoz vezethet. Igen fontos tehat a beteg alapos ellendrzése. A kezelés alatt bekdvetkezo
feliilfertdzés esetén megfeleld intézkedéseket kell foganatositani (1asd 4.8 pont).

Nem javasolt a cefuroxim-axetil hasznalata hanyassal, és hasmenéssel jaro, sulyos emésztdrendszeri
megbetegedésben szenvedo betegeknél, hiszen ilyen esetekben nem garantalhatd a megfelel6
felszivodas. A cefuroxim parenteralis formajanak alkalmazasa megfontolando opcio.

Jarisch-Herxheimer reakciot jelentettek Lyme-kor cefuroxim-axetillel végzett kezelését kovetden. A
reakcio kozvetleniil a cefuroxim-axetil, Borrelia burgdorferi spirochaetaval szemben kifejtett
baktericid hatasabol ered. A betegeket figyelmeztetni kell errdl, a Lyme-kor antibiotikus kezelésével
egylitt jard gyakori, és altaldban magatdl rendez6do reakciora.

A gyomor pH értékét emeld gyogyszerek egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.5 pont).
Nincs klinikai tapasztalat a cefuroxim-axetil 3 honaposnal fiatalabb csecsemdékben torténd
alkalmazasardl. A korai Lyme-kor kezelésének tekintetében csak 12 évesnél idésebb gyermekekre

illetve felndttekre vonatkozoéan vannak klinikai tapasztalatok.

Az aszpartam tartalmu bevonat miatt kiilon ovatossag sziikséges, ha a készitményt phenylketonurias
betegek szedik.

Xorimax 250 mg bevont tabletta: 0,3 mg aszpartadmot tartalmaz tablettanként
A cefuroxim-axetil kezelés alatt all6 betegek vér és plazma gliikdz-szintjének meghatarozasahoz vagy
a gliikkéz oxidéz, vagy a hexokinaz médszer javasolt. A cefuroxim nem befolyasolja a kreatinin

meghatarozasahoz hasznalt alkali pikrat assay eredményeit (lasd 4.5 pont).

A cefuroxim—natrium kezelés alatt néhany gyermeknél enyhe illetve kdzepes foku hallasvesztés
kovetkezett be.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A gyomor pH ndvelésére szolgald gyogyszerek egyidejii alkalmazasa csokkenti a cefuroxim-axetil
bioldgiai hasznosulasat, ezért az ilyen készitményekkel torténd kombinacié ellenjavallt (1asd 4.4 pont).

Mivel a bakteriosztatikus gyogyszerek befolyasolhatjak a cefalosporinok baktericid hatasat, tanacsos
elkeriilni tetraciklinek, makrolidok, vagy kloramfenikol egyiittes alkalmazasat cefuroxim-axetillel.

Probenicid egyidejii adagolasa tartésan emelkedett cefuroxim koncentraciot eredményezhet a szérumban
¢és az epében.

A cefuroxim befolyasolhatja a vizeletmintabol réztartalmi reagensekkel (Benedict- vagy Fehling-oldat,
Clinitest) végzett, gliikkoz-meghatarozas eredményét. A cefuroxim-axetil kezelésben részesiilo betegek vér

¢és plazma gliik6z meghatarozasahoz a gliikkoz-oxidaz vagy hexokinaz modszer javasolt (lasd 4.4 pont).

A cefuroxim-axetil hasznalata alpozitiv Coombs tesztet eredményezhet, ami befolyasolhatja a vérrel
végzett keresztprobak eredményét (lasd 4.8 pont).
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Nagy dozist cefalosporin antibiotikumok csak kelld évatossaggal adhatok potens diuretikumokat,
aminoglikozidokat vagy amfotericint szed6 betegeknek, mivel ezek a kombinaciok megnovelhetik a
nephrotoxicitas kockazatat.

4.6  Terhesség és szoptatas

A készitmeny haszndalata terhesség alatt

A cefuroxim-axetil terhesség alatti hasznalataval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre megfeleld
adatok ahhoz, hogy a lehetséges karos hatdsok megbecsiilhetok legyenek. Az eddig elvégzett
allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat. A cefuroxim athatol a placentan. A cefuroxim-axetil
terhességben nem alkalmazhatd, csak akkor, ha azt a kezeldorvos feltétleniil sziikségesnek talalja.

A készitmény hasznalata szoptatads alatt
A cefuroxim kismértékben kivalasztodik az emberi anyatejbe, ezért szoptatd anyak keriiljék a
cefuroxim-axetil szedését.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A cefuroxim-axetil gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak, ennek ellenére ilyen hatasok nem varhatok.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Gyakori (21/100 - <1/10)

Nem gyakori (=21/1000 - <1/100))
Ritka (=1/10 000 - <1/1000))
Nagyon ritka (<1/10 000))

Fert6z6 betegségek, és parazitafertozések:

Ritka

Pseudomembranosus colitis

Csakuligy, mint mas antibiotikum esetében, a hosszu ideig torténd alkalmazas masodlagos
feliilfert6z6déshez vezethet, amit olyan rezisztens organizmusok idézhetnek eld, mint pl. a: Candida,
Enterococci és Clostridium difficile (1asd 4.4 pont).

Veérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka

Csokkent haemoglobin koncentracio, eosinophilia, leukopenia, neutropenia és thrombocytopenia
Nagyin ritka

Haemolyticus anaemia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori

A Lyme—kor cefuroxim-axetillel lefolytatott kezelését kovetd Jarisch-Herxheimer reakcid (lasd 4.4
pont).

Ritka
Szérumbetegség
Nagyon ritka
Anaphylaxia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori
Fejfajas, szédiilés
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Nagyon ritka
Nyugtalansag, zaklatottsag, zavartsag

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori

Hasmenés, hanyinger, hanyas. A hasmenés gyakorisaga Osszefiiggést mutat az alkalmazott dozissal, a
hasmenéses esetek aranya tabletta szedésekor a 10%-ot is elérheti. Az el6fordulasi arany még ennél is
magasabb (kozelitdleg 13%) a korai stddiumi Lyme-kor hosszatavi, 20 napos kezelése alatt.

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:

Ritka

Majenzim (AST, ALT és LDH) szintek, és a szérum bilirubin atmeneti emelkedése.
Nagyon ritka

Sargasag.

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei:

Gyakori

Borkiiitések, urticaria, pruritus.

Nagyon ritka

Erythema multiforme, Stevens-Johnson szindroma és toxikus epidermalis necrolysis

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Gyakori

Megemelkedett szérum kreatinin— és karbamidszintek, kiilondsen csokkent vesemiikodésii betegekben.
Nem gyakori

Akut interstitialis nephritis

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick:
Ritka
A gyogyszer altal kivaltott laz

Laboratoriumi vizsgdlatok eredményei
A cefuroxim-axetil alkalmazasa alpozitiv Coombs tesztet eredményezhet, ami befolyasolhatja a vér-
keresztprobak eredményeit (1asd 4.5 pont “Gyogyszerkodlcsonhatasok €s egyéb interakciok™).

4.9 Tuladagolas

A cefalosporinok tiiladagolasa gorcsrohamhoz vezet6 agyi irritaciot okozhat. Tuladagolaskor a
cefuroxim szérumszintjét haemodializissel és peritonealis dializissel lehet csokkenteni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: cefalosporinok és rokon vegyiiletek, ATC-kod: JO1D A06

Hatasmechanizmus

A cefuroxim-axetil in vivo baktericid hatasat kiindulasi anyaganak a cefuroximnek kdszonheti.
Minden cefalosporin (B-laktam antibiotikumok) gatolja a sejtfalképz6dést, és szelektiv modon gatolja
a peptidoglikan—szintézist. A gyogyszerhatas elso 1épése a gyogyszer sejtreceptorokhoz, tn.
penicillinkoté-fehérjékhez (,,Penicillin-Binding Proteins”) kotédése. A B-laktam antibiotikum
receptorokhoz kotddésével gatlodik a transzpeptidacio, igy a peptidoglikan—szintézis is, aminek
végeredményeként bekovetkezik a bakterialis lizis.
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Rezisztencia kialakuldsa

A cefuroximmal szembeni bakterialis rezisztencia kialakulasa az alabbi mechanizmusok

valamelyikével magyarazhato:

. béta laktamazok altali hidrolizis. A cefuroximot egyes széles spektrumu béta-laktamazok
(ESBL), és kromoszémalisan kodolt (AmpC) enzimek hatékonyan hidrolizalhatjak. Ezek az
enzimek bizonyos Gram-negativ baktérium fajokban akkor fejtik ki hatasukat, ha aktivalodnak,
vagy megsziinik a gatlasuk.

a penicillink6td fehérjék cefuroximmal szembeni csokkent affinitasa

. a kiilsé membran impermeabilitasa, ami Gram-negativ kdrokozokban meggatolja azt, hogy a
cefuroxim eljusson a penicillink&to fehérjékhez
. gyogyszer kiaramoltato (efflux) pumpa mechanizmus

A meticillin-rezisztens staphylococcus (MRS) fajok minden, jelenleg hozzaférhet6 B-laktam
antibiotikumra rezisztensek, beleértve ebbe a cefuroximot is.

A penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae a penicillinkotd fehérjék megvaltoztatasaval fejt ki
kereszt-rezisztenciat az olyan cefalosporinokkal szemben, mint amilyen a cefuroxim is.

A H. influenzae béta-laktamaz negativ, ampicillin rezisztens (BLNAR) torzsei in vitro kimutatott
érzékenységiik ellenére cefuroxim-rezisztensnek tekintendok.

Enterobacteriaceae torzsek, konkrétan a széles spektrumu béta-laktamazokat (ESBL) termel6
Klebsiella fajok, €s az Escherichia coli klinikailag rezisztensnek mutatkozhatnak a cefalosporinokra
annak ellenére, hogy in vitro koriillmények kozott egyértelmii érzékenységet mutatnak. A fenti fajok
tehat rezisztensnek tekintendok.

Erzékenységi hatarértékek (,,breakpoints”):

Az NCCLS (,,National Committee on Clinical Laboratory Standards”) szerint 2001-ben az alabbi
hatarértékeket (breakpoints) hataroztak meg a cefuroxim-axetil vonatkozasaban:

Enterobacteriaceae: < 4 ug/ml érzékeny, > 32 ug/ml rezisztens

Staphylococcus fajok: < 4 ug/ml érzékeny, > 32 ng/ml rezisztens

Haemophilus fajok: < 4 pg/ml érzékeny; > 16 ng/ml rezisztens

Streptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml érzékeny, = 4 ug/ml rezisztens

S. pneumoniae kivételével, mas Streptococcus fajok:

A penicillin (MICq < 0,12 pg/ml) érzékeny Streptococcus izolatumok feltételezhetéen cefuroximra is
érzékenyek.

