PRIEDAS 1

VAISTINIYU PREPARATU PAVADINIMU, VAISTY FORMU, STIPRUMU, VARTOJIMO
BUDU, PAREISKEJU BEI REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU PRIPAZINUSIOSE
SALYSE SARASAS.



Valstybé Registravimo
liudijimo
turétojas

Nyderlandai Sandoz B.V.
Veluwezoom 22

1327 Almere
Nyderlandai
Estija
Graikija
Portugalija
Ispanija

Pareiskéjas

1A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3

D-82041 Oberhaching
Vokietija

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austrija

Sandoz Farmacéutica Lda.
Alameda da Quinta da
Beloura, Edificio 1-Esc. 15
2710-693 Sintra
Portugalija

SANDOZ
FARMACEUTICA, S.A.
Gran Via de les Corts
Catalanes, 764

08013 Barcelona

Ispanija

Pavadinimas

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

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

Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg
Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg

CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS
CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS

Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EF

Stiprumas

125 mg
250 mg
500 mg

125 mg
250 mg
500 mg

250 mg
500 mg

250 mg
500 mg

125 mg
250 mg
500 mg

Vaisto forma

Dengtos tabletés

Dengtos tabletés

Dengtos tabletés

Dengtos tabletés

Dengtos tabletés

Vartojimo
metodas

Vartoti per

burng

Vartoti per
burng

Vartoti per
burna

Vartoti per
burna

Vartoti per
burng



II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO LAPELIO
PATAISU PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

CEFUROKSIMO AKSETILO MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA (zr. I
prieda)

Veikliajai medziagai cefuroksimo aksetilui buidingas pradinio junginio cefuroksimo in vivo
baktericidinis aktyvumas. Visi cefalosporinai ( laktaminiai antibiotikai) slopina lastelés sienelés
gamyba ir yra selektyvieji peptidoglikano sintezés inhibitoriai. Referencinéje valstybéje naréje
cefuroksimo aksetilo tabletémis gydomos lengvos ir vidutinio sunkumo infekcijos, kurias sukelia
cefuroksimui jautriis mikroorganizmai, pvz.:

- virSutiniy kvépavimo taky infekcijos: iminis vidurinés ausies uzdegimas, sinusitas, tonzilitas ir
faringitas;

- fiminis bronchitas, patiméjgs 1étinis bronchitas;

- nekomplikuotos apatiniy §lapimo taky infekcijos: cistitas;

- odos ir minkstyju audiniuy infekcijos: furunkuliozé, piodermija ir ptlinéling;

- nekomplikuota gonoréja: uretritas ir cervicitas;

- ankstyvosios (I) stadijos Laimo ligos gydymas ir tolesniy vélyvujuy komplikaciju profilaktika
suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 mety vaikams.

Biitina vadovautis oficialiomis tinkamo antibakteriniy preparaty vartojimo nuorodomis.

Kreipimosi | Abipusio pripazinimo ir decentralizuotos registravimo procediros koordinavimo grupe
(CMD (h)) procediiros metu valstybés narés pritaré visoms indikacijoms, iSskyrus gonokokinés
infekcijos indikacija.

CHMP arbitrazo metu pareiSkéjo papraSyta iSsamiau pagristi indikacija ,,nekomplikuota gonoréja:
uretritas ir cervicitas.” PareiSkéjas turéjo iSspresti cefuroksimo aksetilo saugumo ir veiksmingumo
klausima, kai vaistas skiriamas nekomplikuotai gonoréjai gydyti, ir nustatyti vaisto pavojaus bei
naudos pusiausvyra Sios indikacijos atveju.

Atsizvelgdamas | CHMP nuogastavimus, pareiSkéjas pateiké iSsamia specialiosios literatiiros
apzvalga, kurioje patvirtinamas cefuroksimo aksetilo veiksmingumas gydant nekomplikuota gonor¢ja,
ypac cervicita ir uretrita. Gydymo cefuroksimo aksetilu patirties, gautos iStyrus ribota pacienty,
serganc¢iy nekomplikuota rektaline ar faringine gonoréja, skai¢iy nepakanka ir vaisto veiksmingumas
nenustatytas, tad $i indikacija nepriimtina ir i vaisto informacijq jos itraukti negalima.

Pareiskéjas argumentavo, kad pagal prading cefuroksimo aksetilo preparato charakteristiky santrauka
ir literattiros apie nekomplikuotos gonor¢jos gydyma cefuroksimu rekomendacijas, klinikiniu ir
farmakologiniu pozifiriu yra visiSkai pagrista itraukti $ia indikacija. Kaip ir kitiems $iai indikacijai
rekomenduojamiems antibiotikams, reikia pateikti oficialias rekomendacijas dél §io vaisto skyrimo ir
atsparumo jam duomenis.

Atsizvelgdamas | Vaistiniu preparatu bakterinéms infekcijoms gydyti rekomendacing pastaba (Note
for Guidance on Evaluation of Medicinal Products Indicated for Treatment of Bacterial Infections,
CPMP/EWP/558/95 rev.1), pareiskéjas sutiko, kad preparato charakteristiky santrauka reikia
atnaujinti, jtraukiant Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (EUCAST) pateiktas
epidemiologines ribines vertes.

Be to, CHMP nusprendé, kad nepakanka ijrodymu pagristi optimaly cefuroksimo aksetilo
veiksminguma nekomplikuotai gonoréjai gydyti, apsiribojant tik uretritu ir cervicitu. Itin daug
abejoniy kyla dél cefuroksimo aksetilo veiksmingumo kitose anatominése srityse (kuriose daznai
simptomy nepasireiskia), tad gydymas cefuroksilo aksetilu gali nepadéti sustabdyti tolesnio infekcijos
plitimo. Todél visuomenés sveikatos atzvilgiu (individo ir bendruomenés aspektu) nekomplikuotos
gonokokingés infekcijos itraukimas kelia susirlipinima.



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi:

> Kreipimosi { CMD (h) procediiros metu pritarta visoms terapinéms indikacijoms, iSskyrus
nekomplikuota gonoréja: uretritg ir cervicita;

> kreipimosi procediiros tikslas buvo i$spresti cefuroksimo aksetilo saugumo ir veiksmingumo
klausima, kai vaistas skiriamas nekomplikuotai gonoréjai (cervicitui ir uretritui) gydyti, ir
nustatyti vaisto pavojaus bei naudos pusiausvyra Sios indikacijos atveju;

> pareiskéjo pateikta preparato charakteristiky santrauka, zyméjimas ir informacinis lapelis buvo
ivertinti remiantis pateiktais dokumentais ir Komitete vykusia moksline diskusija,

CHMP bendru susitarimu rekomendavo, kad indikacija nekomplikuotai gonoréjai (cervicitui ir uretritui)
gydyti nebity itraukta | vaisto informacija. Tad preparato charakteristiky santrauka ir paciento
informacinis lapelis turi biiti pakeisti, kaip nurodyta III priede. Dabartinj registravimo liudijima reikia
pakeisti, o naujas registravimo liudijimo paraiskas (Zr. I prieda) pateikti su $iais pakeitimais.



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS[AMI]



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xorimax 125 mg dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje Xorimax 125 mg tabletéje yra 150,36 mg cefuroksimo aksetilio, atitinkancio 125 mg
cefuroksimo.

Pagalbinés medziagos:
Xorimax 125 mg dengtoje tabletéje yra 0,2 mg aspartamo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Dengtos tabletés.
Xorimax 125 mg tabletés yra baltos arba Siek tiek gelsvos, abipusiai iSgaubtos, pailgos.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cefuroksimui jautriy mikroorganizmy sukelty lengvy arba vidutinio sunkumo uzkre¢iamujy ligy

gydymas:

- virsutiniy kvépavimo taky: timinio vidurinés ausies uzdegimo, sinusito, tonzilito, faringito;

- fminio bronchito, iimaus létinio bronchito pasunkéjimo;

- nekomplikuoty apatiniy $lapimo taky: cistito;

- odos ir minks$tyju audiniu: furunkuliozés, piodermijos, impetigos;

- suaugusiy zmoniy ir vyresniy nei 12 mety paaugliy ankstyvosios (I stadijos) Laimo ligos
gydymas ir vélyvujy komplikacijy profilaktika.

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antimikrobiniy preparaty vartojimo nurodymu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Kad nebtity skonio, Xorimax tabletés yra dengtos, todél jos nekramtomos.

Iprastiné gydymo cefuroksimo aksetiliu trukmé yra 7 (5 — 10) paros. Streptococcus pyogenes sukelta
faringotonzilita reikia gydyti ne trumpiau kaip 10 pary, ankstyvaja Laimo ligos stadija — 20 pary. Kad
cefuroksimo aksetilis rezorbuotysi geriausiai, table¢iy reikia gerti tuoj pat po valgio.

Dozavimas priklauso nuo uzkreciamosios ligos sunkumo. Sunkias infekcines ligas rekomenduojama
gydyti parenteraliniu biidu vartojamais cefuroksimo preparatais. Gydant pneumonija ar imy létinio
bronchito pasunkéjima, cefuroksimo aksetilis yra veiksmingas vartojamas, jei tinka, po pradinio

gydymo parenteraliniu biidu vartojamais cefuroksimo natrio druskos preparatais.

Rekomenduojamas cefuroksimo aksetilio tableCiy dozavimas pateiktas lenteléje.

Suaugusiems Zmonéms ir vyresniems nei 12 mety
paaugliams Paros dozé

Uzkreciamoji virSutiniy kvépavimo taky liga Gerti po 250 (— 500) mg 2
kartus per para




Uzkreciamoji apatiniy kvépavimo taky liga Gerti po 500 mg 2 kartus per
parg

Nekomplikuota uzkreciamoji apatiniy Slapimo taky liga Gerti po 125 — 250 mg 2 kartus
per parg

Uzkreciamoji odos ir minkstyjy audiniy liga Gerti po 250 — 500 mg 2 kartus
per parg

Ankstyvoji Laimo ligos stadija Gerti po 500 mg 2 kartus per
parg (20 pary)

5 — 12 mety vaikams

Auksciau iSvardytos ligos, jeigu jomis tokio amziaus vaikas | Gerti po 125 — 250 mg 2 kartus

suserga per parg
Uminis vidurinés ausies uzdegimas Gerti po 250 mg 2 kartus per
parg

Mazesniems nei 5 mety vaikams

Mazesniems nei 5 mety vaikams cefuroksimo aksetilio tabletés netinka. Tokio amziaus pacientus
patariama gydyti geriamaja suspensija. Mazesniy nei 3 mén. kiidikiy gydymo Siuo vaistiniu preparatu
patirties néra.

Senyviems zmonéms, ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie dializuojami

Jeigu paros dozé nevirSija 1 g, pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, bei senyviems Zmonéms
specialios atsargumo priemonés nereikalingos. Ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kuriy
kreatinino klirensas yra mazesnis negu 20 ml/min., cefuroksimo aksetilio tableCiy reikia vartoti
atsargiai. Dializuojamiems ligoniams po kiekvienos dializés reikia vartoti papildoma cefuroksimo
doze.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas cefuroksimui, kitiems cefalosporiny grupés antibiotikams ir (arba) bet kuriai
pagalbinei Xorimax tableciy medziagai.

Buvusi iiminé arba (ir) sunki padidéjusio jautrumo reakcija penicilinui arba bet kokiam kitam
B-laktamo grupés vaistiniam preparatui.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu pavartojus cefuroksimo aksetilio pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, vartojima biitina tuoj
pat nutraukti ir pradéti tinkamai $ia reakcija slopinti.

Specialus atsargumas biitinas gydant Zzmones, kuriems buvo pasireiskusi alerginé reakcija penicilinams
ar kitokiems [3- laktaminiams antibiotikams.

Cefuroksimo aksetiliu, kaip ir kitokiais plataus antimikrobinio poveikio antibiotikais, gydant ilgai,
organizme gali atsirasti ir daugéti nejautriy mikroorganizmuy, pvz., balk§vagrybiy (Candida),
enterokoku, Clostridium difficile. Dél to gydyma Siuo vaistiniu preparatu gali tekti nutraukti.

Jeigu gydymo cefuroksimo aksetiliu metu arba po jo pacientui pasireiskia sunkus viduriavimas, biitina
iStirti, ar néra gyvybei pavojingo pseudomembraninio kolito. Jam pasireiskus, preparato vartojima
reikia nutraukti ir pradéti pacienta tinkamai nuo Sios komplikacijos gydyti. Peristaltika slopinanciy
medikamenty tokiu atveju vartoti draudziama (zr. 4.8 skyriy).

20 pary gydant Laimo liga, viduriavimas galimas dazniau.

Cefuroksimo aksetiliu gydant ilgai, organizme gali atsirasti ir daugéti atspariy mikroorganizmuy, todél
pacienta biitina atidziai prizitiréti. Jeigu superinfekcija atsiranda gydymo metu, biitina imtis tinkamy
priemoniy (zZr. 4.8 skyriy).

Pacienty, kuriems yra sunkus virS§kinimo trakto sutrikimas, kurio metu pasireiskia vémimas ir
viduriavimas[vr2], cefuroksimo aksetiliu gydyti nerekomenduojama, kadangi pakankama absorbcija



gali biiti negarantuota. Tokius ligonius reikéty gydyti parenteraliniu btidu vartojamais cefuroksimo
preparatais.

Cefuroksimo aksetiliu gydant Laimo liga, buvo JariSo ir Herksheimerio reakcijos atveju. Ji atsiranda
dél baktericidinio medikamento poveikio sukéléjams Borrelia burgdorferi. Pacientams reikia
paaiskinti, jog §i dazna ir paprastai savaime praeinanti reakcija yra Laimo ligos gydymo antibiotikais
pasekmé.

Preparaty, didinanciy skrandzio pH, kartu su cefuroksimo aksetiliu vartoti nerekomenduojama (zr. 4.5
skyriy).

Mazesni nei 3 mety vaikai cefuroksimo aksetiliu negydytifvr3]. Laimo liga gydyta tik 12 mety ir
vyresniy paaugliy bei suaugusiy Zzmoniy.

Specialus atsargumas biitinas gydant pacientus, kuriems yra fenilketonurija, kadangi Xorimax 125 mg
tabletése yra 0,2 mg aspartamo:

Cefuroksimo aksetilio vartojantiems ligoniams gliukozés kieki kraujyje ir kraujo plazmoje
rekomenduojama nustatinéti gliukozés oksidazés arba heksokinazés metodu. Kreatinino kiekio
nustatymo $arminio pikrato metodu duomenims §is antibiotikas jtakos nedaro (zr. 4.5 skyriy).

Kai kuriems cefuroksimo natrio druska gydomiems vaikams Siek tiek arba vidutiniskai susilpnéjo
klausa.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu su skrandzio pH didinanciais medikamentais iSgerto cefuroksimo aksetilio biologinis
prieinamumas yra mazesnis, todél kartu $iy preparaty vartoti nepatariama (zr. 4.4 skyriy).

Bakteriostazini poveiki sukeliantys antibiotikai (pvz., tetraciklinai, makrolidai, chloramfenikolis) gali
trikdyti baktericidini cefalosporiny poveiki, todél kartu su cefuroksimo aksetiliu minéty preparaty
vartoti nerekomenduojama.

Kartu su probenecidu vartojamas cefuroksimas kraujyje ir tulzyje gali islikti ilgiau ir jo koncentracija
gali biiti didesné.

Cefuroksimas gali daryti jtaka gliukozés kiekio Slapime tyrimo, kurio metu naudojami reagentai,
kuriuose yra vario (pvz., Benedikto arba Fehlingo tirpalas, Clinitest tabletés), duomenims.

Pacientams, gydomiems cefuroksimo aksetiliu, gliukozés kieki kraujyje ir kraujo plazmoje patariama
nustatinéti gliukozés oksidazés arba heksokinazés metodu (Zr. 4.4 skyriy).

Vartojant cefuroksimo aksetilio, Kumbso reakcija gali tapti tariamai teigiama ir dél to kisti tyrimo,
kuriuo nustatomas donoro ir recipiento kraujo suderinamumas, duomenys (Zr. 4.8 skyriy).

Ligonius, vartojan¢ius stipraus poveikio diuretiky, aminoglikozidy, ar amfotericino, didele
cefalosporiny doze reikia gydyti atsargiai, kadangi taip gydant didéja toksinio poveikio inkstams
rizika.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomenuy, kuriais remiantis biity galima nustatyti néStumo metu vartojamo cefuroksimo aksetilio
galima zala, nepakanka. Tirtiems gyviinams zalingo poveikio preparatas nesukélé. Cefuroksimo
prasiskverbia per placenta. NéStumo metu cefuroksimo aksetiliu galima gydyti tik gydytojui nustacius
jog toks gydymas yra bitinas.
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Zindymo laikotarpis
Siek tiek cefuroksimo patenka i moters piena, todél cefuroksimo aksetilio vartojan¢ioms moterims
kadikio maitinima kritimi reikia nutraukti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cefuroksimo aksetilio poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas, taciau jis
pasireiksti neturéty.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazni (nuo >1/100 iki <1/10)
Nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100)
Reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)
Labai reti (<1/10 000)

Infekcijos ir infestacijos

Reti

Pseudomembraninis kolitas.

Cefuroksimo, kaip ir kitokiy antibiotiky, vartojant ilgai, galima antriné nejautriy mikroorganizmuy,
pvz., balk§vagrybiy (Candida), enterokoku, Clostridium difficile, superinfekcija (zr. 4.4 skyriy).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti

Hemoglobino kiekio sumazéjimas, eozinofilija, leukopenija, neutropenija, trombocitopenija.
Labai reti

Hemoliziné anemija.

Imuninés sistemos sutrikimai

Dazni

Jari$o ir Herksheimerio reakcija nuo Laimo ligos gydomiems ligoniams (zr. 4.4 skyriy).
Reti

Seruminé liga.

Labai reti

Anafilaksija.

Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni

Galvos skausmas ir svaigimas.

Labai reti

Neramumas, nervingumas, konfiizija.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni

Viduriavimas, pykinimas ir vémimas. Viduriavimas priklauso nuo dozés dydzio ir gali pasireiksti net
10% pacienty, gydomy Sio preparato tabletémis. Ilgalaikio, t. y. 20 pary, ankstyvosios Laimo ligos
gydymo metu viduriavimas pasireiskia net dazniau (mazdaug 13%).

Kepenuy, tulZies puslés ir lataky sutrikimai

Reti

Trumpalaikis kepeny fermenty (aspartataminotransferazés, alaninaminotransferazés,
laktatdehidrogenazés) padaugéjimas kraujyje, bilirubino kiekio padidéjimas kraujo serume.
Labai reti. Gelta.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
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Dazni. Odos i$bérimas, dilgeliné, niezulys.
Labai reti. Daugiaformé eritema, Stivenso ir DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé[vL4].

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Dazni

Kreatinino ir karbamido kiekio padidéjimas kraujo serume, ypac pacienty, kuriy inksty funkcija
sutrikusi.

Nedazni. Uminis intersticinis nefritas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti. Medikamentinis kar$¢iavimas.

Tyrimai
Gali tapti tariamai teigiama Kumbso reakcija, dél kurios gali kisti tyrimo, kuriuo nustatomas donoro ir

recipiento kraujo suderinamumas, duomenys (zr. 4.5 skyriu).
4.9 Perdozavimas

Cefalosporiny perdozavus, dirginama centriné nervy sistema, todél galimi traukuliy priepuoliai.
Cefuroksimo koncentracija kraujo serume galima sumazinti hemodialize ir pilvaplévés dialize.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti B-laktaminiai antibakteriniai preparatai, antros kartos cefalosporinai,
ATC kodas — JOID AO06.

Veikimo budas

Tyrimy in vivo metu cefuroksimo aksetilis, kaip ir jo pirminis junginys cefuroksimas, daro
baktericidini poveiki. Visi cefalosporinai (B-laktaminiai antibiotikai) slopina mikroorganizmo Iastelés
sienelés gamyba, selektyviai blokuodami peptidoglikano sintezg. Pradzioje jie prisijungia prie lasteléje
esanciy receptoriy, vadinamyjy penicilinus prijungianc¢iy proteiny. Jiems prisijungus, slopinamos
transpeptidacijos reakcijos ir dél to blokuojama peptidoglikano sintezé. Dél tokio poveikio bakterijos
suyra.

Mikroorganizmy atsparumo antibiotikui atsiradimo budai

Cefuroksimui atspariomis bakterijos gali tapti veikiant vienam arba keliems i§ Zemiau iSvardyty

procesy.

. B -laktamaziy vykdoma hidrolizé. Cefuroksima gali veiksmingai hidrolizuoti kai kurios i$plésto
spektro -laktamazés (ISBL) ir chromosomose koduotas (AmpC) fermentas, kurio aktyvumas
kai kuriose aerobinése gramneigiamose bakterijose gali biiti indukuojamas arba stabiliai

derepresuojamas.

. Penicilinus prijungianciy baltymu traukos cefuroksimui sumazéjimas.

. [Sorinés mikroorganizmo membranos nelaidumas, dél kurio gramneigiamose bakterijose
ribojamas cefuroksimo prasiskverbimas prie penicilinus prijungianciy baltymuy.

o Aktyvus antibiotiko i$stimimas i§ bakterijuy.

Meticilinui atspariis stafilokokai yra atspariis visiems rinkoje esantiems f-laktaminiams antibiotikams,
iskaitant cefuroksima.

Penicilinui atspariems Streptococcus pneumoniae biidingas kryzminis atsparumas cefalosporinams,
pvz., cefuroksimui, dél penicilinus prijungian¢iy baltymy pokycio.

B- laktamaziy negaminancius ampicilinui atsparius (BLNAA) H influenzae Stamus reikia laikyti
cefuroksimui atspariais nepaisant tariamojo jautrumo tyrimy iz vitro metu.
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ISBL gaminancios bakterijos, ypac enterobakteres, Klebsiella padermés ir Escherichia coli, gydymo
metu cefalosporinams gali biiti atsparios nepaisant tariamojo jautrumo tyrimy iz vitro metu, todél jas
reikia laikyti cefalosporinams atspariomis.

Jautrumo Kriterijai

2001 m. Nacionalinis klinikinés laboratorijos standarty komitetas (National Committee for Clinical
Laboratory Standards;, NCCLS) mikroby jautrumui nustatyti patvirtino tokias cefuroksimo aksetilio
minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) reikSmes:

o enterobakterés: jeigu MSK yra <4 ug/ml, jautrios, jeigu > 32 pg/ml — atsparios;

stafilokokai: jeigu MSK yra < 4 ug/ml, jautris, jeigu = 32 ug/ml — atspariis;

hemofilai: jeigu MSK yra <4 pg/ml, jautris, jeigu > 16 ug/ml — atspartis;

Streptococcus pneumoniae: jeigu MSK yra < 1 ug/ml, jautriis, jeigu > 4 pg/ml — atspariis;
streptokokai (iSskyrus Streptococcus pneumoniae): i§ organizmo isskirti penicilinui jautriis
(MSKy yra < 0,12 pg/ml) streptokokai laikomi jautriais ir cefuroksimui.

Mikroorganizmy jautrumas

Atspariais tapusiy mikroorganizmy kiekis priklausomai nuo geografinés vietos ir laiko gali skirtis,
todél reikia susipazinti su vietine informacija apie atsparuma, ypa¢ gydant sunkias uzkreCiamasias
ligas.

Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors tik kai kurios
rusies ligos atveju yra abejotinas, galima, jei reikia, kreiptis i ekspertg patarimo.

Jautris mikroorganizmai

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus (meticilinui jautriis)

Koagulazés negaminantys stafilokokai (meticilinui jautrtis)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gramneigiami aerobai
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella padermés
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri

Anaerobai
Peptococcus padermés
Peptostreptococcus padermés

Kitokie mikroorganizmai
Borrelia burgdorferi

Mikroorganizmai, kuriy atsparumas gali kelti sunkumy
Acinetobacter padermés

Citrobacter padermés

Enterobacter padermés

Morganella morganii

Atsparis mikroorganizmai
Bacteroides fragilis
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Clostridium difficile
Enterokokai

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas padermés
Serratia padermés

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas cefuroksimo aksetilis virskinimo trakte absorbuojamas ir greitai hidrolizuojamas zarny
gleivingje ir kraujyje. Hidrolizés metu atpalaidaves veiklus cefuroksimas patenka i krauja. Tuoj pat po
valgio i§gertas antibiotikas absorbuojamas geriausiai (50 - 60% dozés). Tokiu atveju didziausia
koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 2 — 3 val.

Pasiskirstymas

Organizme cefuroksimas pasiskirsto placiai, iskaitant pleuros ertmés skysti, skreplius, kaulus, sinovija
ir akies skysti[vLs].[VL6] Smegeny skystyje terapini poveiki sukelianti koncentracija atsiranda tik tada,
kai smegeny dangalai biina apimti uzdegimo. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi mazdaug 50%
kraujyje esancio cefuroksimo. Medikamento prasiskverbia per placenta, patenka | motinos piena.

Metabolizmas
Organizme cefuroksimas nemetabolizuojamas.

Eliminacija

Didzioji cefuroksimo dozés dalis i$ organizmo iSsiskiria nepakitusio antibiotiko pavidalu. 50%
preparato i§ organizmo issiskiria glomeruly filtracijos budu ir 50% - sekrecijos i inksty kanalélius
biidu per 24 valandas, daugiausiai jo eliminuojama per pirmas 6 val. po pavartojimo. Slapime
cefuroksimo koncentracija biina didelé. Siek tiek preparato issiskiria su tulzimi.

Probenecidas konkuruoja su cefuroksimu dél sekrecijos { inksty kanalélius, todél kartu vartojamo
cefuroksimo kraujyje iSlieka ilgiau ir koncentracija biina didesné negu paprastai. Pusinés cefuroksimo
eliminacijos laikas kraujo serume yra 60 — 90 min. Pacienty, kuriy inkstu funkcija sutrikusi, bei
naujagimiy organizme §is laikas biina ilgesnis.

Dializé sumazina cefuroksimo kiekj kraujo serume.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu poveiki sukélé tik tokios dozés, kurios buvo daug didesnés uz didziausia
doze, rekomenduojama vartoti zmogui, todél gauti duomenys vargu ar gali biti reikSmingi gydant
zmones.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Branduolys
Natrio laurilsulfatas

Kopovidonas

Kroskarmeliozés natrio druska (E 468)

Magnio stearatas (E 470B)

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E 551)
Granuliuotas manitolis (E 421)

Mikrokristaliné celiuliozé (E 460)

14




Krospovidonas (E 1202)
Talkas (E 553B).

Dangalas
Manitolis (E 421)

Tirpusis bulviy krakmolas
Talkas (E 553B)

Titano dioksidas (E 171)
Aspartamas (E 951)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Tableciy, supakuoty i dvisluoksnes aliuminio juosteles, tinkamumo laikas yra 36 mén., supakuoty i
lizdines aliuminio ploksteles — 36 mén.

6.4 Specialios laikymo salygos

Tabletés, supakuotos i dvisluoksnes aliuminio juosteles. Laikyti gamintojo pakuotéje.
Tabletés, supakuotos | lizdines aliuminio ploksteles. Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys
Dvisluoksnés aliuminio juostelés,
lizdinés aliuminio plokstelés.

Pakuotés dydis
Vienoje dézutéje yra 8, 10, 12, 14 arba 24 tabletés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austrija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

Xorimax 125 mg dengtos tabletés:

lizdiné plokstelé, N8 — LT/1/05/0199/001
lizdiné plokstelé, N10 — LT/1/05/0199/002
lizdiné plokstelé, N12 — LT/1/05/0199/003
lizdiné plokstelé, N24 — LT/1/05/0199/004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2005-05-12[VL9]
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2007-05-
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xorimax 250 mg dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje Xorimax 250 mg tabletéje yra 300,72 mg cefuroksimo aksetilio, atitinkancio 250 mg
cefuroksimo.

Pagalbinés medziagos:
Xorimax 250 mg dengtoje tabletéje yra 0,3 mg aspartamo

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Dengtos tabletés.
Xorimax 250 mg tabletés — baltos arba Siek tiek gelsvos, abipusiai iSgaubtos, pailgos, su vagele
abiejose pusése,

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cefuroksimui jautriy mikroorganizmuy sukelty lengvy arba vidutinio sunkumo uzkre¢iamyju ligy

gydymas:

- virSutiniy kvépavimo taky: iminio vidurinés ausies uzdegimo, sinusito, tonzilito, faringito;

- iminio bronchito, imaus létinio bronchito pasunkéjimo;

- nekomplikuoty apatiniu $lapimo takuy: cistito;

- odos ir minkstyjy audiniy: furunkuliozés, piodermijos, impetigos;

- suaugusiy zmoniy ir vyresniy nei 12 mety paaugliy ankstyvosios (I stadijos) Laimo ligos
gydymas ir vélyvujy komplikacijy profilaktika.