Erzékenység:

Bizonyos fajokra vonatkozoan a rezisztencia prevalencidja a foldrajzi hely és az id6 fliggvényében is
valtozhat, ezért kivanatos helyi informaciok beszerzése, kiilonosen akkor, ha stlyos fertézés
kezelésérél van szo. Sziikség esetén szakértd tandcsat kell kérni azokban az esetekben, amikor a helyi
rezisztencia miatt a kivalasztott készitmény hasznalhatdsaga — legalabbis néhany fert6zés esetében —
megkérddjelezhetd lehet.

Altaldban érzékeny fajok

Aerob, Gram pozitiv:

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)
koaguldz-negativ staphylococci (meticillin-érzékeny)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerob, Gram negativ:
Escherichia coli
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Haemophilus influenzae
Klebsiella fajok
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri

Anaerob:
Peptococcus fajok
Peptostreptococcus fajok

Egyéb organizmusok:
Borrelia burgdorferi.

Rezisztencia miatt feltehet6en problémat jelentd fajok:

Acinetobacter fajok
Citrobacter fajok
Enterobacter fajok
Morganella morganii

Rezisztens:
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas fajok
Serratia fajok

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas: Oralis adagolast kovetden a cefuroxim-axetil a gastrointestinalis traktusbol szivodik fel,
majd a bélnyalkahartyaban illetve a vérben végbemend gyors hidrolizist kovetden az igy 1étrejott aktiv
Osszetevo a cefuroxim bejut a keringésbe. Optimalis felszivodas (50-60%) akkor biztosithatd, ha a
Xorimax 250 mg bevont tablettat roviddel étkezés utan veszi be a beteg. Ilyen koriilmények kozott a
maximalis szérum koncentracio a bevételt kdvetd 2-3 oran beliil alakul ki.

Eloszlas: A cefuroxim nagymértékben eloszlik a szervezeten beliil, és megtalalhaté a pleuralis
folyadékban, a kopetben, a csontban, a synovialis folyadékban, és a szem csarnokvizében, de a
cerebrospinalis folyadékban (CSF) csak akkor ér el terapids koncentraciot, ha az agyhartyak gyulladt
allapotban vannak. A keringésben megtalalhato cefuroxim mintegy 50%-a plazmafehérjékhez kotott.
A hatoanyag atdiffundal a placentan, és kimutathat6 az anyatejben.

Metabolizmus: A cefuroxim nem metabolizalodik.

Eliminacio: A beadott cefuroxim dozis nagy része valtozatlan formaban iiriil a szervezetbdl.
Hozzavetdélegesen 50% glomerulus filtracid Gtjan valasztodik ki, a tovabbi, koriilbeliil 50% pedig
renalis tubularis szekrécioval a beadast kovetd 24 éran beliil. A cefuroxim tilnyomé hanyada azonban
mar a beadas utan 6 draval tavozik; igen magas koncentracié mérhetd a vizeletben. Kis mennyiségii
cefuroxim az epével is kivalasztodik.

A probenecid a cefuroxim kompetitora a renalis tubularis szekréci6 folyamataban, aminek
kovetkeztében a cefuroxim nagyobb koncentracidoban €s hosszabb ideig van jelen a plazméaban.

A plazmafelezési id6 60 és 90 perc kozott mozog. Vesekarosodasban szenvedd betegeknél és
ujsziilotteknél ez az érték kitolodik. .

A cefuroxim szérum szintje dializissel csokkenthetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

23



Preklinikai hatdsokat csupan a maximalis emberi dozist messze meghalad6 adagolas mellett észleltek,
kovetkezésképpen ezek a hatasok aligha tekinthetdk relevansnak a cefuroxim-axetil klinikai
felhasznalasa soran.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mag: natrium-lauril-szulfat, kopovidon, kroszkarmell6z-natrium (E468), magnézium-sztearat
(E470B), vizmentes kolloid szilicium-dioxid (E551), granulalt mannit (E421), mikrokristalyos cellul6z
(E460), kroszpovidon (E1202), talkum (E553B).

Bevonat: mannit (E421), oldékony (burgonya) keményitd, talkum (E553B), titan-dioxid (E171),
aszpartdm (E951)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd
6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

Al/Al szalagfolia: 36 honap
Al/Al buborékfolia: 36 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Al/Al szalagfolia: Az eredeti csomagolasban tarolando!
Al/Al buborékfolia: Az eredeti csomagolasban tarolando!

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Al/Al szalagfolia csomagolas
Al/Al buborékfolia csomagolas

Kiszerelés:
250 mg: 8, 10, 12, 14, 24 tabletta

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
{Neve és cime}
<{Tel}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

<{EEEE/HH/NN}> <{EEEE. honap NN. }

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/HH}
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Xorimax 500 mg bevont tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A Xorimax 500 bevont tabletta 601,44 mg cefuroxim-axetilt tartalmaz, ami tablettdnként 500 mg
cefuroximnek felel meg

Segédanyagok:
A Xorimax 500 mg bevont tabletta 0,4 mg aszpartamot tartalmaz

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Bevont tabletta

Xorimax 500 mg bevont tabletta: fehér vagy enyhén sargéas, domboru feliiletii, hosszukas alaka
tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Xorimax 500 mg bevont tabletta olyan cefuroximre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott,

enyhe, kozepesen sulyos fertozések kezelésére javasolt, mint amilyen a:

- felsd 1éguti infekciok: akut otitis media, sinusitis, tonsillitis €s pharyngitis

- akut bronchitis, kronikus bronchitis akut exacerbatioja.

- szovodménymentes also hiigyuti infekciok: cystitis

- bor és lagyrész infekciok: furunculosis, pyoderma €s impetigo

- korai stadiumu Lyme-koér (1. stadium) kezelése és azt kdvetden a késobb jelentkezd
komplikaciok megeldzése felndtteknél és 12 év feletti gyermekeknél.

Alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibakterialis készitmények megfelel6 hasznalatara
vonatkoz6 hivatalos iranymutatasokat.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Xorimax 500 mg bevont tablettak bevonata a gyogyszer izének elfedését szolgalja, ezért a tablettat
nem szabad elragni.

A kezelés szokasos id6tartama 7 nap (5 - 10 nap kdzott valtozhat). Streptococcus pyogenes altal
okozott pharyngotonsillitisben legalabb 10 napos kezelési periodus javasolt. Korai stadiumt Lyme kor
esetében a kezelés id6tartama 20 nap kell, hogy legyen. Az optimalis feszivddas érdekében a Xorimax
500 mg bevont tablettat roviddel étkezés utan kell bevenni.

Az adagolas a fert6zés sulyossagatol fligg. Sulyos fert6zések esetén a cefuroxim parenteralis
gyogyszerformai javasoltak. Tiidégyulladas és kronikus bronchitis akut exacerbatiojanak kezelésében
a cefuroxim-axetil hatasos a parenteralis cefuroxim-natriummal megkezdett terapia folytatasaként
alkalmazva.
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A tabletta adagolasi semdja:

Felnottek és 12 év feletti gyermekek Adagolas

Fels6 léguti fertdzések 250 (- 500) mg naponta kétszer

Also léguti fert6zések 500 mg naponta kétszer

Az also6 hugyuti traktus szovédménymentes 125 — 250 mg naponta kétszer

fert6zései

Bor és lagyrész fert6zések 250 — 500 mg naponta kétszer

Korai stadiumti Lyme-kor 500 mg naponta kétszer, 20 napon keresztiil

5-12 év kozotti gyermekek

A fent emlitett indikaciok, amennyiben erre a | 125 — 250 mg naponta kétszer
korosztalyra vonatkoznak

Akut otitis media 250 mg naponta kétszer

5 éves kor alatti gyermekek:

A Xorimax 500 mg bevont tabletta nem alkalmas 5 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére. Ennek a
korosztalynak szajon at bevehetd szuszpenzio javasolt. 3 honaposnal fiatalabb csecsemokkel
kapcsolatos tapasztalatok nem allnak rendelkezésre.

Adagolasi rend veskarosodasban szenvedo, illetve dializalt betegek valamint idoskoruak szamara:
Nincs sziikség kiilonleges elévigyazatossagra vesekarosodasban szenvedd betegeknél vagy
idéskortiaknal, ha a napi d6zis nem haladja meg az 1 grammot. Olyan vesekarosodott betegeknek,
akiknek a kreatinin—clearance értéke 20 ml/perc alatti, a Xorimax 500 mg bevont tabletta dvatosan
adagolando. A dializisben részesiilé betegeknek minden egyes dializis kezelést kovetden kiegészitd
cefuroxim adagot kell kapniuk.

4.3 Ellenjavallatok

Cefuroximmel, mas cefalosporinnal, vagy a készitmény barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység.

Az anamnézisben szerepld, azonnal bekovetkezd és/vagy stlyos tulérzékenységi reakcio barmilyen
penicillinre illetve barmely egyéb béta-laktam tipusu gyogyszerkészitményre.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Amennyiben a cefuroxim-axetil beadasat kdvetden tulérzékenységi reakcio kovetkezik be, a
készitmény hasznalatat azonnal fel kell fliggeszteni, és megfeleld ellatast kell biztositani.

Kiilonleges figyelemmel kell kisérni azokat a betegeket, akiknél mar eléfordult penicillinek vagy mas
béta-laktamok altal kivaltott allergias reakcio.

Mint minden mas széles spektrumu antibiotikum estében a cefuroxim-axetil hosszan tarté hasznalata is
rezisztens korokozok (pl. Candida, Enterococci és Clostridium difficile) elszaporodasat idézheti elo,
ami viszont sziikségessé teheti a kezelés felfliggesztését.

Azoknal a betegeknél, akiknél a cefuroxim-axetil szedése alatt vagy utan stlyos hasmenés alakul ki,
szamitani kell az életveszélyes allapothoz vezetd pseudomembranosus colitis el6fordulasara. Ilyen
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esetben a cefuroxim-axetil terapiat fel kell fiiggeszteni és a beteget megfeleld kezelésben kell
részesiteni. A belek perisztaltikajat gatld készitmények alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.8 pont).

A Lyme-kor kezelése soran alkalmazott 20 napos antibiotikum terapia hatasara megnohet a hasmenés
el6fordulasanak kockazata.

A cefuroxim-axetil hosszu tavi hasznalata a cefuroxim-axetilre rezisztens koérokozok
elszaporodasahoz vezethet. Igen fontos tehat a beteg alapos ellendrzése. A kezelés alatt bekdvetkezo
feliilfertdzés esetén megfeleld intézkedéseket kell foganatositani (1asd 4.8 pont).

Nem javasolt a cefuroxim-axetil hasznalata hanyassal, és hasmenéssel jaro, sulyos emésztdrendszeri
megbetegedésben szenvedo betegeknél, hiszen ilyen esetekben nem garantalhatd a megfelel6
felszivodas. A cefuroxim parenteralis formajanak alkalmazasa megfontolando opcio.