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antimikrobiniy preparaty vartojimo nurodymuy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Kad nebiity skonio, Xorimax tabletés yra dengtos, todél jos nekramtomos.

Iprastiné gydymo cefuroksimo aksetiliu trukmé yra 7 (5 — 10) paros. Streptococcus pyogenes sukelta

faringotonzilita reikia gydyti ne trumpiau kaip 10 pary, ankstyvaja Laimo ligos stadija — 20 pary. Kad

cefuroksimo aksetilis rezorbuotysi geriausiai, tableciy reikia gerti tuoj pat po valgio.

Dozavimas priklauso nuo uzkreciamosios ligos sunkumo. Sunkias infekcines ligas rekomenduojama
gydyti parenteraliniu biidu vartojamais cefuroksimo preparatais. Gydant pneumonija ar imy létinio
bronchito pasunkéjima, cefuroksimo aksetilis yra veiksmingas vartojamas, jei tinka, po pradinio
gydymo parenteraliniu biidu vartojamais cefuroksimo natrio druskos preparatais.

Rekomenduojamas cefuroksimo aksetilio table¢iy dozavimas pateiktas lenteléje.

Suaugusiems Zmonéms ir vyresniems nei 12 mety
paaugliams Paros dozé
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Uzkre¢iamoji virSutiniy kvépavimo taky liga Gerti po 250 (— 500) mg 2
kartus per para

UZzkreciamoji apatiniy kvépavimo taky liga Gerti po 500 mg 2 kartus per
parg

Nekomplikuota uzkreciamoji apatiniy slapimo taky liga Gerti po 125 — 250 mg 2 kartus
per parg

Uzkre¢iamoji odos ir minks$tyjy audiniy liga Gerti po 250 — 500 mg 2 kartus
per para

Ankstyvoji Laimo ligos stadija Gerti po 500 mg 2 kartus per
parg (20 pary)

5 — 12 mety vaikams

Auksciau iSvardytos ligos, jeigu jomis tokio amziaus vaikas | Gerti po 125 — 250 mg 2 kartus

suserga per parg
Uminis vidurinés ausies uzdegimas Gerti po 250 mg 2 kartus per
parg

Mazesniems nei 5 mety vaikams

Mazesniems nei 5 mety vaikams cefuroksimo aksetilio tabletés netinka. Tokio amZiaus pacientus
patariama gydyti geriamaja suspensija. Mazesniy nei 3 mén. kiidikiy gydymo Siuo vaistiniu preparatu
patirties néra.

Senyviems zmonéms, ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie dializuojami

Jeigu paros dozé nevirSija 1 g, pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, bei senyviems Zzmonéms
specialios atsargumo priemonés nereikalingos. Ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kuriy
kreatinino klirensas yra mazesnis negu 20 ml/min., cefuroksimo aksetilio tableciy reikia vartoti
atsargiai. Dializuojamiems ligoniams po kiekvienos dializés reikia vartoti papildoma cefuroksimo
doze.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas cefuroksimui, kitiems cefalosporiny grupés antibiotikams ir (arba) bet kuriai
pagalbinei Xorimax tableciy medziagai.

Buvusi timiné arba (ir) sunki padidéjusio jautrumo reakcija penicilinui arba bet kokiam kitam
B-laktamo grupés vaistiniam preparatui.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu pavartojus cefuroksimo aksetilio pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, vartojima biitina tuoj
pat nutraukti ir pradéti tinkamai Sia reakcija slopinti.

Specialus atsargumas biitinas gydant zmones, kuriems buvo pasireiskusi alerginé reakcija penicilinams
ar kitokiems f3- laktaminiams antibiotikams.

Cefuroksimo aksetiliu, kaip ir kitokiais plataus antimikrobinio poveikio antibiotikais, gydant ilgai,
organizme gali atsirasti ir daugéti nejautriy mikroorganizmy, pvz., balkSvagrybiy (Candida),
enterokoku, Clostridium difficile. Dél to gydyma Siuo vaistiniu preparatu gali tekti nutraukti.

Jeigu gydymo cefuroksimo aksetiliu metu arba po jo pacientui pasireiskia sunkus viduriavimas, biitina
i8tirti, ar néra gyvybei pavojingo pseudomembraninio kolito. Jam pasireiSkus, preparato vartojima
reikia nutraukti ir pradéti pacienta tinkamai nuo Sios komplikacijos gydyti. Peristaltika slopinanciy
medikamenty tokiu atveju vartoti draudziama (zr. 4.8 skyriy).

20 pary gydant Laimo liga, viduriavimas galimas dazniau.

Cefuroksimo aksetiliu gydant ilgai, organizme gali atsirasti ir daugéti atspariy mikroorganizmuy, todél

pacientg biitina atidZiai priziuréti. Jeigu superinfekcija atsiranda gydymo metu, biitina imtis tinkamy
priemoniy (zr. 4.8 skyriy).
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Pacienty, kuriems yra sunkus virSkinimo trakto sutrikimas, kurio metu pasireiskia vémimas ir
viduriavimas[vL10], cefuroksimo aksetiliu gydyti nerekomenduojama, kadangi pakankama absorbcija
gali biti negarantuota. Tokius ligonius reikéty gydyti parenteraliniu btidu vartojamais cefuroksimo
preparatais.

Cefuroksimo aksetiliu gydant Laimo liga, buvo Jari$o ir Herksheimerio reakcijos atveju. Ji atsiranda
dél baktericidinio medikamento poveikio sukéléjams Borrelia burgdorferi. Pacientams reikia
paaiskinti, jog Si dazna ir paprastai savaime praeinanti reakcija yra Laimo ligos gydymo antibiotikais
pasekmeé.

Preparaty, didinan¢iy skrandzio pH, kartu su cefuroksimo aksetiliu vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.5
skyriy).

Mazesni nei 3 mety vaikai cefuroksimo aksetiliu negydytifvLi1]. Laimo liga gydyta tik 12 mety ir
vyresniy paaugliy bei suaugusiy Zmoniy.

Specialus atsargumas biitinas gydant pacientus, kuriems yra fenilketonurija, kadangi Xorimax 250 mg
tabletése yra 0,3 mg aspartamo.

Cefuroksimo aksetilio vartojantiems ligoniams gliukozés kieki kraujyje ir kraujo plazmoje
rekomenduojama nustatinéti gliukozés oksidazés arba heksokinazés metodu. Kreatinino kiekio
nustatymo Sarminio pikrato metodu duomenims §is antibiotikas itakos nedaro (zr. 4.5 skyriy).

Kai kuriems cefuroksimo natrio druska gydomiems vaikams $iek tiek arba vidutiniskai susilpnéjo
klausa.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu su skrandzio pH didinanciais medikamentais iSgerto cefuroksimo aksetilio biologinis
prieinamumas yra mazesnis, todél kartu $iy preparaty vartoti nepatariama (zr. 4.4 skyriy).

Bakteriostazinj poveiki sukeliantys antibiotikai (pvz., tetraciklinai, makrolidai, chloramfenikolis) gali
trikdyti baktericidini cefalosporiny poveiki, todél kartu su cefuroksimo aksetiliu minéty preparaty
vartoti nerekomenduojama.

Kartu su probenecidu vartojamas cefuroksimas kraujyje ir tulzyje gali islikti ilgiau ir jo koncentracija
gali biiti didesné.

Cefuroksimas gali daryti itaka gliukozés kiekio Slapime tyrimo, kurio metu naudojami reagentai,
kuriuose yra vario (pvz., Benedikto arba Fehlingo tirpalas, Clinitest tabletés), duomenims.

Pacientams, gydomiems cefuroksimo aksetiliu, gliukozés kieki kraujyje ir kraujo plazmoje patariama
nustatinéti gliukozés oksidazés arba heksokinazés metodu (zr. 4.4 skyriy).

Vartojant cefuroksimo aksetilio, Kumbso reakcija gali tapti tariamai teigiama ir dél to kisti tyrimo,
kuriuo nustatomas donoro ir recipiento kraujo suderinamumas, duomenys (zr. 4.8 skyriu).

Ligonius, vartojancius stipraus poveikio diuretiky, aminoglikozidy, ar amfotericino, didele
cefalosporiny doze reikia gydyti atsargiai, kadangi taip gydant didéja toksinio poveikio inkstams
rizika.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomenuy, kuriais remiantis biity galima nustatyti néStumo metu vartojamo cefuroksimo aksetilio
galima Zala, nepakanka. Tirtiems gyviinams zalingo poveikio preparatas nesukeélé. Cefuroksimo
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prasiskverbia per placenta. NéStumo metu cefuroksimo aksetiliu galima gydyti tik gydytojui nustacius
jog toks gydymas yra bitinas.

Zindymo laikotarpis
Siek tiek cefuroksimo patenka | moters piena, todél cefuroksimo aksetilio vartojan¢ioms moterims
kudikio maitinima kritimi reikia nutraukti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cefuroksimo aksetilio poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas, taciau jis
pasireiksti neturéty.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazni (nuo >1/100 iki <1/10)
Nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100)
Reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)
Labai reti (<1/10 000)

Infekcijos ir infestacijos

Reti

Pseudomembraninis kolitas.

Cefuroksimo, kaip ir kitokiy antibiotiky, vartojant ilgai, galima antriné nejautriy mikroorganizmuy,
pvz., balk§vagrybiu (Candida), enterokoku, Clostridium difficile, superinfekcija (zr. 4.4 skyriu).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti

Hemoglobino kiekio sumazéjimas, eozinofilija, leukopenija, neutropenija, trombocitopenija.
Labai reti

Hemoliziné anemija.

Imuninés sistemos sutrikimai

Dazni

JariSo ir Herksheimerio reakcija nuo Laimo ligos gydomiems ligoniams (Zr. 4.4 skyriy).
Reti

Seruminé liga.

Labai reti

Anafilaksija.

Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni

Galvos skausmas ir svaigimas.

Labai reti

Neramumas, nervingumas, konfiizija.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni

Viduriavimas, pykinimas ir vémimas. Viduriavimas priklauso nuo dozés dydzio ir gali pasireiksti net
10% pacienty, gydomy Sio preparato tabletémis. Ilgalaikio, t. y. 20 pary, ankstyvosios Laimo ligos
gydymo metu viduriavimas pasireiskia net dazniau (mazdaug 13%).

Kepenuy, tulZies piisiés ir lataky sutrikimai

Reti

Trumpalaikis kepeny fermenty (aspartataminotransferazés, alaninaminotransferazés,
laktatdehidrogenazés) padaugéjimas kraujyje, bilirubino kiekio padidéjimas kraujo serume.
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Labai reti. Gelta.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni. Odos iSbérimas, dilgéliné, niezulys.
Labai reti. Daugiaformé eritema, Stivenso ir Dzonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé[vLi2].

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Dazni

Kreatinino ir karbamido kiekio padidéjimas kraujo serume, ypac pacienty, kuriy inksty funkcija
sutrikusi.

Nedazni. Uminis intersticinis nefritas.

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti. Medikamentinis karS¢iavimas.

Tyrimai
Gali tapti tariamai teigiama Kumbso reakcija, dél kurios gali kisti tyrimo, kuriuo nustatomas donoro ir
recipiento kraujo suderinamumas, duomenys (zr. 4.5 skyriy).

4.9 Perdozavimas

Cefalosporiny perdozavus, dirginama centriné nervy sistema, todél galimi traukuliy priepuoliai.
Cefuroksimo koncentracijg kraujo serume galima sumazinti hemodialize ir pilvaplévés dialize.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti B-laktaminiai antibakteriniai preparatai, antros kartos cefalosporinai,
ATC kodas — JO1D AO06.

Veikimo budas

Tyrimy in vivo metu cefuroksimo aksetilis, kaip ir jo pirminis junginys cefuroksimas, daro
baktericidini poveiki. Visi cefalosporinai (f-laktaminiai antibiotikai) slopina mikroorganizmo lastelés
sienelés gamyba, selektyviai blokuodami peptidoglikano sinteze¢. Pradzioje jie prisijungia prie lasteléje
esan¢iy receptoriy, vadinamyjuy penicilinus prijungianc¢iy proteiny. Jiems prisijungus, slopinamos
transpeptidacijos reakcijos ir dél to blokuojama peptidoglikano sintezé. D¢l tokio poveikio bakterijos
suyra.

Mikroorganizmy atsparumo antibiotikui atsiradimo budai

Cefuroksimui atspariomis bakterijos gali tapti veikiant vienam arba keliems i§ Zemiau iSvardyty

procesu.

o B -laktamaziy vykdoma hidrolizé. Cefuroksima gali veiksmingai hidrolizuoti kai kurios i$plésto
spektro B-laktamazés (ISBL) ir chromosomose koduotas (AmpC) fermentas, kurio aktyvumas
kai kuriose aerobinése gramneigiamose bakterijose gali biiti indukuojamas arba stabiliai

derepresuojamas.

o Penicilinus prijungianciy baltymy traukos cefuroksimui sumazéjimas.

. ISorinés mikroorganizmo membranos nelaidumas, dél kurio gramneigiamose bakterijose
ribojamas cefuroksimo prasiskverbimas prie penicilinus prijungianc¢iy baltymu.

o Aktyvus antibiotiko iSstimimas i$ bakteriju.

Meticilinui atsparts stafilokokai yra atspariis visiems rinkoje esantiems B-laktaminiams antibiotikams,
iskaitant cefuroksima.
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Penicilinui atspariems Streptococcus pneumoniae budingas kryzminis atsparumas cefalosporinams,
pvz., cefuroksimui, dél penicilinus prijungianciy baltymy pokycio.

B- laktamaziy negaminancius ampicilinui atsparius (BLNAA) H influenzae Stamus reikia laikyti
cefuroksimui atspariais nepaisant tariamojo jautrumo tyrimu in vitro metu.

ISBL gaminancios bakterijos, ypaC enterobakteres, Klebsiella padermés ir Escherichia coli, gydymo
metu cefalosporinams gali biiti atsparios nepaisant tariamojo jautrumo tyrimy iz vitro metu, todél jas
reikia laikyti cefalosporinams atspariomis.