Jarisch-Herxheimer reakciot jelentettek Lyme-kor cefuroxim-axetillel végzett kezelését kovetden. A
reakcio kozvetleniil a cefuroxim-axetil, Borrelia burgdorferi spirochaetaval szemben kifejtett
baktericid hatasabol ered. A betegeket figyelmeztetni kell errdl, a Lyme-kor antibiotikus kezelésével
egylitt jard gyakori, és altaldban magatdl rendez6do reakciora.

A gyomor pH értékét emeld gyogyszerek egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.5 pont).
Nincs klinikai tapasztalat a cefuroxim-axetil 3 honaposnal fiatalabb csecsemdékben torténd
alkalmazasardl. A korai Lyme-kor kezelésének tekintetében csak 12 évesnél idésebb gyermekekre

illetve felndttekre vonatkozoéan vannak klinikai tapasztalatok.

Az aszpartam tartalmu bevonat miatt kiilon ovatossag sziikséges, ha a készitményt phenylketonurias
betegek szedik.

Xorimax 500 mg bevont tabletta: 0,4 mg aszpartdmot tartalmaz tablettanként
A cefuroxim-axetil kezelés alatt all6 betegek vér és plazma gliikdz-szintjének meghatarozasahoz vagy
a gliikkéz oxidéz, vagy a hexokinaz médszer javasolt. A cefuroxim nem befolyasolja a kreatinin

meghatarozasahoz hasznalt alkali pikrat assay eredményeit (lasd 4.5 pont).

A cefuroxim—natrium kezelés alatt néhany gyermeknél enyhe illetve kdzepes foku hallasvesztés
kovetkezett be.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A gyomor pH ndvelésére szolgald gyogyszerek egyidejii alkalmazasa csokkenti a cefuroxim-axetil
bioldgiai hasznosulasat, ezért az ilyen készitményekkel torténd kombinacié ellenjavallt (1asd 4.4 pont).

Mivel a bakteriosztatikus gyogyszerek befolyasolhatjak a cefalosporinok baktericid hatasat, tanacsos
elkeriilni tetraciklinek, makrolidok, vagy kloramfenikol egyiittes alkalmazasat cefuroxim-axetillel.

Probenicid egyidejii adagolasa tartésan emelkedett cefuroxim koncentraciot eredményezhet a szérumban
¢és az epében.

A cefuroxim befolyasolhatja a vizeletmintabol réztartalmi reagensekkel (Benedict- vagy Fehling-oldat,
Clinitest) végzett, gliikkoz-meghatarozas eredményét. A cefuroxim-axetil kezelésben részesiilo betegek vér

¢és plazma gliik6z meghatarozasahoz a gliikkoz-oxidaz vagy hexokinaz modszer javasolt (lasd 4.4 pont).

A cefuroxim-axetil hasznalata alpozitiv Coombs tesztet eredményezhet, ami befolyasolhatja a vérrel
végzett keresztprobak eredményét (lasd 4.8 pont).

28



Nagy dozist cefalosporin antibiotikumok csak kelld évatossaggal adhatok potens diuretikumokat,
aminoglikozidokat vagy amfotericint szed6 betegeknek, mivel ezek a kombinaciok megnovelhetik a
nephrotoxicitas kockazatat.

4.6  Terhesség és szoptatas

A készitmeny haszndalata terhesség alatt

A cefuroxim-axetil terhesség alatti hasznalataval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre megfeleld
adatok ahhoz, hogy a lehetséges karos hatdsok megbecsiilhetok legyenek. Az eddig elvégzett
allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat. A cefuroxim athatol a placentan. A cefuroxim-axetil
terhességben nem alkalmazhatd, csak akkor, ha azt a kezeldorvos feltétleniil sziikségesnek talalja.

A készitmény hasznalata szoptatads alatt
A cefuroxim kismértékben kivalasztodik az emberi anyatejbe, ezért szoptatd anyak keriiljék a
cefuroxim-axetil szedését.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A cefuroxim-axetil gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak, ennek ellenére ilyen hatasok nem varhatok.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Gyakori (21/100 - <1/10)

Nem gyakori (=21/1000 - <1/100))
Ritka (=1/10 000 - <1/1000))
Nagyon ritka (<1/10 000))

Fert6z6 betegségek, és parazitafertozések:

Ritka

Pseudomembranosus colitis

Csakuligy, mint mas antibiotikum esetében, a hosszu ideig torténd alkalmazas masodlagos
feliilfert6z6déshez vezethet, amit olyan rezisztens organizmusok idézhetnek eld, mint pl. a: Candida,
Enterococci és Clostridium difficile (1asd 4.4 pont).

Veérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka

Csokkent haemoglobin koncentracio, eosinophilia, leukopenia, neutropenia és thrombocytopenia
Nagyin ritka

Haemolyticus anaemia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori

A Lyme—kor cefuroxim-axetillel lefolytatott kezelését kovetd Jarisch-Herxheimer reakcid (lasd 4.4
pont).

Ritka
Szérumbetegség
Nagyon ritka
Anaphylaxia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori
Fejfajas, szédiilés
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Nagyon ritka
Nyugtalansag, zaklatottsag, zavartsag

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori

Hasmenés, hanyinger, hanyas. A hasmenés gyakorisaga Osszefiiggést mutat az alkalmazott dozissal, a
hasmenéses esetek aranya tabletta szedésekor a 10%-ot is elérheti. Az el6fordulasi arany még ennél is
magasabb (kozelitdleg 13%) a korai stddiumi Lyme-kor hosszatavi, 20 napos kezelése alatt.

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:

Ritka

Majenzim (AST, ALT és LDH) szintek, és a szérum bilirubin atmeneti emelkedése.
Nagyon ritka

Sargasag.

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei:

Gyakori

Borkiiitések, urticaria, pruritus.

Nagyon ritka

Erythema multiforme, Stevens-Johnson szindroma és toxikus epidermalis necrolysis

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Gyakori

Megemelkedett szérum kreatinin— és karbamidszintek, kiilondsen csokkent vesemiikodésii betegekben.
Nem gyakori

Akut interstitialis nephritis

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick:
Ritka
A gyogyszer altal kivaltott laz

Laboratoriumi vizsgdlatok eredményei
A cefuroxim-axetil alkalmazasa alpozitiv Coombs tesztet eredményezhet, ami befolyasolhatja a vér-
keresztprobak eredményeit (1asd 4.5 pont “Gyogyszerkodlcsonhatasok €s egyéb interakciok™).

4.9 Tuladagolas

A cefalosporinok tiiladagolasa gorcsrohamhoz vezet6 agyi irritaciot okozhat. Tuladagolaskor a
cefuroxim szérumszintjét haemodializissel és peritonealis dializissel lehet csokkenteni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: cefalosporinok és rokon vegyiiletek, ATC-kod: JO1D A06

Hatasmechanizmus

A cefuroxim-axetil in vivo baktericid hatasat kiindulasi anyaganak a cefuroximnek kdszonheti.
Minden cefalosporin (B-laktam antibiotikumok) gatolja a sejtfalképz6dést, és szelektiv modon gatolja
a peptidoglikan—szintézist. A gyogyszerhatas elso 1épése a gyogyszer sejtreceptorokhoz, tn.
penicillinkoté-fehérjékhez (,,Penicillin-Binding Proteins™) kotédése. A B-laktam antibiotikum
receptorokhoz kotddésével gatlodik a transzpeptidacio, igy a peptidoglikan—szintézis is, aminek
végeredményeként bekovetkezik a bakterialis lizis.

30



Rezisztencia kialakuldsa

A cefuroximmal szembeni bakterialis rezisztencia kialakulasa az alabbi mechanizmusok

valamelyikével magyarazhato:

. béta laktamazok altali hidrolizis. A cefuroximot egyes széles spektrumu béta-laktamazok
(ESBL), és kromoszémalisan kodolt (AmpC) enzimek hatékonyan hidrolizalhatjak. Ezek az
enzimek bizonyos Gram-negativ baktérium fajokban akkor fejtik ki hatasukat, ha aktivalodnak,
vagy megsziinik a gatlasuk.

a penicillink6td fehérjék cefuroximmal szembeni csokkent affinitasa

. a kiilsé membran impermeabilitasa, ami Gram-negativ kdrokozokban meggatolja azt, hogy a
cefuroxim eljusson a penicillink&to fehérjékhez
. gyogyszer kiaramoltato (efflux) pumpa mechanizmus

A meticillin-rezisztens staphylococcus (MRS) fajok minden, jelenleg hozzaférhet6 B-laktam
antibiotikumra rezisztensek, beleértve ebbe a cefuroximot is.

A penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae a penicillinkotd fehérjék megvaltoztatasaval fejt ki
kereszt-rezisztenciat az olyan cefalosporinokkal szemben, mint amilyen a cefuroxim is.

A H. influenzae béta-laktamaz negativ, ampicillin rezisztens (BLNAR) torzsei in vitro kimutatott
érzékenységiik ellenére cefuroxim-rezisztensnek tekintendok.

Enterobacteriaceae torzsek, konkrétan a széles spektrumu béta-laktamazokat (ESBL) termel6
Klebsiella fajok, €s az Escherichia coli klinikailag rezisztensnek mutatkozhatnak a cefalosporinokra
annak ellenére, hogy in vitro koriillmények kozott egyértelmii érzékenységet mutatnak. A fenti fajok
tehat rezisztensnek tekintendok.

Erzékenységi hatarértékek (,,breakpoints”):

Az NCCLS (,,National Committee on Clinical Laboratory Standards”) szerint 2001-ben az alabbi
hatarértékeket (breakpoints) hataroztak meg a cefuroxim-axetil vonatkozasaban:

Enterobacteriaceae: < 4 ug/ml érzékeny, > 32 ug/ml rezisztens

Staphylococcus fajok: < 4 ug/ml érzékeny, > 32 ng/ml rezisztens

Haemophilus fajok: < 4 pg/ml érzékeny; > 16 ng/ml rezisztens

Streptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml érzékeny, = 4 ug/ml rezisztens

S. pneumoniae kivételével, mas Streptococcus fajok:

A penicillin (MICq < 0,12 pg/ml) érzékeny Streptococcus izolatumok feltételezhetéen cefuroximra is
érzékenyek.

Erzékenység:

Bizonyos fajokra vonatkozoan a rezisztencia prevalencidja a foldrajzi hely és az id6 fliggvényében is
valtozhat, ezért kivanatos helyi informaciok beszerzése, kiilonosen akkor, ha stlyos fertézés
kezelésérél van szo. Sziikség esetén szakértd tandcsat kell kérni azokban az esetekben, amikor a helyi
rezisztencia miatt a kivalasztott készitmény hasznalhatdsaga — legalabbis néhany fert6zés esetében —
megkérddjelezhetd lehet.