Jautrumo Kriterijai

2001 m. Nacionalinis klinikinés laboratorijos standarty komitetas (National Committee for Clinical
Laboratory Standards;, NCCLS) mikroby jautrumui nustatyti patvirtino tokias cefuroksimo aksetilio
minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) reikSmes:

o enterobakterés: jeigu MSK yra <4 ug/ml, jautrios, jeigu > 32 pg/ml — atsparios;

stafilokokai: jeigu MSK yra < 4 ug/ml, jautris, jeigu = 32 ug/ml — atspariis;

hemofilai: jeigu MSK yra < 4 ug/ml, jautris, jeigu > 16 ug/ml — atspartis;

Streptococcus pneumoniae: jeigu MSK yra < 1 ug/ml, jautriis, jeigu > 4 pug/ml — atspariis;
streptokokai (iSskyrus Streptococcus pneumoniae): i§ organizmo isskirti penicilinui jautriis
(MSKy yra < 0,12 pg/ml) streptokokai laikomi jautriais ir cefuroksimui.

Mikroorganizmy jautrumas

Atspariais tapusiy mikroorganizmy kiekis priklausomai nuo geografinés vietos ir laiko gali skirtis,
todél reikia susipazinti su vietine informacija apie atsparuma, ypa¢ gydant sunkias uzkreCiamasias
ligas.

Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors tik kai kurios
rusies ligos atveju yra abejotinas, galima, jei reikia, kreiptis i ekspertg patarimo.

Jautris mikroorganizmai

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus (meticilinui jautriis)

Koagulazés negaminantys stafilokokai (meticilinui jautrtis)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gramneigiami aerobai
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella padermés
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri

Anaerobai
Peptococcus padermés
Peptostreptococcus padermés

Kitokie mikroorganizmai
Borrelia burgdorferi

Mikroorganizmai, kuriy atsparumas gali kelti sunkumy
Acinetobacter padermés

Citrobacter padermés

Enterobacter padermés
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Morganella morganii

Atspariis mikroorganizmai
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterokokai

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas padermés
Serratia padermés

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas cefuroksimo aksetilis virskinimo trakte absorbuojamas ir greitai hidrolizuojamas zarny
gleivingje ir kraujyje. Hidrolizés metu atpalaidaves veiklus cefuroksimas patenka i krauja. Tuoj pat po
valgio i§gertas antibiotikas absorbuojamas geriausiai (50 - 60% dozés). Tokiu atveju didziausia
koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 2 — 3 val.

Pasiskirstymas

Organizme cefuroksimas pasiskirsto placiai, iskaitant pleuros ertmés skysti, skreplius, kaulus, sinovija
ir akies skysti[vL13].[vL14] Smegeny skystyje terapini poveiki sukelianti koncentracija atsiranda tik
tada, kai smegenu dangalai biina apimti uzdegimo. Prie kraujo plazmos baltymuy jungiasi mazdaug
50% kraujyje esancio cefuroksimo. Medikamento prasiskverbia per placenta, patenka { motinos piena.

Metabolizmas
Organizme cefuroksimas nemetabolizuojamas.

Eliminacija

Didzioji cefuroksimo dozés dalis i organizmo iSsiskiria nepakitusio antibiotiko pavidalu. 50%
preparato i§ organizmo issiskiria glomeruly filtracijos budu ir 50% - sekrecijos i inksty kanalélius
biidu per 24 valandas, daugiausiai jo eliminuojama per pirmas 6 val. po pavartojimo. Slapime
cefuroksimo koncentracija biina didelé. Siek tiek preparato issiskiria su tulzimi.

Probenecidas konkuruoja su cefuroksimu dél sekrecijos i inksty kanalélius, todél kartu vartojamo
cefuroksimo kraujyje iSlieka ilgiau ir koncentracija biina didesné negu paprastai. Pusinés cefuroksimo
eliminacijos laikas kraujo serume yra 60 — 90 min. Pacienty, kuriy inkstu funkcija sutrikusi, bei
naujagimiy organizme S§is laikas biina ilgesnis.

Dializé sumazina cefuroksimo kiekj kraujo serume.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu poveiki sukélé tik tokios dozés, kurios buvo daug didesnés uz didziausia
doze, rekomenduojama vartoti zmogui, todél gauti duomenys vargu ar gali biti reikSmingi gydant
zmones.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Branduolys
Natrio laurilsulfatas

Kopovidonas
Kroskarmeliozés natrio druska (E 468)
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Magnio stearatas (E 470B)

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E 551)
Granuliuotas manitolis (E 421)

Mikrokristaliné celiuliozé (E 460)
Krospovidonas (E 1202)

Talkas (E 553B).

Dangalas
Manitolis (E 421)

Tirpusis bulviy krakmolas
Talkas (E 553B)

Titano dioksidas (E 171)
Aspartamas (E 951)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Tableciy, supakuoty i dvisluoksnes aliuminio juosteles, tinkamumo laikas yra 36 mén., supakuoty i
lizdines aliuminio ploksteles — 36 mén.

6.4 Specialios laikymo salygos

Tabletés, supakuotos i dvisluoksnes aliuminio juosteles. Laikyti gamintojo pakuotéje.
Tabletés, supakuotos | lizdines aliuminio ploksteles. Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys
Dvisluoksnés aliuminio juostelés,
lizdinés aliuminio plokstelés.

Pakuotés dydis
Vienoje dézutéje yra 8, 10, 12, 14 arba 24 tabletés.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziu pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austrija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

Xorimax 250 mg dengtos tabletés[VL15]:
lizdiné plokstelé, N8 — LT/1/05/0199/005
lizdiné plokstelé, N10 — LT/1/05/0199/006
lizdiné plokstelé, N12 — LT/1/05/0199/007
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lizdiné plokstele, N24 — LT/1/05/0199/008
lizdiné plokstelé, N24 — LT/1/05/0199/012

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2005-05-12[VL16]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2007-05-
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xorimax 500 mg dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje Xorimax 500 mg tabletéje yra 601,44 mg cefuroksimo aksetilio, atitinkanc¢io 500 mg
cefuroksimo.

Pagalbinés medziagos:
Xorimax 500 mg dengtoje tabletéje yra 0,4 mg aspartamo

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Dengtos tabletés.
Xorimax 500 mg tabletés — baltos arba Siek tiek gelsvos, abipusiai iSgaubtos, pailgos.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cefuroksimui jautriy mikroorganizmy sukelty lengvy arba vidutinio sunkumo uzkre¢iamuyjy ligy

gydymas:

- virsutiniy kvépavimo taky: timinio vidurinés ausies uzdegimo, sinusito, tonzilito, faringito;

- fminio bronchito, iimaus létinio bronchito pasunkéjimo;

- nekomplikuoty apatiniy $lapimo taky: cistito;

- odos ir minks$tyju audiniu: furunkuliozés, piodermijos, impetigos;

- suaugusiy zmoniy ir vyresniy nei 12 mety paaugliy ankstyvosios (I stadijos) Laimo ligos
gydymas ir vélyvujy komplikacijy profilaktika.

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antimikrobiniy preparaty vartojimo nurodymu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Kad nebtity skonio, Xorimax tabletés yra dengtos, todél jos nekramtomos.

Iprastiné gydymo cefuroksimo aksetiliu trukmé yra 7 (5 — 10) paros. Streptococcus pyogenes sukelta
faringotonzilita reikia gydyti ne trumpiau kaip 10 pary, ankstyvaja Laimo ligos stadija — 20 pary. Kad
cefuroksimo aksetilis rezorbuotysi geriausiai, table¢iy reikia gerti tuoj pat po valgio.

Dozavimas priklauso nuo uzkreciamosios ligos sunkumo. Sunkias infekcines ligas rekomenduojama
gydyti parenteraliniu biidu vartojamais cefuroksimo preparatais. Gydant pneumonija ar imy létinio
bronchito pasunkéjima, cefuroksimo aksetilis yra veiksmingas vartojamas, jei tinka, po pradinio

gydymo parenteraliniu biidu vartojamais cefuroksimo natrio druskos preparatais.

Rekomenduojamas cefuroksimo aksetilio tableCiy dozavimas pateiktas lenteléje.
| Suaugusiems Zmonéms ir vyresniems nei 12 mety |
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paaugliams Paros dozé

Uzkreciamoji virSutiniy kvépavimo taky liga Gerti po 250 (— 500) mg 2
kartus per para

Uzkre¢iamoji apatiniy kvépavimo taky liga Gerti po 500 mg 2 kartus per
parg

Nekomplikuota uzkreciamoji apatiniy $lapimo taky liga Gerti po 125 — 250 mg 2 kartus
per parg

UZzkre¢iamoji odos ir minks$tyjy audiniy liga Gerti po 250 — 500 mg 2 kartus
per parg

Ankstyvoji Laimo ligos stadija Gerti po 500 mg 2 kartus per
parg (20 pary)

5 — 12 mety vaikams

Auksciau iSvardytos ligos, jeigu jomis tokio amziaus vaikas | Gerti po 125 — 250 mg 2 kartus

suserga per parg

Uminis vidurinés ausies uzdegimas Gerti po 250 mg 2 kartus per
parg

Mazesniems nei 5 mety vaikams

Mazesniems nei 5 mety vaikams cefuroksimo aksetilio tabletés netinka. Tokio amziaus pacientus
patariama gydyti geriamaja suspensija. Mazesniy nei 3 mén. kiidikiy gydymo $iuo vaistiniu preparatu
patirties néra.

Senyviems zmonéms, ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie dializuojami

Jeigu paros dozé nevirSija 1 g, pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, bei senyviems Zmonéms
specialios atsargumo priemonés nereikalingos. Ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kuriy
kreatinino klirensas yra mazesnis negu 20 ml/min., cefuroksimo aksetilio tablec¢iy reikia vartoti
atsargiai. Dializuojamiems ligoniams po kiekvienos dializés reikia vartoti papildoma cefuroksimo
doze.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas cefuroksimui, kitiems cefalosporiny grupés antibiotikams ir (arba) bet kuriai
pagalbinei Xorimax table¢iy medziagai.

Buvusi timiné arba (ir) sunki padidéjusio jautrumo reakcija penicilinui arba bet kokiam kitam
B-laktamo grupés vaistiniam preparatui.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu pavartojus cefuroksimo aksetilio pasireisSkia padidéjusio jautrumo reakcija, vartojima biitina tuoj
pat nutraukti ir pradéti tinkamai §ig reakcija slopinti.

Specialus atsargumas biitinas gydant zmones, kuriems buvo pasireiskusi alerginé reakcija penicilinams
ar kitokiems B- laktaminiams antibiotikams.

Cefuroksimo aksetiliu, kaip ir kitokiais plataus antimikrobinio poveikio antibiotikais, gydant ilgai,
organizme gali atsirasti ir daugéti nejautriy mikroorganizmy, pvz., balk§vagrybiu (Candida),
enterokoku, Clostridium difficile. Dél to gydyma §iuo vaistiniu preparatu gali tekti nutraukti.

Jeigu gydymo cefuroksimo aksetiliu metu arba po jo pacientui pasireisSkia sunkus viduriavimas, biitina
iStirti, ar néra gyvybei pavojingo pseudomembraninio kolito. Jam pasireiskus, preparato vartojima
reikia nutraukti ir pradéti pacienta tinkamai nuo Sios komplikacijos gydyti. Peristaltika slopinanciy
medikamenty tokiu atveju vartoti draudziama (zr. 4.8 skyriy).

20 pary gydant Laimo liga, viduriavimas galimas dazniau.

Cefuroksimo aksetiliu gydant ilgai, organizme gali atsirasti ir daugéti atspariy mikroorganizmu, todél
pacienta biitina atidziai prizitréti. Jeigu superinfekcija atsiranda gydymo metu, biitina imtis tinkamy

priemoniy (Zr. 4.8 skyriy).

27



Pacienty, kuriems yra sunkus virS§kinimo trakto sutrikimas, kurio metu pasireiskia vémimas ir
viduriavimas[vL17], cefuroksimo aksetiliu gydyti nerekomenduojama, kadangi pakankama absorbcija
gali biiti negarantuota. Tokius ligonius reikéty gydyti parenteraliniu biidu vartojamais cefuroksimo
preparatais.

Cefuroksimo aksetiliu gydant Laimo liga, buvo JariSo ir Herksheimerio reakcijos atveju. Ji atsiranda
dél baktericidinio medikamento poveikio sukéléjams Borrelia burgdorferi. Pacientams reikia
paaiskinti, jog §i daZna ir paprastai savaime praeinanti reakcija yra Laimo ligos gydymo antibiotikais
pasekmé.

Preparaty, didinanciy skrandzio pH, kartu su cefuroksimo aksetiliu vartoti nerekomenduojama (zr. 4.5
skyriy).

Mazesni nei 3 mety vaikai cefuroksimo aksetiliu negydytifvLi8]. Laimo liga gydyta tik 12 mety ir
vyresniy paaugliy bei suaugusiy Zmoniuy.

Specialus atsargumas biitinas gydant pacientus, kuriems yra fenilketonurija, kadangi Xorimax 500 mg
tabletése —yra 0,4 mg aspartamo

Cefuroksimo aksetilio vartojantiems ligoniams gliukozés kieki kraujyje ir kraujo plazmoje
rekomenduojama nustatinéti gliukozés oksidazés arba heksokinazés metodu. Kreatinino kiekio
nustatymo $arminio pikrato metodu duomenims §is antibiotikas jtakos nedaro (zr. 4.5 skyriy).

Kai kuriems cefuroksimo natrio druska gydomiems vaikams Siek tiek arba vidutiniskai susilpnéjo
klausa.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu su skrandzio pH didinanciais medikamentais iSgerto cefuroksimo aksetilio biologinis
pricinamumas yra mazesnis, todél kartu $iy preparaty vartoti nepatariama (zr. 4.4 skyriy).

Bakteriostazini poveiki sukeliantys antibiotikai (pvz., tetraciklinai, makrolidai, chloramfenikolis) gali
trikdyti baktericidini cefalosporiny poveiki, todél kartu su cefuroksimo aksetiliu minéty preparaty
vartoti nerekomenduojama.

Kartu su probenecidu vartojamas cefuroksimas kraujyje ir tulzyje gali islikti ilgiau ir jo koncentracija
gali biiti didesné.

Cefuroksimas gali daryti jtaka gliukozés kiekio Slapime tyrimo, kurio metu naudojami reagentai,
kuriuose yra vario (pvz., Benedikto arba Fehlingo tirpalas, Clinitest tabletés), duomenims.

Pacientams, gydomiems cefuroksimo aksetiliu, gliukozés kieki kraujyje ir kraujo plazmoje patariama
nustatinéti gliukozés oksidazés arba heksokinazés metodu (Zr. 4.4 skyriy).

Vartojant cefuroksimo aksetilio, Kumbso reakcija gali tapti tariamai teigiama ir dél to kisti tyrimo,
kuriuo nustatomas donoro ir recipiento kraujo suderinamumas, duomenys (Zr. 4.8 skyriy).

Ligonius, vartojancius stipraus poveikio diuretiky, aminoglikozidy, ar amfotericino, didele
cefalosporiny doze reikia gydyti atsargiai, kadangi taip gydant didéja toksinio poveikio inkstams
rizika.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
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Duomenu, kuriais remiantis biity galima nustatyti néStumo metu vartojamo cefuroksimo aksetilio
galima Zala, nepakanka. Tirtiems gyviinams zalingo poveikio preparatas nesukelé. Cefuroksimo
prasiskverbia per placenta. NéStumo metu cefuroksimo aksetiliu galima gydyti tik gydytojui nustacius
jog toks gydymas yra biitinas.

Zindymo laikotarpis
Siek tiek cefuroksimo patenka | moters piena, todél cefuroksimo aksetilio vartojan¢ioms moterims
kudikio maitinima krttimi reikia nutraukti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cefuroksimo aksetilio poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas, taciau jis
pasireiksti neturéty.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazni (nuo >1/100 iki <1/10)
Nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100)
Reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)
Labai reti (<1/10 000)

Infekcijos ir infestacijos

Reti

Pseudomembraninis kolitas.

Cefuroksimo, kaip ir kitokiy antibiotiky, vartojant ilgai, galima antriné nejautriy mikroorganizmuy,
pvz., balks§vagrybiu (Candida), enterokoku, Clostridium difficile, superinfekcija (zr. 4.4 skyriy).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti

Hemoglobino kiekio sumazéjimas, eozinofilija, leukopenija, neutropenija, trombocitopenija.
Labai reti

Hemoliziné anemija.

Imuninés sistemos sutrikimai

Dazni

JariSo ir Herksheimerio reakcija nuo Laimo ligos gydomiems ligoniams (Zr. 4.4 skyriu).
Reti

Serumin¢ liga.

Labai reti

Anafilaksija.

Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni

Galvos skausmas ir svaigimas.

Labai reti

Neramumas, nervingumas, konfiizija.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni

Viduriavimas, pykinimas ir vémimas. Viduriavimas priklauso nuo dozés dydzio ir gali pasireiksti net
10% pacienty, gydomy Sio preparato tabletémis. Ilgalaikio, t. y. 20 pary, ankstyvosios Laimo ligos
gydymo metu viduriavimas pasireiskia net dazniau (mazdaug 13%).

Kepeny, tulZies puslés ir lataky sutrikimai
Reti
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Trumpalaikis kepeny fermenty (aspartataminotransferazés, alaninaminotransferazgs,
laktatdehidrogenazés) padaugéjimas kraujyje, bilirubino kiekio padidéjimas kraujo serume.
Labai reti. Gelta.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni. Odos i8§bérimas, dilgéliné, niezulys.
Labai reti. Daugiaformé eritema, Stivenso ir Dzonsono sindromas, toksiné epidermio nekroliz&[vr19].

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Dazni

Kreatinino ir karbamido kiekio padidéjimas kraujo serume, ypaé¢ pacienty, kuriy inksty funkcija
sutrikusi.

Nedazni. Uminis intersticinis nefritas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti. Medikamentinis karS¢iavimas.

Tyrimai
Gali tapti tariamai teigiama Kumbso reakcija, dél kurios gali kisti tyrimo, kuriuo nustatomas donoro ir

recipiento kraujo suderinamumas, duomenys (zr. 4.5 skyriu).
4.9 Perdozavimas

Cefalosporiny perdozavus, dirginama centriné nervy sistema, todél galimi traukuliu priepuoliai.
Cefuroksimo koncentracija kraujo serume galima sumazinti hemodialize ir pilvaplévés dialize.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti f-laktaminiai antibakteriniai preparatai, antros kartos cefalosporinai,
ATC kodas — JO1D A06.

Veikimo buidas

Tyrimy in vivo metu cefuroksimo aksetilis, kaip ir jo pirminis junginys cefuroksimas, daro
baktericidini poveiki. Visi cefalosporinai (B-laktaminiai antibiotikai) slopina mikroorganizmo lastelés
sienelés gamyba, selektyviai blokuodami peptidoglikano sintezg. Pradzioje jie prisijungia prie lasteléje
esanciy receptoriy, vadinamyjy penicilinus prijungian¢iy proteiny. Jiems prisijungus, slopinamos
transpeptidacijos reakcijos ir dél to blokuojama peptidoglikano sintezé. Dél tokio poveikio bakterijos
suyra.

Mikroorganizmy atsparumo antibiotikui atsiradimo biidai

Cefuroksimui atspariomis bakterijos gali tapti veikiant vienam arba keliems i$ Zzemiau iSvardyty

procesy.

. B -laktamaziy vykdoma hidrolizé. Cefuroksima gali veiksmingai hidrolizuoti kai kurios iSplésto
spektro B-laktamazés (ISBL) ir chromosomose koduotas (AmpC) fermentas, kurio aktyvumas
kai kuriose aerobinése gramneigiamose bakterijose gali biiti indukuojamas arba stabiliai

derepresuojamas.

o Penicilinus prijungian¢iy baltymy traukos cefuroksimui sumazéjimas.

. [Sorinés mikroorganizmo membranos nelaidumas, dél kurio gramneigiamose bakterijose
ribojamas cefuroksimo prasiskverbimas prie penicilinus prijungianciy baltymy.

o Aktyvus antibiotiko i$stimimas i$§ bakterijuy.
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Meticilinui atsparts stafilokokai yra atspariis visiems rinkoje esantiems B-laktaminiams antibiotikams,
iskaitant cefuroksima.

Penicilinui atspariems Streptococcus pneumoniae budingas kryZminis atsparumas cefalosporinams,
pvz., cefuroksimui, dél penicilinus prijungianciy baltymy pokycio.

B- laktamaziy negaminancius ampicilinui atsparius (BLNAA) H influenzae Stamus reikia laikyti
cefuroksimui atspariais nepaisant tariamojo jautrumo tyrimy iz vitro metu.

ISBL gaminancios bakterijos, ypa¢ enterobakterés, Klebsiella padermés ir Escherichia coli, gydymo
metu cefalosporinams gali biiti atsparios nepaisant tariamojo jautrumo tyrimu in vitro metu, todél jas
reikia laikyti cefalosporinams atspariomis.

Jautrumo Kriterijai

2001 m. Nacionalinis klinikinés laboratorijos standarty komitetas (National Committee for Clinical
Laboratory Standards;, NCCLS) mikroby jautrumui nustatyti patvirtino tokias cefuroksimo aksetilio
minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) reik§mes:

o enterobakterés: jeigu MSK yra <4 ug/ml, jautrios, jeigu > 32 ug/ml — atsparios;

stafilokokai: jeigu MSK yra < 4 ug/ml, jautris, jeigu = 32 pug/ml — atspariis;

hemofilai: jeigu MSK yra < 4 pg/ml, jautris, jeigu = 16 1g/ml — atspartis;

Streptococcus pneumoniae: jeigu MSK yra < 1 ug/ml, jautriis, jeigu > 4 ig/ml — atspards;
streptokokai (iSskyrus Streptococcus pneumoniae): i§ organizmo isskirti penicilinui jautriis
(MSKyj yra £ 0,12 pg/ml) streptokokai laikomi jautriais ir cefuroksimui.

Mikroorganizmy jautrumas

Atspariais tapusiy mikroorganizmy kiekis priklausomai nuo geografinés vietos ir laiko gali skirtis,
todél reikia susipazinti su vietine informacija apie atsparuma, ypa¢ gydant sunkias uzkreCiamasias
ligas.

Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors tik kai kurios
rusies ligos atveju yra abejotinas, galima, jei reikia, kreiptis | eksperta patarimo.

Jautriis mikroorganizmai

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus (meticilinui jautriis)

Koagulazés negaminantys stafilokokai (meticilinui jautrts)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Gramneigiami aerobai
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella padermés
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri

Anaerobai
Peptococcus padermés
Peptostreptococcus padermés

Kitokie mikroorganizmai
Borrelia burgdorferi

Mikroorganizmai, kuriy atsparumas gali kelti sunkumy
Acinetobacter padermés
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Citrobacter padermés
Enterobacter padermés
Morganella morganii

Atspariis mikroorganizmai
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterokokai

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas padermés
Serratia padermés

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas cefuroksimo aksetilis virSkinimo trakte absorbuojamas ir greitai hidrolizuojamas zarny
gleivingje ir kraujyje. Hidrolizés metu atpalaidaves veiklus cefuroksimas patenka i krauja. Tuoj pat po
valgio iSgertas antibiotikas absorbuojamas geriausiai (50 - 60% dozés). Tokiu atveju didziausia
koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 2 — 3 val.

Pasiskirstymas

Organizme cefuroksimas pasiskirsto placiai, iskaitant pleuros ertmés skysti, skreplius, kaulus, sinovija
ir akies skystifvL20].[vL21] Smegeny skystyje terapini poveiki sukelianti koncentracija atsiranda tik
tada, kai smegeny dangalai biina apimti uzdegimo. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi mazdaug
50% kraujyje esancio cefuroksimo. Medikamento prasiskverbia per placenta, patenka { motinos piena.

Metabolizmas
Organizme cefuroksimas nemetabolizuojamas.

Eliminacija

Didzioji cefuroksimo dozés dalis i§ organizmo iSsiskiria nepakitusio antibiotiko pavidalu. 50%
preparato i§ organizmo iSsiskiria glomeruly filtracijos biidu ir 50% - sekrecijos 1 inksty kanalélius
biidu per 24 valandas, daugiausiai jo eliminuojama per pirmas 6 val. po pavartojimo. Slapime
cefuroksimo koncentracija biina didelé. Siek tiek preparato isiskiria su tulzimi.

Probenecidas konkuruoja su cefuroksimu dél sekrecijos i inkstu kanalélius, todél kartu vartojamo
cefuroksimo kraujyje iSlieka ilgiau ir koncentracija btina didesné negu paprastai. Pusinés cefuroksimo
eliminacijos laikas kraujo serume yra 60 — 90 min. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, bei
naujagimiy organizme §is laikas biina ilgesnis.

Dializé sumazina cefuroksimo kiekj kraujo serume.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu poveiki sukélé tik tokios dozés, kurios buvo daug didesnés uz didziausia
dozg, rekomenduojama vartoti zmogui, todél gauti duomenys vargu ar gali buti reikSmingi gydant
zmones.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Branduolys
Natrio laurilsulfatas
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Kopovidonas

Kroskarmeliozés natrio druska (E 468)

Magnio stearatas (E 470B)

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E 551)
Granuliuotas manitolis (E 421)

Mikrokristaliné celiuliozé (E 460)
Krospovidonas (E 1202)

Talkas (E 553B).

Dangalas
Manitolis (E 421)

Tirpusis bulviy krakmolas
Talkas (E 553B)

Titano dioksidas (E 171)
Aspartamas (E 951)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Table¢iy, supakuoty i dvisluoksnes aliuminio juosteles, tinkamumo laikas yra 36 mén., supakuoty i
lizdines aliuminio ploksteles — 36 mén.

6.4 Specialios laikymo salygos

Tabletés, supakuotos | dvisluoksnes aliuminio juosteles. Laikyti gamintojo pakuotéje.
Tabletés, supakuotos i lizdines aliuminio ploksteles. Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys
Dvisluoksnés aliuminio juostelés,
lizdinés aliuminio plokstelés.

Pakuotés dydis
Vienoje dézutéje yra 8, 10, 12, 14, 20 arba 24 tabletés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austrija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

Xorimax 500 mg dengtos tabletés[V1.22]
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lizdiné plokstele, N8 — LT/1/05/0199/009

lizdiné plokstelé, N10 — LT/1/05/0199/010

lizdiné plokstel¢, N12 — LT/1/05/0199/011

lizdiné plokstele, N24 — LT/1/05/0199/012

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2005-05-12[VL23]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2007-05-
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ZENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
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KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xorimax 125 mg dengtos tabletés
Cefuroximum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 125 mg cefuroksimo (cefuroksimo aksetilio pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra aspartamo (E951).

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
8 tabletés
10 tableiy

12 tableciy
24 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

Xorimax 125 mg dengtos tabletés:

lizdiné plokstelé, N8 — LT/1/05/0199/001
lizdiné plokstelé, N10 — LT/1/05/0199/002
lizdiné plokstelé, N12 — LT/1/05/0199/003
lizdiné plokstelé, N24 — L T/1/05/0199/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.  VARTOIJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Xorimax 125 mg
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xorimax 250 mg dengtos tabletés
Cefuroximum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 250 mg cefuroksimo (cefuroksimo aksetilio pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra aspartamo (E951).

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

8 tabletés

10 tableciu
12 tableciy
24 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

Xorimax 250 mg dengtos tabletés:

lizdiné plokstele, N8 — LT/1/05/0199/005
lizdiné plokstele, N10 — LT/1/05/0199/006
lizdiné plokstelé, N12 — LT/1/05/0199/007
lizdiné plokstelé, N24 — LT/1/05/0199/008

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Xorimax 250 mg
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xorimax 500 mg dengtos tabletés
Cefuroximum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 500 mg cefuroksimo (cefuroksimo aksetilio pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS
Sudétyje yra aspartamo (E951).

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

8 tabletés

10 tableciy
12 tableciy
24 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austrija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

Xorimax 500 mg dengtos tabletés

lizdiné plokstelé, N8 — LT/1/05/0199/009

lizdiné plokstelé, N10 — LT/1/05/0199/010

lizdiné plokstelé, N12 — LT/1/05/0199/011

lizdiné plokstelé, N24 — LT/1/05/0199/012

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.  VARTOIJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Xorimax 500 mg
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Xorimax 125 mg dengtos tabletés
Cefuroksimas

PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa pakuotés lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiu klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy.