Altaldban érzékeny fajok

Aerob, Gram pozitiv:

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)
koaguldz-negativ staphylococci (meticillin-érzékeny)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerob, Gram negativ:
Escherichia coli
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Haemophilus influenzae
Klebsiella fajok
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri

Anaerob:
Peptococcus fajok
Peptostreptococcus fajok

Egyéb organizmusok:
Borrelia burgdorferi.

Rezisztencia miatt feltehet6en problémat jelentd fajok:

Acinetobacter fajok
Citrobacter fajok
Enterobacter fajok
Morganella morganii

Rezisztens:
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas fajok
Serratia fajok

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas: Oralis adagolast kovetden a cefuroxim-axetil a gastrointestinalis traktusbol szivodik fel,
majd a bélnyalkahartyaban illetve a vérben végbemend gyors hidrolizist kovetden az igy 1étrejott aktiv
Osszetevo a cefuroxim bejut a keringésbe. Optimalis felszivodas (50-60%) akkor biztosithatd, ha a
Xorimax 500 mg bevont tablettat roviddel étkezés utan veszi be a beteg. Ilyen koriilmények kozott a
maximalis szérum koncentracio a bevételt kdvetd 2-3 oran beliil alakul ki.

Eloszlas: A cefuroxim nagymértékben eloszlik a szervezeten beliil, és megtalalhat6 a pleuralis
folyadékban, a kopetben, a csontban, a synovialis folyadékban, és a szem csarnokvizében, de a
cerebrospinalis folyadékban (CSF) csak akkor ér el terapids koncentraciot, ha az agyhartyak gyulladt
allapotban vannak. A keringésben megtalalhato cefuroxim mintegy 50%-a plazmafehérjékhez kotott.
A hatoanyag atdiffundal a placentan, és kimutathat6 az anyatejben.

Metabolizmus: A cefuroxim nem metabolizalodik.

Eliminacio: A beadott cefuroxim dozis nagy része valtozatlan formaban iiriil a szervezetbdl.
Hozzavetbélegesen 50% glomerulus filtracié Gtjan valasztodik ki, a tovabbi, koriilbeliil 50% pedig
renalis tubularis szekrécioval a beadast kovetd 24 éran beliil. A cefuroxim tilnyomé hanyada azonban
mar a beadas utan 6 draval tavozik; igen magas koncentracié mérhetd a vizeletben. Kis mennyiségii
cefuroxim az epével is kivalasztodik.

A probenecid a cefuroxim kompetitora a renalis tubularis szekréci6 folyamataban, aminek
kovetkeztében a cefuroxim nagyobb koncentracidoban €s hosszabb ideig van jelen a plazméaban.

A plazmafelezési id6 60 és 90 perc kozott mozog. Vesekarosodasban szenvedd betegeknél és
ujsziilotteknél ez az érték kitolodik. .

A cefuroxim szérum szintje dializissel csdokkenthetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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Preklinikai hatdsokat csupan a maximalis emberi dozist messze meghalad6 adagolas mellett észleltek,
kovetkezésképpen ezek a hatasok aligha tekinthetdk relevansnak a cefuroxim-axetil klinikai
felhasznalasa soran.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mag: natrium-lauril-szulfat, kopovidon, kroszkarmell6z-natrium (E468), magnézium-sztearat
(E470B), vizmentes kolloid szilicium-dioxid (E551), granulalt mannit (E421), mikrokristalyos cellul6z
(E460), kroszpovidon (E1202), talkum (E553B).

Bevonat: mannit (E421), oldékony (burgonya) keményitd, talkum (E553B), titan-dioxid (E171),
aszpartdm (E951)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd
6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

Al/Al szalagfolia: 36 honap
Al/Al buborékfolia: 36 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Al/Al szalagfolia: Az eredeti csomagolasban tarolando!
Al/Al buborékfolia: Az eredeti csomagolasban tarolando!

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Al/Al szalagfolia csomagolas
Al/Al buborékfolia csomagolas

Kiszerelés:
8, 10, 12, 14, 20, 24 tabletta

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
{Neve és cime}
<{Tel}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

33



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

<{EEEE/HH/NN}> <{EEEE. honap NN. }

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/HH}
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

FALKARTON/DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Xorimax 125 mg bevont tabletta

Cefuroxim-axetil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

125 mg cefuroximnek megfeleld cefuroxim axetil bevont tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartdm (E951).

Tovabbi informécioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Bevont tabletta

8 tabletta

10 tabletta
12 tabletta
14 tabletta
24 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasaban tarolando!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xorimax 125 mg
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

FALKARTON/DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Xorimax 250 mg bevont tabletta

Cefuroxim-axetil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 mg cefuroximnek megfelel6 cefuroxim axetil bevont tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartam (E951).

Tovabbi informacidért 1asd a betegtjékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Bevont tabletta

8 tabletta

10 tabletta
12 tabletta
14 tabletta
24 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasaban tarolando!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xorimax 250 mg
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

FALKARTON/DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Xorimax 500 mg bevont tabletta

Cefuroxim-axetil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg cefuroximnek megfeleld cefuroxim axetil bevont tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartdm (E951).

Tovabbi informécioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Bevont tabletta

8 tabletta

10 tabletta
12 tabletta
14 tabletta
20 tabletta
24 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

40



8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasaban tarolando!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xorimax 500 mg
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Xorimax 125 mg bevont tabletta

Cefuroxim axetil

Mielott elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot!

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet!

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez!

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét!

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

SVICRERN

Milyen tipust gyogyszer a Xorimax 125 mg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Xorimax 125 mg bevont tabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Xorimax 125 mg bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xorimax 125 mg bevont tablettat tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A XORIMAX 125 MG BEVONT TABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Xorimax 125 mg bevont tabletta egy antibiotikum. A cefalosporinoknak nevezett antibiotikumok
csoportjaba tartozik. Az ilyen tipusu antibiotikumok a penicillinhez hasonléak.

A Xorimax 125 mg bevont tabletta elpusztitja a baktériumokat, és tobbféle fertézés kezelésére
hasznalhato.

Mint minden antibiotikum, a Xorimax 125 mg bevont tabletta is csupan néhany baktériumtipus
ellen hatasos, tehat csak bizonyos fertdzések kezelésére alkalmas.

A Xorimax 125 mg bevont tabletta az alabbi allapotok kezelésére hasznalhato:

2.

fiil-, arciireg- és torokfertézések

mellkasi szervek fertézései, példaul horghurut

hugyholyag fertdzései

a bor, és kozvetleniil a bor alatt elhelyezkedd szovetrétegek fert6zései (pl. kelések, a bor
felszini fert6zése (o0tvar)

koran felfedezett Lyme-kor (kullancscsipés kovetkeztében alakulhat ki) kezelésére €s a betegség
késbbbi szovodményeinek megeldzésére felndtteknél és 12 év feletti gyermekeknél.

TUDNIVALOK A XORIMAX 125 MG BEVONT TABLETTA ELOTT

Ne szedje ezt a gyégyszerkészitményt:
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ha allergias (talérzékeny) a cefuroxim-axetilre, vagy a gyogyszerkészitmény egyéb 0sszetevojére
(lasd “Tovabbi informaciok™)
ha allergias (tulérzékeny) a cefalosporin tipusu antibiotikumok barmelyikére

ha élete soran barmikor, barmilyen penicillin tipusu antibiotikum sulyos allergias reakciot
valtott ki Onnél!

Nem minden penicillinre allergias ember lesz automatikusan allergias a cefalosporinokra is.
Ennek ellenére, ne szedje ezt a gyogyszert, ha barmikor, barmilyen penicillin tartalma gyogyszer
stlyos allergids reakciot valtott ki Onnél, mert eléfordulhat hogy erre a gydgyszerre is allergias
lesz.

Ha barmiben bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét!

Ez a gyogyszer fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

- ha Onnél a penicillin barmikor allergias (talérzékenységi) reakciot valtott ki; ezt kozolje
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, mieltt elkezdené szedni ezt a gyogyszert.

- ha a cefuroxim-axetil hasznélata alatt vagy utan sulyos, tartds hasmenése van, errdl értesitse
orvosat, és ne szedjen olyan hasmenés elleni gyodgyszereket, amelyek akadalyozzak a
bélmozgast;

- ha hasi panaszai vannak, pl. hanyas vagy hasmenés. Lehetséges, hogy nem elegendd
mennyiségll cefuroxim-axetil szivodik fel a szervezetébe, ezért ilyen esetben orvosa javasolni
fogja a cefuroxim injekcid hasznalatat;

- ha a Lyme-kor kezelésére felirt cefuroxim-axetil szedésének elkezdése utan rovid iddvel 1az
vagy rosszullét 1ép fel (ezek a tiinetek az un. Jarisch Herxheimer betegség jelei lehetnek);

- ha gyomorsavmegkdto gyogyszereket is szed. Ebben az esetben nem biztos, hogy elegendd
mennyiségli Xorimax 125 mg bevont tabletta szivodik fel a szervezetébe (lasd: “A kezelés alatt
szedett egyéb gyogyszerek™);

- Gyermekeknél esetenként enyhe illetve kozepes foku hallascsokkenés kovetkezett be
cefuroxim-natriummal tortént kezelés alatt.

- a Xorimax 125 mg bevont tabletta kezelés atmenetileg megndvelheti mas korokozok altal
eloidézett fertézések kockazatat. El6fordulhat példaul afta, vagyis szajpenész.

Ko6zolje orvosaval vagy gyogyszerészével, ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre!
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb

gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is!

Bizonyos esetekben egyes gyogyszerek befolyasolhatjak mas gydgyszerek hatasat. Ilyen kolcsonhatas

kovetkezhet be, amikor a Xorimax 125 mg bevont tablettat az alabbi készitményekkel egyiitt

hasznalja:

- gyomorsavmegkotd gyogyszerek (gyomorégés elleni készitmények);

- mas, fertézések megeldzésére vagy kezelésére szolgald olyan gyogyszerek (antibiotikumok),
mint pl. a tetraciklinek, makrolidok, kloramfenikol, aminoglikozidok;

- probenecid (koszvény, és mas megbetegedések kezelésére szolgald gyodgyszer). Ez a gyogyszer
cefuroxim-axetillel egylitt szedve tartdsan megnoveli a vér, €s az epe cefuroximszintjét;

- vizhajto tablettak, vagy injekciok (diuretikumok)

- bizonyos, gombas fertdézések elleni szerek (amfotericin)

- bizonyos tesztek, példaul a vér vagy vizelet cukortartalmat mérod tesztek.

- bizonyos egyéb tesztek, példaul a vérben talalhatod egyes anyagok mennyiségét meghatarozé
tesztek (Coombs teszt)

A Xorimax 125 mg bevont tabletta egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
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A készitményt étkezés utan vegye be. Ez segit abban, hogy a gydgyszer jobban felszivodjon a
szervezetben.

Terhesség és szoptatas

. Terhes, vagy ugy gondolja, teherbe esett? Annak ellenére, hogy ez a gyogyszer jelenlegi
tudasunk szerint nem karositja a magzatot, mégis, terhes nék csupan akkor szedhetik, ha
feltétleniil sziikséges.

. Szoptatja gyermekét? Ez a gyogyszer nem adhatd szoptatd anyaknak. A gyogyszer ugyanis
kis mennyiségben bekeriil az anyatejbe.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével!

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Xorimax 125 mg bevont tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, és gépek lizemeltetéséhez
sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Xorimax 125 mg bevont tabletta egyes dsszetevdirdl
A Xorimax 125 mg bevont tabletta 125 mg bevont tabletta 0,2 mg aszpartamot tartalmaz.

Mielé6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszéljen orvosaval, ha elé6zdleg kezeldorvosa arrol
tajékoztatta Ont, hogy egy un. fenilketonuria nevili anyagcsere betegségben szenved, vagy ha
alacsony fenilalanin tartalmu diétat kell tartania!

3. HOGYAN KELL SZEDNI A XORIMAX 125 MG BEVONT TABLETTAT?

A Xorimax 125 mg bevont tablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en szedje!
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét!

A dobozra felirt adagolasbol megtudhatja, hogy mennyit és mikor kell bevennie a gyogyszerbol.
Kerjik, ezt alaposan olvassa el! A kezeléorvos altal el6irt adagolas a fert6zés tipusatdl és
sulyossagatol fiigg. Mindezekr6l orvosa ad tajékoztatast Onnek.

A dobozra felirt adagolas pontosan megadja, hogy hany tablettat és mikor kell beszedni a
gyogyszerbol. Kérjiik, alaposan olvassa el ezt!

A tablettat étkezés utan kell bevenni, mert ez javitja a Xorimax 125 mg bevont tabletta felszivodasat
a szervezetébe.

A javasolt adagolds az aldbbiakban keriil ismertetésre. Kezel6orvosa azonban ettdl eltérd
adagolast is eldirhat: ha az On esetében is igy tortént, beszélje meg a teenddket orvosaval
amennyiben még nem tette meg. Az Onnek felirt gydgyszer adagja a fertdzés tipusatol és
sulyossagatol fligg.

A készitmény szokasos adagja:

Felnéttek és 12 éven feliili gyermekek szamara

Felso leguti fertozésekben, pl. mandulagyulladas, kozépfiilgyulladas, arciireggyulladas és
garatgyulladas:
Naponta kétszer 1 Xorimax 125 vagy 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.
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Also léguti fertozésekben, pl. horghurut és tiidogyulladas:
Naponta kétszer 1 Xorimax 500 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Hugyholyagfertozésben:
Naponta kétszer 1 Xorimax 125 vagy 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Bérfertézésekben:
Naponta kétszer 1 Xorimax 250 vagy 500 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Korai stadiumu Lyme kor kezelésére:
Naponta kétszer 1 Xorimax 500 mg bevont tabletta, 20 napon keresztiil.

5 és 12 év kozotti gyermekek szamara

A fenti allapotok kezelésére:
Naponta kétszer 1 Xorimax 125 vagy 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Akut kozepfiilgyulladasban:
Naponta kétszer 1 Xorimax 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Ot év alatti gyermekek szamdra a cefuroxim tartalmi szuszpenzi6 javasolt.
3 honaposnal fiatalabb csecseméknél nincsenek a cefuroxim-axetil hasznalatara vonatkozo
tapasztalatok.

Ha az eléirtnal tobb Xorimax 125 mg bevont tabletta vett be

Amennyiben az el6irtnal tdbbet vett be a gyogyszerbol, azonnal tajékoztassa errdl orvosat, vagy
menjen a legk6zelebbi korhaz stirgdsségi osztalyara!

A gyogyszert dobozaval egyiitt vigye magaval, hogy a korhazi szakemberek tudjak mit vett be!
A Xorimax 125 mg bevont tabletta tiladagolas gorcsrohamokat okozhat.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Ha az el6irt id6ben elfelejti bevenni a gydgyszert, potolja a kihagyott adagot amint eszébe jut.
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara.

Ha idé elott abbahagyja a Xorimax 125 mg bevont tabletta szedését

Igen fontos, hogy pontosan az eldirt ideig szedje a gyogyszert. A gyogyszer szedését nem szabad
abbahagyni akkor sem, ha jobban érzi magat. Ha id6 el6tt abbahagyja a kezelést, az a fertdzés
kigjulasahoz vezethet. Amennyiben a kezelés befejezte utan is rosszul érzi magat, vagy allapota a
kezelés alatt romlik, errdl tajékoztassa kezeldorvosat!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Xorimax 125 mg bevont tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ezzel a gyogyszerrel kapcsolatban stlyos allergias reakciok csak nagyon ritkan (10 000
ember koziil 1-nél), vagy ritkan (1000 ember koziil 1-nél) fordulnak elé. A tiinetek lehetnek:
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- (magas) 14z

- izlileti fajdalom

- a szemhéjak, az arc, és az ajkak duzzanata

- sulyos, esetleg holyagosodassal is egyiitt jard borkiiitések, akar a szemen, a szajban és a
torokban, illetve a nemi szervek tajékan is.

- eszméletvesztés (4julas)

- sulyos hasmenés, vagy vér jelenléte a székletben.

A fenti reakciok mindegyike azonnali orvosi ellatast igényel. Ha ezek koziil barmelyik tiinetet

felfedezni véli magan, azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését, €s értesitse orvosat, vagy a

legkozelebbi kérhaz siirgdsségi osztalyat!

Gyakori mellékhatasok (10 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) lehetnek pl.:

Laz, és altalanos rosszullét, amelyek roviddel a Lyme-kor kezelésére felirt Xorimax 125 mg bevont
tabletta beszedése utan jelentkeznek (Jarisch-Herxheimer reakcio)

Gyomorpanaszok: hasmenés, hanyinger, hanyas.

Borkititések erds viszketéssel, vagy anélkiil, és csalankitités (urtikaria)

Vese és hugyuti problémak: Ha orvosa korabban arrdl tajékoztatta, hogy veséi nem mikddnek
megfelelden, eléfordulhat, hogy tovabbi valtozasok kovetkeznek be a vesemitkodésben (magasabb
kreatinin— és karbamidszintek)

Nem gyakori mellékhatasok (100 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) lehetnek pl.:
Idegrendszeri betegségek és tiinetek: fejfajas, szédiilés

Vese és hugyuti betegségek és tiinetek: vér megjelenése a vizeletben, 14z és a test oldalan
jelentkezé fajdalom (heveny intersticialis vesegyulladas)

Ritka mellékhatdasok (1000 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) lehetnek pl.:
Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek ¢€s tiinetek: normalistdl eltérd vérkép (pl. csokkent
hemoglobinszint; a vérben talalhaté kiilonboz6 sejtek szamanak csdokkenése
(leukopénia,neutropénia), néhany fehérvérsejt tipus szamanak emelkedése (eozinofilia), a
véralvadashoz elengedhetetlen vérlemezkék szamanak csdokkenése. Mindezek vérzékenységhez,
véralafutasok képzddéséhez vezethetnek.

Immunrendszeri betegségek ¢és tiinetek: 1azzal kisért allergias reakciok, iziileti duzzanat,
izomfajdalom, borkiiitések

Maj— és epebetegségek illetve tiinetek: a majmiikodés ellendrzésére szolgald laboratoriumi
vizsgalatok megvaltozasa (AST-, ALT-, LDH-, bilirubinszint atmeneti emelkedése)

Altalanos tiinetek: a gyogyszer éltal kivaltott laz

Nagyon ritka mellékhatdsok (10 000 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) tobbek
kozott:

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: vérszegénység (az a tipust
vérszegénység, amelyet a vorosvértestek szétesése okoz);

Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek: nyugtalansag, zaklatottsag, zavartsag

Maj és epebetegségek illetve tiinetek: a bor és a szemgolyok sarga elszinezddése (sargasag)

A bor és boralatti szovet betegségei és tlinetei: borkilités szabalytalanul elszort vords (nedvedzo)
foltokkal (eritéma multiforme);

Bizonyos, a vérben talalhato anyagok meghatarozasara szolgalo tesztek a normalistol eltéré eredményt
mutathatnak a Xorimax 125 mg bevont tabletta szedése alatt (Coombs teszt).

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tlnetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, vagy gyogyszerészét!

5. HOGYAN KELL A XORIMAX 125 MG BEVONT TABLETTAT TAROLNI?
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A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A Xorimax 125 mg bevont tablettat eredeti csomagolasaban tarolja!
A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a gyogyszerkészitményt! A lejarati ido a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik. A lejarati idot kdvetden ne hasznalja fel a gyogyszert!

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Xorimax 125 mg bevont tabletta

- A készitmény hatdéanyaga a cefuroxim. A Xorimax 125 mg bevont tabletta 150,36 mg
cefuroxim-axetilt tartalmaz, ami tablettanként 125 mg cefuroximnek felel meg

- Egyéb Osszetevok (segédanyagok) a tabletta magban: natrium—lauril-szulfat, kopovidon,
kroszkarmell6z-natrium (E468), magnézium-sztearat (E470B), vizmentes kolloid szilicium-
dioxid (E551), mannit (E421), mikrokristalyos celluloz (E 460), kroszpovidon (E1202) és
talkum (E553B); a tabletta bevonatban: mannit (E421), oldékony (burgonya) keményito, talkum
(E553B), titan-dioxid (E171) és aszpartam (E951).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Xorimax 125 mg bevont tabletta bevonattal rendelkezd tabletta.

A Xorimax 125 mg bevont tabletta: fehér vagy enyhén sargas, domboru feliiletii, hosszikas alaka
tabletta.

A Xorimax 125 mg bevont tabletta kartondobozba csomagolt, 8, 10, 12, 14, és 24 tablettat tartalmazo,
letéphetd buborékfoliaban, vagy szalagfoliaban kertil forgalomba

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Gyarto

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl,
Ausztria

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Cefuroximaxetil Sandoz 125 mg — Filmtabletten

Czech Republic Xorimax 125 mg potahované tablety
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Estonia Cefuroxim 1A Pharma 125 mg

Magyarorszag Xorimax 125 mg bevont tabletta

frorszag Cefuroxim 125mg Tablets (PA 372/9/1)

Litvania Xorimax 125 mg dengtos tabletés

Luxemburg Cefuroxim Sandoz 250 mg comprimés pelliculés

Lettorszag Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes

Hollandia Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg

Lengyelorszag Xorimax 125 mg tabletki powlekane

Slovak Xorimax 125 mg

Spanyolorszag Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Egyesiilt Kirdlysag  Cefuroxim 125mg Tablets (PL 04416/0626)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: EEEE/HH
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Xorimax 250 mg bevont tabletta

Cefuroxim axetil

Mielott elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot!