- Jeigu bet koks Salutinis poveikis tampa sunkus arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Xorimax ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries vartojant Xorimax
Kaip vartoti Xorimax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Xorimax

Kita informacija

A i ad e

1. KAS YRA XORIMAX IR KAM JIS VARTOJAMAS

Xorimax dengty tableciy veiklioji medziaga cefuroksimo aksetilis yra antibiotikas. Jis priklauso
antibiotiku grupei, kuri vadinama cefalosporinais. Sios grupés antibiotikai yra panasiis i penicilina.
Xorimax naikina bakterijas, todél juo galima gydyti daugeli uzkre¢iamyju ligu.

Xorimax, kaip ir kiti antibiotikai, naikina tik tam tikry rusiy bakterijas, todél jis tinka tik tam tikros
grupés uzkre¢iamyjy ligy gydymui.

Xorimax galima gydyti:

- ausy, anciy, gerklés uzkre¢iamasias ligas;

- kriitinés lastos uzkrec¢iamasias ligas, pvz., bronchy uzdegima;

- Slapimo puslés uzkreciamasias ligas;

- odos ir podiniy audiniy uzkreciamasias ligas, pvz., Sunvotes, piilinéling (odos pavirsiaus
uzkreCiamaja liga);

- Laimo liga (ja uzsikreCiama jkandus erkei). Preparatas vartojamas suaugusiy Zzmoniy ir vyresniy
nei 12 mety paaugliy Laimo ligos gydymui ankstyvosios stadijos metu ir toliau vélyvyjy jos
komplikacijy profilaktikai.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT XORIMAX
Xorimax vartoti negalima, jeigu:

- Jus esate alergiskas (per daug jautrus) cefuroksimui aksetilui arba bet kuriai pagalbinei -
Xorimax dengty tableciy medziagai (papildomos informacijos zr. 6 skyriuje).

- Jus esate alergiSkas (per daug jautrus) bet kuriam cefalosporiny grupés antibiotikui.

- Bet koks peniciliny grupés antibiotikas Jums sukelia ar buvo sukéles sunkia alerging reakcija.

Ne visi alergiski penicilinams zmonés yra alergiski cefalosporinams. Vis délto, jeigu Jums bet koks
peniciliny grupés antibiotikas sukelia ar buvo sukéles sunkia alerging reakcija, cefuroksimo aksetilio
vartoti negalima, kadangi Siam medikamentui Jis taip pat galite biiti alergiskas.

Jeigu kas nors neaiSku, reikia pasiklausti gydytojo ar vaistininko.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- Jeigu Jums panicilinai sukelia ar buvo sukélg alerging reakcija, prie$ vartojant $io medikamento
reikia pasakyti gydytojui ar vaistininkui.

- Jeigu gydymo Xorimax metu ar po jo atsirado stiprus nepraeinantis viduriavimas, reikia kreiptis
1 gydytoja ir nevartoti vaisty nuo viduriavimo, kurie slopina zarny peristaltika (judesius);

- Jeigu yra virskinimo trakto negalavimy, pvz., viduriavimas arba vémimas, | organizma gali
absorbuotis nepakankamas cefuroksimo aksetilio kiekis, todél gydytojas gali rekomenduoti
cefuroksimo injekuoti.

- Jeigu gydant Laimo liga po Xorimax dozés suvartojimo greitai prasideda kars¢iavimas ir
pablogéja savijauta, t. y. atsiranda JariSo ir Herksheimerio ligos poZymiy, reikia informuoti
gydytoja.

- Jeigu vartojate preparaty, mazinanc¢iy rugsties kieki skrandyje, i organizma gali absorbuotis
nepakankamas cefuroksimo aksetilio kiekis (zr. skyriu ,,Kity vaisty vartojimas*).

- Kai kuriems vaikams gydymo cefuroksimo natrio druska metu Siek tiek arba vidutiniskai
susilpnéjo klausa.

- Gydymo Xorimax metu laikinai gali padidéti rizika sirgti kitos rusies mikroorganizmy sukelta
uzkreCiamaja liga, pvz., gali pasireiksti pienlige.

Jeigu Jums tinka bet kuris i§ minéty ispé€jimuy, reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.
Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Kai kuriais atvejais medikamentai gali daryti jtaka kity vaisty veikimo biidui. Taip gali atsitikti, jei

Xorimax vartojate kartu su:

- vaistiniais preparatais, mazinanciais skrandzio riigsties kieki (medikamenty nuo rémens);

- kai kuriy kity preparaty uzkrec¢iamyjy ligy profilaktikai ar ju gydymui (antibiotiky), pvz.,
tetracikliny, makrolidy, chloramfenikolio, aminoglikozidy;

- probenecido (preparato nuo podagros ir kitokiy ligy). Xorimax vartojant kartu su probenecidu,
kraujyje ir tulzyje gali biiti didesnis ir ilgiau iSliekantis cefuroksimo kiekis;

- Slapimo iSsiskyrimg skatinanciy tableciy ar injekciju (diuretiky);

- tam tikry medikamenty nuo grybeliy (amfotericino);

- Xorimax vartojimas gali daryti jtaka kai kuriy tyrimy, pvz., gliukozés (cukraus) kiekio kraujyje
ar Slapime nustatymo bei kai kuriy medziagy nustatymo Jisuy kraujyje tyrimo (Kumbso tyrimo),
duomenims.

Xorimax vartojimas su maistu ir gérimais
Xorimax reikia gerti po valgio, kadangi tai padeda §i medikamenta geriau absorbuoti i organizma.
Néstumo ir Zindymo laikotarpis
e Ar Jis néscia, ar itariate, jog pastojote? Nors duomeny apie §io medikamento kenksminguma
vaisiui néra, jo né$c¢iai moteriai galima vartoti tik biitiniausiu atveju.
e ArJis zindyvé? Kadangi Siek tiek cefuroksimo aksetilio iSsiskiria su pienu, zindyvéms Sio
medikamento vartoti negalima.

Pries vartojant bet kokio vaistinio preparato, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Xorimax tabletés Jiisy geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus jtakos nedaro.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Xorimax medZiagas
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Vienoje Xorimax 125 mg dengtoje tabletéje yra 0,2 mg aspartamo.

Jeigu gydytojas yra sakes, kad Jums yra medziagy apykaitos sutrikimas, kuris vadinamas
fenilketonurija, arba Jiis laikotés dietos, kurioje yra mazai fenilalanino, prie§ vartojant $io vaistinio
preparato reikia pasitarti su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI XORIMAX

Xorimax visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja
arba vaistininka.

Isdavimo korteléje tikriausiai yra nurodyta, kiek ir kaip daznai Jums reikia vartoti §io medikamento.
Prasom ja atidZiai perskaityti. Jisy gydytojo paskirta dozé priklauso nuo ligos sukéléjo rusies ir jo
sukeltos uzkre¢iamosios ligos sunkumo. Tai Jums gali paaiskinti Jisy gydytojas.

Informacija, kiek tableciy gerti ir kaip daznai, yra tiksliai uzraSyta iSdavimo korteléje. Prasom ja
atidziai perskaityti.

Xorimax reikia gerti po valgio, kadangi tai padeda §i medikamenta geriau absorbuoti | organizma.
Toliau pateiktos rekomenduojamos dozés. Vis délto, Jusuy gydytojas gali paskirti kitokia dozg, negu
nurodyta toliau. Jeigu tai liecia Jus, pasikalbékite su gydytoju visuomet, kai kyla neaiskumy. Jums
paskirta doz¢é priklauso nuo ligos sukéléjo riisies ir jo sukeltos uzkreciamosios ligos sunkumo.
Paprastai vartojamos toliau nurodytos dozés.

Suauge Zmonés ir vyresni negu 12 mety vaikai

Virsutiniy kvépavimo taky uzkreciamoji liga, pvz., migdoliniy liauky, vidurinés ausies, su nosies ertme
susisiekianciy veido kauly ertmiy, ryklés uzdegimas.

5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg ar 500 mg dengta tabletg.

Apatiniy kvépavimo taky uzkreciamoji liga, pvz., bronchy ar plauciy uzdegimas.
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 500 mg dengta tablete.

Slapimo taky uzkreciamoyji liga
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 125 mg arba 250 mg dengta tablete.

Odos uzkreciamoji liga
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg arba 500 mg dengta tablete.

Ankstyvoji Laimo ligos stadija
20 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg arba 500 mg dengta tablete.

5 — 12 mety vaikai

Auksciau minétos indikacijos
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 125 mg arba 250 mg dengta tablete.

Vidurinés ausies uzdegimas
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg dengta tablete.

Jaunesniems nei 5 mety vaikams rekomenduojama vartoti suspensijos, kurios sudétyje yra

cefuroksimo.
Jaunesniy kaip 3 ménesiy vaiky gydymo cefuroksimu aksetiliu patirties néra.
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Pavartojus per didel¢ Xorimax doz¢

Pavartojus per didele cefuroksimo aksetilo doze, reikia nedelsiant kreiptis 1 gydytoja arba vykti {
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriuy.

Su savimi reikia pasiimti dézutéje esancius vaistus tam, kad personalas galéty tiksliai nustatyti, ko
iSgerta.

Xorimax perdozavimas gali sukelti traukulius.

PamirSus pavartoti Xorimax

PamirSus Xorimax iSgerti iprastiniu laiku, reikia gerti tuoj pat, kai tik prisimenama. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Xorimax

Yra svarbu medikamento vartoti tiek laiko, kiek gydytojo paskirta. Pageréjus savijautai, nutraukti
vaisto vartojima negalima. Nutraukus gydyma per anksti, gali atsinaujinti uzkreciamoji liga. Jeigu
savijauta baigiant gydymo kursa nepageréja arba jeigu ji blogéja gydymo metu, reikia kreiptis i
gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Xorimax, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, taciau jis pasireiskia ne kiekvienam
pacientui.

Sio medikamento sukelta sunki alerginé reakcija biina labai retai (pastebéta maziau negu 1 i§ 10000

zmoniy) ar retai (pastebéta maziau negu 1 i§ 1000 zmoniy). Ji gali pasireiksti:

- auksta temperatiira;

- sanariy skausmu;

- akiy voky, veido ar lipy patinimu;

- sunkiu odos isbérimu, kurio metu gali atsirasti pusliy ir kuris gali apimti akis, burna, gerklg ir
lyties organus;

- samonés netekimu (apalpimu);

- sunkiu viduriavimu ar kraujo atsiradimu skystose iSmatose.

Visy §iu reakcijy atveju biitinai reikalingas medicininis stebéjimas. Jeigu manote, kad Jums pasireiskeé

bet kuri minéta reakcija, reikia nutraukti medikamento vartojima ir kreiptis | gydytoja arba

artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriuy.

Dazni Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 10 zmoniuy).

Kars¢iavimas ir bendrosios savijautos pablogéjimas, atsirades gydant Laimo liga greitai po Xorimax
pavartojimo (JariSo ir Herksheimerio reakcija).

Pilvo negalavimai: viduriavimas, pykinimas, vémimas.

Odos isbérimas, kartais susijes su stipriu niezéjimu ir rupliy atsiradimu (dilgéling).

Inksty ir Slapinimosi sutrikimai. Jeigu buvo sakyta, kad Jusy inksty veikla susilpnéjusi, gali atsirasti ju
veiklos pokyciy (kreatinino ir $lapalo kiekio padidéjimas kraujyje).

Nedazni Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 1§ 100 Zmoniy).

Nervy sistemos sutrikimai: galvos skausmas, svaigimas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai: kraujas $lapime, kars¢iavimas, Sony skausmas (fimus intersticinis
nefritas).
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Reti Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 1000 Zmoniy).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: bendro kraujo tyrimo rodmeny pokyciai, pvz., hemoglobino
kiekio sumazéjimas, jvairiy kraujo lasteliy skai¢iaus sumazéjimas (leukocitopenija, neutropenija), tam
tikros riisies baltyju kraujo Iasteliy kiekio padidéjimas (eozinofilija), kraujo ploksteliy, kurios biitinos
kraujo kreséjimui, skai¢iaus sumazéjimas. D¢l Sio sutrikimo gali dazniau prasidéti kraujavimas ir
atsirasti mélyniy.

Imuninés sistemos sutrikimai: alerginé reakcija, susijusi su kar§¢iavimu, sanariy patinimu, raumeny
skausmu ir odos iSbérimu.

Kepeny ir tulzies sistemos sutrikimai: kraujo tyrimy, kurie rodo, kaip veikia Jiisy kepenys, pokyciai
(laikinas AST, ALT, LDH aktyvumo ir bilirubino kiekio kraujyje padidéjimas).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai: medikamentinis kar§¢iavimas.

Labai reti Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 10000 Zmoniy).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: mazakraujysté (tokio tipo mazakraujysté, kurig sukelia
raudonyjy kraujo lasteliy irimas).

Nervy sistemos sutrikimai: nekantrumas, nervingumas, sumisimas.

Kepeny ir tulzies sistemos sutrikimai: odos ir akiy pageltimas (gelta).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos i§bérimas netaisyklingomis, raudonomis (§lapiuojanciomis)
démémis (daugiaformé eritema).

Vartojant Xorimax gali pakisti kai kuriy tyrimy, kuriais Jisy kraujyje nustatomos tam tikros
medziagos, duomenys (Kumbso testas).

Jeigu bet koks Salutinis poveikis tampa sunkus arba jeigu atsiranda $iame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui

5.  KAIP LAIKYTI XORIMAX
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

Ant dézutés Salia uzraso ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Xorimax vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Xorimax sudeétis

- Veiklioji medziaga. Cefuroksimas aksetilas.
Vienoje Xorimax 125 mg tabletéje yra 150,36 mg cefuroksimo aksetilo, kuris ekvivalentiskas
125 mg cefuroksimo.
Pagalbinés medZiagos
Branduolys. Natrio laurilsulfatas, kopovidonas, kroskarmeliozés natrio druska (E 486), magnio
stearatas (E 470B), bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E 551), manitolis (E 421),
mikrokristaliné celiuliozé (E 460), krospovidonas (E 1202), talkas (E 553B).
Dangalas. Manitolis (E 421), tirpusis bulviy krakmolas, talkas (E 553B), titano dioksidas
(E 171), aspartamas (E 951).

Xorimax iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Xorimax tabletés yra dengtos.
Xorimax 125 mg dengtos tabletés yra baltos arba Siek tiek gelsvos, kapsulés formos.