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet!

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez!

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét!

A betegtajékoztaté tartalma:

3.

VIR

Milyen tipust gyogyszer a Xorimax 250 mg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Xorimax 250 mg bevont tabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Xorimax 250 mg bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xorimax 250 mg bevont tablettat tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A XORIMAX 250 MG BEVONT TABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Xorimax 250 mg bevont tabletta egy antibiotikum. A cefalosporinoknak nevezett antibiotikumok
csoportjaba tartozik. Az ilyen tipusu antibiotikumok a penicillinhez hasonléak.

A Xorimax 250 mg bevont tabletta elpusztitja a baktériumokat, és tobbféle fertdzés kezelésére
hasznalhato.

Mint minden antibiotikum, a Xorimax 250 mg bevont tabletta is csupan néhany baktériumtipus
ellen hatasos, tehat csak bizonyos fertdzések kezelésére alkalmas.

A Xorimax 250 mg bevont tabletta az alabbi allapotok kezelésére hasznalhato:

2.

fiil-, arciireg- és torokfertézések

mellkasi szervek fertézései, példaul horghurut

hugyholyag fertdzései

a bor, és kozvetleniil a bor alatt elhelyezkedd szovetrétegek fert6zései (pl. kelések, a bor
felszini fert6zése (o0tvar)

koran felfedezett Lyme-kor (kullancscsipés kovetkeztében alakulhat ki) kezelésére €s a betegség
késbbbi szovodményeinek megeldzésére felndtteknél és 12 év feletti gyermekeknél.

TUDNIVALOK A XORIMAX 250 MG BEVONT TABLETTA ELOTT

Ne szedje ezt a gyégyszerkészitményt:

ha allergias (talérzékeny) a cefuroxim-axetilre, vagy a gyogyszerkészitmény egyéb 0sszetevojére
(lasd “Tovabbi informaciok™)
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ha allergias (talérzékeny) a cefalosporin tipust antibiotikumok barmelyikére

ha élete soran barmikor, barmilyen penicillin tipusu antibiotikum sulyos allergias reakciot
valtott ki Onnél!

Nem minden penicillinre allergids ember lesz automatikusan allergias a cefalosporinokra is.
Ennek ellenére, ne szedje ezt a gyogyszert, ha barmikor, barmilyen penicillin tartalmua gyogyszer
sulyos allergias reakciot valtott ki Onnél, mert eléfordulhat hogy erre a gydgyszerre is allergias
lesz.

Ha barmiben bizonytalan, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét!

Ez a gyogyszer fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté:

- ha Onnél a penicillin barmikor allergias (tulérzékenységi) reakciot véltott ki; ezt kdzolje
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert.

- ha a cefuroxim-axetil haszndlata alatt vagy utan sulyos, tartdos hasmenése van, errdl értesitse
orvosat, és ne szedjen olyan hasmenés elleni gyogyszereket, amelyek akadalyozzak a
bélmozgast;

- ha hasi panaszai vannak, pl. hanyas vagy hasmenés. Lehetséges, hogy nem elegend6
mennyiségli cefuroxim-axetil szivodik fel a szervezetébe, ezért ilyen esetben orvosa javasolni
fogja a cefuroxim injekcio hasznalatat;

- ha a Lyme-kor kezelésére felirt cefuroxim-axetil szedésének elkezdése utan rovid idovel laz
vagy rosszullét 1ép fel (ezek a tlinetek az un. Jarisch Herxheimer betegség jelei lehetnek);

- ha gyomorsavmegkotd gyogyszereket is szed. Ebben az esetben nem biztos, hogy elegendd
mennyiségli Xorimax 250 mg bevont tabletta szivodik fel a szervezetébe (lasd: “A kezelés alatt
szedett egyéb gybdgyszerek™);

- Gyermekeknél esetenként enyhe illetve kdzepes fokt hallascsokkenés kovetkezett be
cefuroxim-natriummal tortént kezelés alatt.

- a Xorimax 250 mg bevont tabletta kezelés atmenetileg megndvelheti mas korokozok altal
eldidézett fertdzések kockazatat. El6fordulhat példaul afta, vagyis szajpenész.

Koz6lje orvosaval vagy gyogyszerészével, ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre!
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb

gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is!

Bizonyos esetekben egyes gyogyszerek befolyasolhatjak mas gyodgyszerek hatasat. Ilyen kolcsonhatas

kovetkezhet be, amikor a Xorimax 250 mg bevont tablettat az alabbi készitményekkel egytitt

hasznalja:

- gyomorsavmegkotd gyogyszerek (gyomorégés elleni készitmények);

- mas, fert6zések megeldzésére vagy kezelésére szolgald olyan gyogyszerek (antibiotikumok),
mint pl. a tetraciklinek, makrolidok, kloramfenikol, aminoglikozidok;

- probenecid (koszvény, €s mas megbetegedések kezelésére szolgalo gyogyszer). Ez a gydgyszer
cefuroxim-axetillel egylitt szedve tartdsan megnoveli a vér, és az epe cefuroximszintjét;

- vizhajto tablettak, vagy injekciok (diuretikumok)

- bizonyos, gombas fertdézések elleni szerek (amfotericin)

- bizonyos tesztek, példaul a vér vagy vizelet cukortartalmat méro tesztek.

- bizonyos egyéb tesztek, példaul a vérben talalhatod egyes anyagok mennyiségét meghatarozo
tesztek (Coombs teszt)

A Xorimax 250 mg bevont tabletta egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

A készitményt étkezés utan vegye be. Ez segit abban, hogy a gydgyszer jobban felszivodjon a
szervezetben.
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Terhesség és szoptatas

. Terhes, vagy ugy gondolja, teherbe esett? Annak ellenére, hogy ez a gyogyszer jelenlegi
tudasunk szerint nem karositja a magzatot, mégis, terhes nék csupan akkor szedhetik, ha
feltétleniil sziikséges.

. Szoptatja gyermekét? Ez a gydgyszer nem adhatd szoptatd anyaknak. A gyogyszer ugyanis
kis mennyiségben bekeriil az anyatejbe.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Xorimax 250 mg bevont tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, és gépek lizemeltetéséhez
sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Xorimax 250 mg bevont tabletta egyes dsszetevoirol
A Xorimax 250 mg bevont tabletta 0,3 mg aszpartamot tartalmaz.

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszéljen orvosaval, ha eldzdleg kezel6orvosa arrol
tajékoztatta Ont, hogy egy un. fenilketonuria nevii anyagcsere betegségben szenved, vagy ha
alacsony fenilalanin tartalmu diétat kell tartania!

3. HOGYAN KELL SZEDNI A XORIMAX 250 MG BEVONT TABLETTAT?

A Xorimax 250 mg bevont tablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje!
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét!

A dobozra felirt adagolasbol megtudhatja, hogy mennyit és mikor kell bevennie a gyogyszerbol.
Kerjiik, ezt alaposan olvassa el! A kezeléorvos altal el6irt adagolas a fert6zés tipusatol és
sulyossagato6l fiigg. Mindezekr6l orvosa ad tajékoztatast Onnek.

A dobozra felirt adagolas pontosan megadja, hogy hany tablettat €s mikor kell beszedni a
gyogyszerbol. Kérjiik, alaposan olvassa el ezt!

A tablettat étkezés utan kell bevenni, mert ez javitja a Xorimax 250 mg bevont tabletta felszivodasat
a szervezetébe.

A javasolt adagolas az aldbbiakban keriil ismertetésre. Kezeldorvosa azonban ettl eltérd
adagolast is eldirhat: ha az On esetében is igy tortént, beszélje meg a teenddket orvosival
amennyiben még nem tette meg. Az Onnek felirt gyogyszer adagja a fertdzés tipusatol és
sulyossagatol fiigg.

A készitmény szokasos adagja:

Felnottek és 12 éven feliili gyermekek szimara

Felsé leguti fertdzésekben, pl. mandulagyulladas, kozépfiilgyulladas, arciireggyulladas és
garatgyulladas:
Naponta kétszer 1 Xorimax 125 vagy 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Also léguti fertézésekben, pl. horghurut és tiidogyulladas:
Naponta kétszer 1 Xorimax 500 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.
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Hugyholyagfertozésben:
Naponta kétszer 1 Xorimax 125 vagy 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Borfertozésekben:
Naponta kétszer 1 Xorimax 250 vagy 500 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Korai stadiumu Lyme kor kezelésére:
Naponta kétszer 1 Xorimax 500 mg bevont tabletta, 20 napon keresztiil.
5 és 12 év kozotti gyermekek szamara

A fenti allapotok kezelésére:
Naponta kétszer 1 Xorimax 125 vagy 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Akut kozépfiilgyulladasban:
Naponta kétszer 1 Xorimax 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Ot év alatti gyermekek szamara a cefuroxim tartalmii szuszpenzio javasolt.
3 honaposnal fiatalabb csecsemdknél nincsenek a cefuroxim-axetil hasznalatara vonatkozo
tapasztalatok.

Ha az eléirtnal tobb Xorimax 250 mg bevont tablettat vett be

Amennyiben az el6irtnal tobbet vett be a gyogyszerbdl, azonnal tajékoztassa errdl orvosat, vagy
menjen a legk6zelebbi korhaz slirgdsségi osztalyara!

A gyogyszert dobozaval egyiitt vigye magaval, hogy a korhazi szakemberek tudjak mit vett be!
A Xorimax 250 mg bevont tabletta tiladagolas gorcsrohamokat okozhat.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Ha az eldirt idoben elfelejti bevenni a gyogyszert, potolja a kihagyott adagot amint eszébe jut.
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Xorimax 250 mg bevont tabletta szedését

Igen fontos, hogy pontosan az eldirt ideig szedje a gyogyszert. A gydgyszer szedését nem szabad
abbahagyni akkor sem, ha jobban érzi magat. Ha id6 eldtt abbahagyja a kezelést, az a fertézés
kitjulasahoz vezethet. Amennyiben a kezelés befejezte utan is rosszul érzi magat, vagy allapota a
kezelés alatt romlik, errdl tajékoztassa kezeldorvosat!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Xorimax 250 mg bevont tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ezzel a gyogyszerrel kapcsolatban stilyos allergids reakciok csak nagyon ritkan (10 000
ember koziil 1-nél), vagy ritkan (1000 ember koziil 1-nél) fordulnak eld. A tiinetek lehetnek:

- (magas) laz
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- iziileti fajdalom

- a szemhéjak, az arc, és az ajkak duzzanata

- sulyos, esetleg holyagosodassal is egyiitt jaro borkiiitések, akar a szemen, a szajban és a
torokban, illetve a nemi szervek tajékan is.