Xorimax 125 mg dengtos tabletés tickiamos kartono dézutémis. Vienoje dézutéje atpléSiamose
lizdinése plokstelése ar dvisluoksnése juostelése yra 8, 10, 12, 14 arba 24 tabletés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl

Austrija

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Europos Ekonominés Bendrijos valstybése narése tokiais

pavadinimais:
Austrija Cefuroximaxetil Sandoz 125 mg — Filmtabletten
Belgija Cefuroxim Sandoz 125 mg filmomhulde tabletten

Cekijos respublika Xorimax 125 mg potahované tablety

Estija Cefuroxim 1A Pharma 125 mg

Vengrija Xorimax 125 mg bevont tabletta

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

Latvija Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes
Nyderlandai Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg
Lenkija Xorimax 125 mg tabletki powlekane

Slovakijos respublika Xorimax 125 mg
Ispanija Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos con peliculaa EFG

Jungtiné karalysté Cefuroxime axetil 125mg Tablets (PL 04416/0626)

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités { vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimyniskiy 3A

LT-09312 Vilnius

Tel. +370 5 2636 037

Fax. +370 52636 036

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2007-05
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Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetaingje http:/www.vvkt.1t/

PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Xorimax 250 mg dengtos tabletés
Cefuroksimas

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa pakuotés lapelj.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu.

- Jeigu bet koks Salutinis poveikis tampa sunkus arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Xorimax ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Xorimax
Kaip vartoti Xorimax

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Xorimax

Kita informacija

SNk W=

1. KAS YRA XORIMAX IR KAM JIS VARTOJAMAS

Xorimax dengty tableciy veiklioji medziaga cefuroksimo aksetilis yra antibiotikas. Jis priklauso
antibiotiky grupei, kuri vadinama cefalosporinais. Sios grupés antibiotikai yra panasis i penicilina.
Xorimax naikina bakterijas, todél juo galima gydyti daugeli uzkre¢iamyjy ligu.

Xorimax, kaip ir kiti antibiotikai, naikina tik tam tikry rasiy bakterijas, todél jis tinka tik tam tikros
grupés uzkreciamuyjy ligy gydymui.

Xorimax galima gydyti:

- ausy, anciy, gerklés uzkreciamasias ligas;

- kriitinés lastos uzkreciamasias ligas, pvz., bronchy uzdegima;

- Slapimo puslés uzkre¢iamasias ligas;

- odos ir podiniy audiniy uzkre¢iamasias ligas, pvz., Sunvotes, piilinéling (odos pavirSiaus
uzkrec¢iamaja liga);

- Laimo liga (ja uzsikreciama jkandus erkei). Preparatas vartojamas suaugusiy zmoniy ir vyresniy
nei 12 mety paaugliy Laimo ligos gydymui ankstyvosios stadijos metu ir toliau vélyvyjy jos
komplikacijy profilaktikai.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT XORIMAX
Xorimax vartoti negalima, jeigu:

- JUs esate alergiskas (per daug jautrus) cefuroksimui aksetilui arba bet kuriai pagalbinei -
Xorimax dengty table¢iy medziagai (papildomos informacijos zr. 6 skyriuje).

- Jiis esate alergiSkas (per daug jautrus) bet kuriam cefalosporiny grupés antibiotikui.

- Bet koks peniciliny grupés antibiotikas Jums sukelia ar buvo sukélgs sunkia alerging reakcija.
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Ne visi alergiski penicilinams Zzmonés yra alergiski cefalosporinams. Vis délto, jeigu Jums bet koks
peniciliny grupés antibiotikas sukelia ar buvo sukélgs sunkia alerging reakcija, cefuroksimo aksetilio
vartoti negalima, kadangi Siam medikamentui Jis taip pat galite biiti alergiskas.

Jeigu kas nors neaiSku, reikia pasiklausti gydytojo ar vaistininko.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- Jeigu Jums panicilinai sukelia ar buvo sukélg alerging reakcija, prie§ vartojant Sio medikamento
reikia pasakyti gydytojui ar vaistininkui.

- Jeigu gydymo Xorimax metu ar po jo atsirado stiprus nepraeinantis viduriavimas, reikia kreiptis
1 gydytoja ir nevartoti vaisty nuo viduriavimo, kurie slopina Zarny peristaltika (judesius);

- Jeigu yra virskinimo trakto negalavimy, pvz., viduriavimas arba vémimas, i organizma gali
absorbuotis nepakankamas cefuroksimo aksetilio kiekis, todél gydytojas gali rekomenduoti
cefuroksimo injekuoti.

- Jeigu gydant Laimo liga po Xorimax dozés suvartojimo greitai prasideda karS¢iavimas ir
pablogéja savijauta, t. y. atsiranda JariSo ir Herksheimerio ligos poZymiy, reikia informuoti
gydytoja.

- Jeigu vartojate preparaty, mazinanc¢iy rugsties kiekj skrandyje, i organizma gali absorbuotis
nepakankamas cefuroksimo aksetilio kiekis (zr. skyriu ,,Kity vaisty vartojimas*).

- Kai kuriems vaikams gydymo cefuroksimo natrio druska metu Siek tiek arba vidutiniskai
susilpnéjo klausa.

- Gydymo Xorimax metu laikinai gali padidéti rizika sirgti kitos rusies mikroorganizmy sukelta
uzkreCiamaja liga, pvz., gali pasireiksti pienligé.

Jeigu Jums tinka bet kuris i§ minéty ispéjimuy, reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.
Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Kai kuriais atvejais medikamentai gali daryti jtaka kity vaistu veikimo biidui. Taip gali atsitikti, jei

Xorimax vartojate kartu su:

- vaistiniais preparatais, mazinanciais skrandzio rugsties kieki (medikamenty nuo rémens);

- kai kuriy kity preparaty uzkrec¢iamyju ligy profilaktikai ar ju gydymui (antibiotiky), pvz.,
tetracikliny, makrolidu, chloramfenikolio, aminoglikoziduy;

- probenecido (preparato nuo podagros ir kitokiy ligy). Xorimax vartojant kartu su probenecidu,
kraujyje ir tulzyje gali buti didesnis ir ilgiau iSliekantis cefuroksimo kiekis;

- Slapimo i$siskyrimg skatinanc¢iy tablec¢iy ar injekciju (diuretiky);

- tam tikry medikamenty nuo grybeliy (amfotericino);

- Xorimax vartojimas gali daryti itaka kai kuriy tyrimy, pvz., gliukozés (cukraus) kiekio kraujyje
ar Slapime nustatymo bei kai kuriy medziagy nustatymo Jusy kraujyje tyrimo (Kumbso tyrimo),
duomenims.

Xorimax vartojimas su maistu ir gérimais
Xorimax reikia gerti po valgio, kadangi tai padeda §j medikamenta geriau absorbuoti i organizma.
Néstumo ir Zindymo laikotarpis
e Ar Jis néscia, ar jtariate, jog pastojote? Nors duomeny apie §io medikamento kenksminguma
vaisiui néra, jo nés¢iai moteriai galima vartoti tik biitiniausiu atveju.
e Ar Jis zindyvé? Kadangi Siek tiek cefuroksimo aksetilio iSsiskiria su pienu, Zindyvéms §io

medikamento vartoti negalima.
Pries vartojant bet kokio vaistinio preparato, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Xorimax tabletés Jusy geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus jtakos nedaro.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Xorimax medZziagas

Vienoje Xorimax 250 mg dengtoje tabletéje yra 0,3 mg aspartamo.

Jeigu gydytojas yra sakes, kad Jums yra medziagy apykaitos sutrikimas, kuris vadinamas
fenilketonurija, arba Jiis laikotés dietos, kurioje yra mazai fenilalanino, pries vartojant Sio vaistinio
preparato reikia pasitarti su gydytoju.

3.  KAIP VARTOTI XORIMAX

Xorimax visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités 1 gydytoja
arba vaistininka.

Isdavimo korteléje tikriausiai yra nurodyta, kiek ir kaip daznai Jums reikia vartoti $Sio medikamento.
Prasom ja atidziai perskaityti. Jisy gydytojo paskirta dozé priklauso nuo ligos sukéléjo riisies ir jo

sukeltos uzkre¢iamosios ligos sunkumo. Tai Jums gali paaiskinti Jisy gydytojas.

Informacija, kiek tableciuy gerti ir kaip daznai, yra tiksliai uzraSyta iS§davimo korteléje. PraSom ja
atidziai perskaityti.

Xorimax reikia gerti po valgio, kadangi tai padeda §] medikamenta geriau absorbuoti | organizma.
Toliau pateiktos rekomenduojamos dozés. Vis délto, Jusy gydytojas gali paskirti kitokia doze¢, negu
nurodyta toliau. Jeigu tai liecia Jus, pasikalbékite su gydytoju visuomet, kai kyla neaiskumy. Jums
paskirta doz¢ priklauso nuo ligos sukéléjo rusies ir jo sukeltos uzkreciamosios ligos sunkumo.
Paprastai vartojamos toliau nurodytos dozés.

Suauge Zmonés ir vyresni negu 12 mety vaikai

Virsutiniy kvépavimo taky uzkreciamoji liga, pvz., migdoliniy liauky, vidurinés ausies, su nosies ertme
susisiekianciy veido kauly ertmiy, ryklés uzdegimas.

5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg ar 500 mg dengta tablete.

Apatiniy kvépavimo taky uzkreciamoji liga, pvz., bronchy ar plauciy uzdegimas.
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 500 mg dengta tabletg.

Slapimo taky uzkreciamoji liga
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 125 mg arba 250 mg dengta tabletg.

Odos uzkreciamoji liga
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg arba 500 mg dengta tablete.

Ankstyvoji Laimo ligos stadija
20 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg arba 500 mg dengta tablete.

5 — 12 mety vaikai

Auksciau minétos indikacijos
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 125 mg arba 250 mg dengta tablete.
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Vidurinés ausies uzdegimas
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg dengta tabletg.

Jaunesniems nei 5 mety vaikams rekomenduojama vartoti suspensijos, kurios sudétyje yra
cefuroksimo.
Jaunesniy kaip 3 ménesiy vaiky gydymo cefuroksimu aksetiliu patirties néra.

Pavartojus per didel¢ Xorimax doz¢

Pavartojus per didelg cefuroksimo aksetilo dozg, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja arba vykti {
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriu.

Su savimi reikia pasiimti dézutéje esancius vaistus tam, kad personalas galéty tiksliai nustatyti, ko
iSgerta.

Xorimax perdozavimas gali sukelti traukulius.

Pamirsus pavartoti Xorimax

PamirSus Xorimax i$gerti iprastiniu laiku, reikia gerti tuoj pat, kai tik prisimenama. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Xorimax

Yra svarbu medikamento vartoti tiek laiko, kiek gydytojo paskirta. Pageréjus savijautai, nutraukti
vaisto vartojima negalima. Nutraukus gydyma per anksti, gali atsinaujinti uzkreciamoji liga. Jeigu
savijauta baigiant gydymo kursa nepageréja arba jeigu ji blogéja gydymo metu, reikia kreiptis i
gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Xorimax, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, taciau jis pasireiskia ne kiekvienam
pacientui.

Sio medikamento sukelta sunki alerginé reakcija biina labai retai (pastebéta maziau negu 1 i§ 10000

Zmoniy) ar retai (pastebéta maziau negu 1 i§ 1000 zmoniy). Ji gali pasireiksti:

- auksta temperatiira;

- sanariy skausmu;

- akiy vokuy, veido ar liipy patinimu;

- sunkiu odos i§bérimu, kurio metu gali atsirasti pasliy ir kuris gali apimti akis, burna, gerkle ir
lyties organus;

- samoneés netekimu (apalpimu);

- sunkiu viduriavimu ar kraujo atsiradimu skystose iSmatose.

Visy $iy reakcijy atveju biitinai reikalingas medicininis stebé¢jimas. Jeigu manote, kad Jums pasireiske

bet kuri minéta reakcija, reikia nutraukti medikamento vartojima ir kreiptis i gydytoja arba

artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriu.

Dazni Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 10 Zmoniy).

Karsc¢iavimas ir bendrosios savijautos pablogéjimas, atsiradgs gydant Laimo liga greitai po Xorimax
pavartojimo (Jari$o ir Herksheimerio reakcija).

Pilvo negalavimai: viduriavimas, pykinimas, vémimas.

Odos isbérimas, kartais susijes su stipriu niezéjimu ir rupliy atsiradimu (dilgéling).

Inksty ir $lapinimosi sutrikimai. Jeigu buvo sakyta, kad Jasy inksty veikla susilpnéjusi, gali atsirasti ju
veiklos poky¢iy (kreatinino ir Slapalo kiekio padidéjimas kraujyje).
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Nedazni Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 100 Zmoniy).

Nervy sistemos sutrikimai: galvos skausmas, svaigimas.

Inksty ir Slapimo taku sutrikimai: kraujas Slapime, kars¢iavimas, Sony skausmas (imus intersticinis
nefritas).

Reti Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 1000 Zzmoniy).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: bendro kraujo tyrimo rodmenu poky¢iai, pvz., hemoglobino
kiekio sumazéjimas, jvairiy kraujo lasteliy skaiciaus sumazéjimas (leukocitopenija, neutropenija), tam
tikros rusies baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas (eozinofilija), kraujo ploksteliy, kurios biitinos
kraujo kreséjimui, skai¢iaus sumazéjimas. Dél Sio sutrikimo gali dazniau prasidéti kraujavimas ir
atsirasti mélyniy.

Imuninés sistemos sutrikimai: alerginé reakcija, susijusi su kar§¢iavimu, sanariy patinimu, raumeny
skausmu ir odos isbérimu.

Kepeny ir tulzies sistemos sutrikimai: kraujo tyrimuy, kurie rodo, kaip veikia Jiisy kepenys, poky¢iai
(laikinas AST, ALT, LDH aktyvumo ir bilirubino kiekio kraujyje padidéjimas).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai: medikamentinis kar§¢iavimas.

Labai reti Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 10000 Zmoniy).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: mazakraujysté (tokio tipo mazakraujysté, kuria sukelia
raudonyjy kraujo lasteliy irimas).

Nervy sistemos sutrikimai: nekantrumas, nervingumas, sumisimas.

Kepeny ir tulzies sistemos sutrikimai: odos ir akiy pageltimas (gelta).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos iSbérimas netaisyklingomis, raudonomis ($lapiuojanciomis)
démémis (daugiaformé eritema).