- eszméletvesztés (4julas)

- sulyos hasmenés, vagy vér jelenléte a székletben.

A fenti reakciok mindegyike azonnali orvosi ellatast igényel. Ha ezek koziil barmelyik tiinetet

felfedezni véli magan, azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését, és értesitse orvosat, vagy a

legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat!

Gyakori mellékhatdsok (10 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) lehetnek pl.:

Laz, és altalanos rosszullét, amelyek roviddel a Lyme-kor kezelésére felirt Xorimax 250 mg bevont
tabletta beszedése utan jelentkeznek (Jarisch-Herxheimer reakcio)

Gyomorpanaszok: hasmenés, hanyinger, hanyas.

Borkititések erds viszketéssel, vagy anélkiil, és csalankitités (urtikaria)

Vese ¢és hugyuti problémak: Ha orvosa korabban arrdl tajékoztatta, hogy veséi nem mitkodnek
megfelelden, el6fordulhat, hogy tovabbi valtozasok kovetkeznek be a vesemitkodésben (magasabb
kreatinin— és karbamidszintek)

Nem gyakori mellékhatasok (100 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) lehetnek pl.:
Idegrendszeri betegségek ¢€s tiinetek: fejfajas, szédiilés

Vese és hugyuti betegségek és tiinetek: vér megjelenése a vizeletben, 14z és a test oldalan
jelentkez6 fajdalom (heveny intersticialis vesegyulladas)

Ritka mellékhatdsok (1000 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) lehetnek pl.:
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: normalistol eltérd vérkép (pl. csokkent
hemoglobinszint; a vérben talalhato kiilonbozo sejtek szamanak csokkenése
(leukopénia,neutropénia), néhany fehérvérsejt tipus szdmanak emelkedése (eozinofilia), a
véralvadashoz elengedhetetlen vérlemezkék szamanak csokkenése. Mindezek vérzékenységhez,
véralafutasok képzddéséhez vezethetnek.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek: lazzal kisért allergias reakciok, iziileti duzzanat,
izomfajdalom, borkiiitések

Maj— és epebetegségek illetve tiinetek: a majmiikodés ellendrzésére szolgald laboratoriumi
vizsgalatok megvaltozasa (AST-, ALT-, LDH-, bilirubinszint atmeneti emelkedése)

Altalanos tiinetek: a gyogyszer altal kivaltott 1az

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) tobbek
kozott:

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: vérszegénység (az a tipust
vérszegénység, amelyet a vorosvértestek szétesése okoz);

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: nyugtalansag, zaklatottsag, zavartsag

Ma3j és epebetegségek illetve tiinetek: a bor és a szemgolyok sarga elszinez6dése (sargasag)

A bor és boralatti szovet betegségei €s tiinetei: borkiiités szabalytalanul elszort voros (nedvedzo)
foltokkal (eritéma multiforme);

Bizonyos, a vérben talalhat6 anyagok meghatarozasara szolgalo tesztek a normalistol eltéré eredményt
mutathatnak a Xorimax 250 mg bevont tabletta szedése alatt (Coombs teszt).

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, vagy gyogyszerészét!

5. HOGYAN KELL A XORIMAX 250 MG BEVONT TABLETTAT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A Xorimax 250 mg bevont tablettat eredeti csomagolasaban tarolja!
A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a gyogyszerkészitményt! A lejarati ido a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik. A lejarati idot kdvetden ne hasznalja fel a gyogyszert!

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészEt, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Xorimax 250 mg bevont tabletta

- A készitmény hatéanyaga a cefuroxim. A Xorimax 250 mg bevont tabletta 300,72 mg
cefuroxim-axetilt tartalmaz, ami tablettanként 250 mg cefuroximnek felel meg

- Egyéb Osszetevok (segédanyagok) a tabletta magban: natrium—lauril-szulfat, kopovidon,
kroszkarmell6z-natrium (E468), magnézium-sztearat (E470B), vizmentes kolloid szilicium-
dioxid (E551), mannit (E421), mikrokristalyos celluldz (E 460), kroszpovidon (E1202) és
talkum (ES53B); a tabletta bevonatban: mannit (E421), oldékony (burgonya) keményitd, talkum
(E553B), titan-dioxid (E171) és aszpartam (E951).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Xorimax 250 mg bevont tabletta bevonattal rendelkez6 tabletta.

A Xorimax 250 mg bevont tabletta: fehér vagy enyhén sargas, domboru feliiletii, hossziukas alaka
tabletta, mindkét oldalan térévonallal.

A Xorimax 250 mg bevont tabletta kartondobozba csomagolt, 8, 10, 12, 14, és 24 tablettat tartalmazo,
letéphetd buborékfoliaban, vagy szalagfoliaban kertil forgalomba

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Gyarté

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl,
Ausztria

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

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

Estonia Cefuroxim 1A Pharma 250 mg
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Greece

Magyarorszag

Irorszag
Litvania

Luxemburg

Lettorszag
Hollandia
Lengyelorszag

Portugalia

Slovak

Spanyolorszag

Egyesiilt Kiralysag

Cefuroxim axetil Sandoz 250 mg

Xorimax 250 mg bevont tabletta

Cefuroxim 250mg Tablets (PA 372/9/2)
Xorimax 250 mg dengtos tabletés

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

Cefuroxim 250mg Tablets (PL 04416/0627)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: EEEE/HH
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Xorimax 500 mg bevont tabletta

Cefuroxim axetil

Mielott elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot!

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet!

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez!

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét!

A betegtajékoztaté tartalma:

S.

s WO

Milyen tipust gyogyszer a Xorimax 500 mg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Xorimax 500 mg bevont tabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Xorimax 500 mg bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xorimax 500 mg bevont tablettat tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A XORIMAX 500 MG BEVONT TABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Xorimax 500 mg bevont tabletta egy antibiotikum. A cefalosporinoknak nevezett antibiotikumok
csoportjaba tartozik. Az ilyen tipusu antibiotikumok a penicillinhez hasonléak.

A Xorimax 500 mg bevont tabletta elpusztitja a baktériumokat, és tobbféle fertdzés kezelésére
hasznalhato.

Mint minden antibiotikum, a Xorimax 500 mg bevont tabletta is csupan néhany baktériumtipus
ellen hatasos, tehat csak bizonyos fertdzések kezelésére alkalmas.

A Xorimax 500 mg bevont tabletta az alabbi allapotok kezelésére hasznalhato:

2.

fiil-, arciireg- és torokfertézések

mellkasi szervek fertézései, példaul horghurut

hugyholyag fertdzései

a bor, és kozvetleniil a bor alatt elhelyezkedd szovetrétegek fert6zései (pl. kelések, a bor
felszini fert6zése (o0tvar)

koran felfedezett Lyme-kor (kullancscsipés kovetkeztében alakulhat ki) kezelésére €s a betegség
késbbbi szovodményeinek megeldzésére felndtteknél és 12 év feletti gyermekeknél.

TUDNIVALOK A XORIMAX 500 MG BEVONT TABLETTA ELOTT

Ne szedje ezt a gyégyszerkészitményt:

ha allergias (talérzékeny) a cefuroxim-axetilre, vagy a gyogyszerkészitmény egyéb 0sszetevojére
(lasd “Tovabbi informaciok™)
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ha allergias (talérzékeny) a cefalosporin tipust antibiotikumok barmelyikére

ha élete soran barmikor, barmilyen penicillin tipusu antibiotikum sulyos allergias reakciot
valtott ki Onnél!

Nem minden penicillinre allergids ember lesz automatikusan allergias a cefalosporinokra is.
Ennek ellenére, ne szedje ezt a gyogyszert, ha barmikor, barmilyen penicillin tartalmua gyogyszer
sulyos allergias reakciot valtott ki Onnél, mert eléfordulhat hogy erre a gydgyszerre is allergias
lesz.

Ha barmiben bizonytalan, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét!

Ez a gyogyszer fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté:

- ha Onnél a penicillin barmikor allergias (tulérzékenységi) reakciot véltott ki; ezt kdzolje
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert.

- ha a cefuroxim-axetil haszndlata alatt vagy utan sulyos, tartdos hasmenése van, errdl értesitse
orvosat, és ne szedjen olyan hasmenés elleni gyogyszereket, amelyek akadalyozzak a
bélmozgast;

- ha hasi panaszai vannak, pl. hanyas vagy hasmenés. Lehetséges, hogy nem elegend6
mennyiségli cefuroxim-axetil szivodik fel a szervezetébe, ezért ilyen esetben orvosa javasolni
fogja a cefuroxim injekcio hasznalatat;

- ha a Lyme-kor kezelésére felirt cefuroxim-axetil szedésének elkezdése utan rovid idovel laz
vagy rosszullét 1ép fel (ezek a tlinetek az un. Jarisch Herxheimer betegség jelei lehetnek);

- ha gyomorsavmegkotd gyogyszereket is szed. Ebben az esetben nem biztos, hogy elegendd
mennyiségli Xorimax 500 mg bevont tabletta szivodik fel a szervezetébe (lasd: “A kezelés alatt
szedett egyéb gybdgyszerek™);

- Gyermekeknél esetenként enyhe illetve kdzepes fokt hallascsokkenés kovetkezett be
cefuroxim-natriummal tortént kezelés alatt.

- a Xorimax 500 mg bevont tabletta kezelés atmenetileg megndvelheti mas korokozok altal
eldidézett fertdzések kockazatat. El6fordulhat példaul afta, vagyis szajpenész.

Koz6lje orvosaval vagy gyogyszerészével, ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre!
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb

gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is!

Bizonyos esetekben egyes gyogyszerek befolyasolhatjak mas gyodgyszerek hatasat. Ilyen kolcsonhatas

kovetkezhet be, amikor a Xorimax 500 mg bevont tablettat az alabbi készitményekkel egytitt

hasznalja:

- gyomorsavmegkotd gyogyszerek (gyomorégés elleni készitmények);

- mas, fert6zések megeldzésére vagy kezelésére szolgald olyan gyogyszerek (antibiotikumok),
mint pl. a tetraciklinek, makrolidok, kloramfenikol, aminoglikozidok;

- probenecid (koszvény, €s mas megbetegedések kezelésére szolgalo gyogyszer). Ez a gydgyszer
cefuroxim-axetillel egylitt szedve tartdsan megnoveli a vér, és az epe cefuroximszintjét;

- vizhajto tablettak, vagy injekciok (diuretikumok)

- bizonyos, gombas fertdézések elleni szerek (amfotericin)

- bizonyos tesztek, példaul a vér vagy vizelet cukortartalmat méro tesztek.

- bizonyos egyéb tesztek, példaul a vérben talalhatod egyes anyagok mennyiségét meghatarozo
tesztek (Coombs teszt)

A Xorimax 500 mg bevont tabletta egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

A készitményt étkezés utan vegye be. Ez segit abban, hogy a gydgyszer jobban felszivodjon a
szervezetben.
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Terhesség és szoptatas

. Terhes, vagy ugy gondolja, teherbe esett? Annak ellenére, hogy ez a gyogyszer jelenlegi
tudasunk szerint nem karositja a magzatot, mégis, terhes nék csupan akkor szedhetik, ha
feltétleniil sziikséges.

. Szoptatja gyermekét? Ez a gydgyszer nem adhatd szoptatd anyaknak. A gyogyszer ugyanis
kis mennyiségben bekeriil az anyatejbe.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Xorimax 500 mg bevont tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, és gépek lizemeltetéséhez
sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Xorimax 500 mg bevont tabletta egyes dsszetevoirol
A Xorimax 500 mg bevont tabletta 0,4 mg aszpartamot tartalmaz.

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszéljen orvosaval, ha eldzdleg kezel6orvosa arrol
tajékoztatta Ont, hogy egy un. fenilketonuria nevii anyagcsere betegségben szenved, vagy ha
alacsony fenilalanin tartalmu diétat kell tartania!

3. HOGYAN KELL SZEDNI A XORIMAX 500 MG BEVONT TABLETTAT?

A Xorimax 500 mg bevont tablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje!
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét!

A dobozra felirt adagolasbol megtudhatja, hogy mennyit és mikor kell bevennie a gyogyszerbol.
Kerjiik, ezt alaposan olvassa el! A kezeléorvos altal el6irt adagolas a fert6zés tipusatol és
sulyossagato6l fiigg. Mindezekr6l orvosa ad tajékoztatast Onnek.

A dobozra felirt adagolas pontosan megadja, hogy hany tablettat €s mikor kell beszedni a
gyogyszerbol. Kérjiik, alaposan olvassa el ezt!

A tablettat étkezés utan kell bevenni, mert ez javitja a Xorimax 500 mg bevont tabletta felszivodasat
a szervezetébe.

A javasolt adagolas az aldbbiakban keriil ismertetésre. Kezeldorvosa azonban ettl eltérd
adagolast is eldirhat: ha az On esetében is igy tortént, beszélje meg a teenddket orvosival
amennyiben még nem tette meg. Az Onnek felirt gyogyszer adagja a fertdzés tipusatol és
sulyossagatol fiigg.

A készitmény szokasos adagja:

Felnottek és 12 éven feliili gyermekek szimara

Felsé leguti fertdzésekben, pl. mandulagyulladas, kozépfiilgyulladas, arciireggyulladas és
garatgyulladas:
Naponta kétszer 1 Xorimax 125 vagy 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Also léguti fertézésekben, pl. horghurut és tiidogyulladas:
Naponta kétszer 1 Xorimax 500 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.
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Hugyholyagfertozésben:
Naponta kétszer 1 Xorimax 125 vagy 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Borfertozésekben:
Naponta kétszer 1 Xorimax 250 vagy 500 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Korai stadiumu Lyme kor kezelésére:
Naponta kétszer 1 Xorimax 500 mg bevont tabletta, 20 napon keresztiil.
5 és 12 év kozotti gyermekek szamara

A fenti allapotok kezelésére:
Naponta kétszer 1 Xorimax 125 vagy 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Akut kozépfiilgyulladasban:
Naponta kétszer 1 Xorimax 250 mg bevont tabletta, 5-10 napon keresztiil.

Ot év alatti gyermekek szamara a cefuroxim tartalmii szuszpenzio javasolt.
3 honaposnal fiatalabb csecsemdknél nincsenek a cefuroxim-axetil hasznalatara vonatkozo
tapasztalatok.

Ha az eléirtnal tobb Xorimax 500 mg bevont tablettat vett be

Amennyiben az el6irtnal tobbet vett be a gyogyszerbdl, azonnal tajékoztassa errdl orvosat, vagy
menjen a legk6zelebbi korhaz slirgdsségi osztalyara!

A gyogyszert dobozaval egyiitt vigye magaval, hogy a korhazi szakemberek tudjak mit vett be!
A Xorimax 500 mg bevont tabletta tiladagolas gorcsrohamokat okozhat.

Ha elfelejtette bevenni a gyogyszert

Ha az eldirt idoben elfelejti bevenni a gyogyszert, potolja a kihagyott adagot amint eszébe jut.
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Xorimax 500 mg bevont tabletta szedését

Igen fontos, hogy pontosan az eldirt ideig szedje a gyogyszert. A gydgyszer szedését nem szabad
abbahagyni akkor sem, ha jobban érzi magat. Ha id6 eldtt abbahagyja a kezelést, az a fertézés
kitjulasahoz vezethet. Amennyiben a kezelés befejezte utan is rosszul érzi magat, vagy allapota a
kezelés alatt romlik, errdl tajékoztassa kezeldorvosat!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Xorimax 500 mg bevont tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ezzel a gyogyszerrel kapcsolatban stilyos allergids reakciok csak nagyon ritkan (10 000
ember koziil 1-nél), vagy ritkan (1000 ember koziil 1-nél) fordulnak eld. A tiinetek lehetnek:

- (magas) laz
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- iziileti fajdalom

- a szemhéjak, az arc, és az ajkak duzzanata

- sulyos, esetleg holyagosodassal is egyiitt jaro borkiiitések, akar a szemen, a szajban és a
torokban, illetve a nemi szervek tajékan is.

- eszméletvesztés (4julas)

- sulyos hasmenés, vagy vér jelenléte a székletben.

A fenti reakciok mindegyike azonnali orvosi ellatast igényel. Ha ezek koziil barmelyik tiinetet

felfedezni véli magan, azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését, és értesitse orvosat, vagy a

legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat!

Gyakori mellékhatdsok (10 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) lehetnek pl.:

Laz, és altalanos rosszullét, amelyek roviddel a Lyme-kor kezelésére felirt Xorimax 500 mg bevont
tabletta beszedése utan jelentkeznek (Jarisch-Herxheimer reakcio)

Gyomorpanaszok: hasmenés, hanyinger, hanyas.

Borkititések erds viszketéssel, vagy anélkiil, és csalankitités (urtikaria)

Vese ¢és hugyuti problémak: Ha orvosa korabban arrdl tajékoztatta, hogy veséi nem mitkodnek
megfelelden, el6fordulhat, hogy tovabbi valtozasok kovetkeznek be a vesemitkodésben (magasabb
kreatinin— és karbamidszintek)

Nem gyakori mellékhatasok (100 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) lehetnek pl.:
Idegrendszeri betegségek ¢€s tiinetek: fejfajas, szédiilés

Vese és hugyuti betegségek és tiinetek: vér megjelenése a vizeletben, 14z és a test oldalan
jelentkez6 fajdalom (heveny intersticialis vesegyulladas)

Ritka mellékhatdsok (1000 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) lehetnek pl.:
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: normalistol eltérd vérkép (pl. csokkent
hemoglobinszint; a vérben talalhato kiilonbozo sejtek szamanak csokkenése
(leukopénia,neutropénia), néhany fehérvérsejt tipus szdmanak emelkedése (eozinofilia), a
véralvadashoz elengedhetetlen vérlemezkék szamanak csokkenése. Mindezek vérzékenységhez,
véralafutasok képzddéséhez vezethetnek.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek: lazzal kisért allergias reakciok, iziileti duzzanat,
izomfajdalom, borkiiitések

Maj— és epebetegségek illetve tiinetek: a majmiikodés ellendrzésére szolgald laboratoriumi
vizsgalatok megvaltozasa (AST-, ALT-, LDH-, bilirubinszint atmeneti emelkedése)

Altalanos tiinetek: a gyogyszer altal kivaltott 1az

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) tobbek
kozott:

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: vérszegénység (az a tipust
vérszegénység, amelyet a vorosvértestek szétesése okoz);

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: nyugtalansag, zaklatottsag, zavartsag

Ma3j és epebetegségek illetve tiinetek: a bor és a szemgolyok sarga elszinez6dése (sargasag)

A bor és boralatti szovet betegségei €s tiinetei: borkiiités szabalytalanul elszort voros (nedvedzo)
foltokkal (eritéma multiforme);

Bizonyos, a vérben talalhat6 anyagok meghatarozasara szolgalo tesztek a normalistol eltéré eredményt
mutathatnak a Xorimax 500 mg bevont tabletta szedése alatt (Coombs teszt).

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, vagy gyogyszerészét!

5. HOGYAN KELL A XORIMAX 500 MG BEVONT TABLETTAT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A Xorimax 500 mg bevont tablettat eredeti csomagolasaban tarolja!
A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a gyogyszerkészitményt! A lejarati ido a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik. A lejarati idot kdvetden ne hasznalja fel a gyogyszert!

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészEt, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Xorimax 500 mg bevont tabletta

- A készitmény hatéanyaga a cefuroxim. A Xorimax 500 mg bevont tabletta 601,44 mg
cefuroxim-axetilt tartalmaz, ami tablettanként 500 mg cefuroximnek felel meg

- Egyéb Osszetevok (segédanyagok) a tabletta magban: natrium—lauril-szulfat, kopovidon,
kroszkarmell6z-natrium (E468), magnézium-sztearat (E470B), vizmentes kolloid szilicium-
dioxid (E551), mannit (E421), mikrokristalyos celluldz (E 460), kroszpovidon (E1202) és
talkum (ES53B); a tabletta bevonatban: mannit (E421), oldékony (burgonya) keményitd, talkum
(E553B), titan-dioxid (E171) és aszpartam (E951).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Xorimax 500 mg bevont tabletta bevonattal rendelkez6 tabletta.

A Xorimax 500 mg bevont tabletta: fehér vagy enyhén sargas, domboru feliiletii, hossziukas alaka
tabletta.

A Xorimax 500 mg bevont tabletta kartondobozba csomagolt, 8, 10, 12, 14, 20, és 24 tablettat
tartalmazo, letéphet6 buborékfoliaban, vagy szalagfoliaban keriil forgalomba

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Gyarté

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl,
Ausztria

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

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

Estonia Cefuroxim 1A Pharma 500 mg
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Greece
Magyarorszag
Litvania
Luxemburg
Lettorszag
Hollandia
Lengyelorszag
Portugalia
Slovak

Spanyolorszag

Cefuroxim axetil Sandoz 500 mg

Xorimax 500 mg bevont tabletta

Xorimax 500 mg dengtos tabletés

Cefuroxim Sandoz 500 mg comprimés pelliculés
Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes
Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg
Xorimax 500 mg tabletki powlekane
CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS
Xorimax 500 mg

Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: EEEE/HH
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