Vartojant Xorimax gali pakisti kai kuriy tyrimy, kuriais Jasy kraujyje nustatomos tam tikros
medziagos, duomenys (Kumbso testas).

Jeigu bet koks Salutinis poveikis tampa sunkus arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui

5. KAIP LAIKYTI XORIMAX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Ant dézutés $alia uzraso ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Xorimax vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.
6. KITA INFORMACIJA
Xorimax sudétis
- Veiklioji medziaga. Cefuroksimas aksetilas.
Vienoje Xorimax 250 mg tabletéje yra 300,72 mg cefuroksimo aksetilo, kuris ekvivalentiskas

250 mg cefuroksimo.
- Pagalbinés medziagos
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Branduolys. Natrio laurilsulfatas, kopovidonas, kroskarmeliozés natrio druska (E 486), magnio
stearatas (E 470B), bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E 551), manitolis (E 421),
mikrokristaliné celiuliozé (E 460), krospovidonas (E 1202), talkas (E 553B).
Dangalas. Manitolis (E 421), tirpusis bulviy krakmolas, talkas (E 553B), titano dioksidas
(E 171), aspartamas (E 951).

Xorimax iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Xorimax tabletés yra dengtos.

Xorimax 250 mg dengtos tabletés yra baltos arba Siek tiek gelsvos, kapsulés formos, su lauzimo vagele
1§ abiejy pusiy.

Xorimax 250 mg dengtos tabletés tickiamos kartono dézutémis. Vienoje dézutéje atpléSiamose
lizdinése plokstelése ar dvisluoksnése juostelése yra 8, 10, 12, 14 arba 24 tabletés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl

Austrija

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Europos Ekonominés Bendrijos valstybése narése tokiais

Slovakijos respublika

Ispanija

pavadinimais:
Austrija Cefuroximaxetil Sandoz 250 mg — Filmtabletten
Belgija Cefuroxim Sandoz 250 mg filmomhulde tabletten
Cekijos respublika Xorimax 250 mg potahované tablety
Estija Cefuroxim 1A Pharma 250 mg
Graikija Cefuroxime axetil 250 mg
Vengrija Xorimax 250 mg bevont tabletta
Airija Cefuroxime axetil 250mg Tablets (PA 372/7/5)
Lietuva Xorimax 250 mg dengtos tabletés
Liuksemburgas Cefuroxim Sandoz 250 mg comprimés pelliculés
Latvija Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes
Nyderlandai Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg
Lenkija Xorimax 250 mg tabletki powlekane
Portugalija CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS

Xorimax 250 mg

Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos con peliculaa EFG
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Jungtiné karalysté Cefuroxime axetil 250mg Tablets (P1 04416/0627)

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimyniskiy 3A

LT-09312 Vilnius

Tel. +370 5 2636 037

Fax. +370 5 2636 036

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2007-05

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http:/www.vvkt.1t/
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Xorimax 500 mg dengtos tabletés
Cefuroksimas

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa pakuotés lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu.

- Jeigu bet koks Salutinis poveikis tampa sunkus arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Xorimax ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina pries$ vartojant Xorimax
Kaip vartoti Xorimax

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Xorimax

Kita informacija

SIS

1. KAS YRA XORIMAX IR KAM JIS VARTOJAMAS

Xorimax dengty tableciy veiklioji medziaga cefuroksimo aksetilis yra antibiotikas. Jis priklauso
antibiotiku grupei, kuri vadinama cefalosporinais. Sios grupés antibiotikai yra panasiis i penicilina.
Xorimax naikina bakterijas, todél juo galima gydyti daugeli uzkre¢iamuju ligu.

Xorimax, kaip ir kiti antibiotikai, naikina tik tam tikry riSiy bakterijas, todél jis tinka tik tam tikros
grupés uzkreCiamuyjy ligy gydymui.

Xorimax galima gydyti:

- ausy, anciy, gerklés uzkreciamasias ligas;

- kriitinés lastos uzkre¢iamasias ligas, pvz., bronchy uzdegima;

- Slapimo piislés uzkreciamasias ligas;

- odos ir podiniy audiniy uzkreciamasias ligas, pvz., Sunvotes, piilinéling (odos pavirsiaus
uzkreCiamaja liga);

- Laimo liga (ja uzsikre¢iama jkandus erkei). Preparatas vartojamas suaugusiu Zzmoniy ir vyresniy
nei 12 mety paaugliy Laimo ligos gydymui ankstyvosios stadijos metu ir toliau vélyvujy jos
komplikaciju profilaktikai.
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2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT XORIMAX
Xorimax vartoti negalima, jeigu:

- Jus esate alergiskas (per daug jautrus) cefuroksimui aksetilui arba bet kuriai pagalbinei -
Xorimax dengty table¢iy medziagai (papildomos informacijos zr. 6 skyriuje).

- Jis esate alergiskas (per daug jautrus) bet kuriam cefalosporiny grupés antibiotikui.

- Bet koks peniciliny grupés antibiotikas Jums sukelia ar buvo sukéles sunkia alerging reakcija.

Ne visi alergiski penicilinams zmonés yra alergiski cefalosporinams. Vis délto, jeigu Jums bet koks
peniciliny grupés antibiotikas sukelia ar buvo sukélgs sunkia alerging reakcija, cefuroksimo aksetilio
vartoti negalima, kadangi $iam medikamentui Jiis taip pat galite buti alergiskas.

Jeigu kas nors neaisku, reikia pasiklausti gydytojo ar vaistininko.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- Jeigu Jums panicilinai sukelia ar buvo sukélg alerging reakcija, prie$ vartojant Sio medikamento
reikia pasakyti gydytojui ar vaistininkui.

- Jeigu gydymo Xorimax metu ar po jo atsirado stiprus nepraeinantis viduriavimas, reikia kreiptis
1 gydytoja ir nevartoti vaisty nuo viduriavimo, kurie slopina zarny peristaltika (judesius);

- Jeigu yra virskinimo trakto negalavimuy, pvz., viduriavimas arba vémimas, | organizma gali
absorbuotis nepakankamas cefuroksimo aksetilio kiekis, todél gydytojas gali rekomenduoti
cefuroksimo injekuoti.

- Jeigu gydant Laimo liga po Xorimax dozés suvartojimo greitai prasideda kars¢iavimas ir
pablogéja savijauta, t. y. atsiranda JariSo ir Herksheimerio ligos poZymiy, reikia informuoti
gydytoja.

- Jeigu vartojate preparaty, mazinanciy rigsties kiekj skrandyje, i organizma gali absorbuotis
nepakankamas cefuroksimo aksetilio kiekis (zr. skyriu ,,Kity vaisty vartojimas*).

- Kai kuriems vaikams gydymo cefuroksimo natrio druska metu Siek tiek arba vidutiniskai
susilpnéjo klausa.

- Gydymo Xorimax metu laikinai gali padidéti rizika sirgti kitos rtiSies mikroorganizmy sukelta
uzkrec¢iamaja liga, pvz., gali pasireiksti pienligé.

Jeigu Jums tinka bet kuris i§ minéty ispéjimuy, reikia pasitarti su gydytoju ar vaistininku.
Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Kai kuriais atvejais medikamentai gali daryti jtaka kity vaisty veikimo btidui. Taip gali atsitikti, jei

Xorimax vartojate kartu su:

- vaistiniais preparatais, mazinanciais skrandzio riigsties kieki (medikamenty nuo rémens);

- kai kuriy kity preparaty uzkreciamuyjy ligu profilaktikai ar jy gydymui (antibiotiky), pvz.,
tetracikliny, makrolidy, chloramfenikolio, aminoglikozidy;

- probenecido (preparato nuo podagros ir kitokiy ligy). Xorimax vartojant kartu su probenecidu,
kraujyje ir tulzyje gali buti didesnis ir ilgiau iSliekantis cefuroksimo kiekis;

- Slapimo iSsiskyrima skatinanciy tableCiy ar injekceijy (diuretiky);

- tam tikry medikamenty nuo grybeliy (amfotericino);

- Xorimax vartojimas gali daryti jtaka kai kuriy tyrimy, pvz., gliukozés (cukraus) kiekio kraujyje
ar Slapime nustatymo bei kai kuriy medziagy nustatymo Jasy kraujyje tyrimo (Kumbso tyrimo),
duomenims.

Xorimax vartojimas su maistu ir gérimais
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Xorimax reikia gerti po valgio, kadangi tai padeda §i medikamenta geriau absorbuoti i organizma.
Néstumo ir Zindymo laikotarpis

e Ar Jis néscia, ar itariate, jog pastojote? Nors duomeny apie §io medikamento kenksminguma
vaisiui néra, jo nésc¢iai moteriai galima vartoti tik biitiniausiu atveju.
e ArJis zindyvé? Kadangi Siek tiek cefuroksimo aksetilio iSsiskiria su pienu, zindyvéms Sio
medikamento vartoti negalima.
Pries vartojant bet kokio vaistinio preparato, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Xorimax tabletés Jiisy geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus jtakos nedaro.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Xorimax medZiagas

Vienoje Xorimax 500 mg dengtoje tabletéje yra 0,4 mg aspartamo.

Jeigu gydytojas yra sakes, kad Jums yra medziagy apykaitos sutrikimas, kuris vadinamas
fenilketonurija, arba Jis laikotés dietos, kurioje yra mazai fenilalanino, pries vartojant §io vaistinio
preparato reikia pasitarti su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI XORIMAX

Xorimax visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja
arba vaistininka.

Isdavimo korteléje tikriausiai yra nurodyta, kiek ir kaip daznai Jums reikia vartoti §io medikamento.
Prasom ja atidziai perskaityti. Juisy gydytojo paskirta dozé priklauso nuo ligos sukéléjo riisies ir jo
sukeltos uzkre¢iamosios ligos sunkumo. Tai Jums gali paaiskinti Jisy gydytojas.

Informacija, kiek tableciuy gerti ir kaip daznai, yra tiksliai uzrasyta iSdavimo korteléje. Prasom ja
atidziai perskaityti.

Xorimax reikia gerti po valgio, kadangi tai padeda §j medikamenta geriau absorbuoti i organizma.
Toliau pateiktos rekomenduojamos dozes. Vis délto, Jisy gydytojas gali paskirti kitokia dozg, negu
nurodyta toliau. Jeigu tai liecia Jus, pasikalbékite su gydytoju visuomet, kai kyla neaiskumy. Jums
paskirta dozé priklauso nuo ligos sukéléjo rusies ir jo sukeltos uzkre¢iamosios ligos sunkumo.
Paprastai vartojamos toliau nurodytos dozés.

Suauge Zmonés ir vyresni negu 12 mety vaikai

Virsutiniy kvépavimo taky uzkreciamoji liga, pvz., migdoliniy liauky, vidurinés ausies, su nosies ertme
susisiekianciy veido kauly ertmiy, ryklés uzdegimas.

5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg ar 500 mg dengta tabletg.

Apatiniy kvépavimo taky uzkreciamoji liga, pvz., bronchy ar plauciy uzdegimas.
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 500 mg dengta tablete.

Slapimo taky uzkreciamoyji liga
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 125 mg arba 250 mg dengta tablete.

Odos uzkreciamoji liga
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg arba 500 mg dengta tabletg.
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Ankstyvoji Laimo ligos stadija
20 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg arba 500 mg dengta tablete.

5 — 12 mety vaikai

Auksciau minétos indikacijos
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 125 mg arba 250 mg dengta tablete.

Vidurinés ausies uzdegimas
5 — 10 pary gerti du kartus per para po viena Xorimax 250 mg dengta tablete.

Jaunesniems nei 5 mety vaikams rekomenduojama vartoti suspensijos, kurios sudétyje yra
cefuroksimo.
Jaunesniy kaip 3 ménesiy vaiky gydymo cefuroksimu aksetiliu patirties néra.

Pavartojus per didel¢ Xorimax doze

Pavartojus per didelg cefuroksimo aksetilo dozg, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja arba vykti {
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriy.

Su savimi reikia pasiimti dézutéje esancius vaistus tam, kad personalas galéty tiksliai nustatyti, ko
iSgerta.

Xorimax perdozavimas gali sukelti traukulius.

PamirSus pavartoti Xorimax

PamirSus Xorimax i$gerti iprastiniu laiku, reikia gerti tuoj pat, kai tik prisimenama. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Xorimax

Yra svarbu medikamento vartoti tiek laiko, kiek gydytojo paskirta. Pageréjus savijautai, nutraukti
vaisto vartojima negalima. Nutraukus gydyma per anksti, gali atsinaujinti uzkreciamoji liga. Jeigu
savijauta baigiant gydymo kursa nepageréja arba jeigu ji blogéja gydymo metu, reikia kreiptis {
gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Xorimax, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, taciau jis pasireiskia ne kiekvienam
pacientui.

Sio medikamento sukelta sunki alerginé reakcija biina labai retai (pastebéta maziau negu 1 i§ 10000

zmoniy) ar retai (pastebéta maziau negu 1 i§ 1000 zmoniy). Ji gali pasireiksti:

- auksta temperatiira;

- sanariy skausmu;

- akiy voky, veido ar liipy patinimu;

- sunkiu odos iSbérimu, kurio metu gali atsirasti pusliy ir kuris gali apimti akis, burna, gerkle ir
lyties organus;

- samonés netekimu (apalpimu);

- sunkiu viduriavimu ar kraujo atsiradimu skystose iSmatose.
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Visy $iy reakcijy atveju biitinai reikalingas medicininis stebé¢jimas. Jeigu manote, kad Jums pasireiske
bet kuri minéta reakcija, reikia nutraukti medikamento vartojima ir kreiptis i gydytoja arba
artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriu.

Dazni Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 10 Zmoniy).

Karsc¢iavimas ir bendrosios savijautos pablogéjimas, atsiradgs gydant Laimo liga greitai po Xorimax
pavartojimo (Jari$o ir Herksheimerio reakcija).

Pilvo negalavimai: viduriavimas, pykinimas, vémimas.

Odos isbérimas, kartais susijes su stipriu niez¢jimu ir rupliy atsiradimu (dilgéling).

Inksty ir $lapinimosi sutrikimai. Jeigu buvo sakyta, kad Jasy inksty veikla susilpnéjusi, gali atsirasti ju
veiklos poky¢iy (kreatinino ir Slapalo kiekio padidéjimas kraujyje).

Nedazni Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 100 Zmoniy).

Nervy sistemos sutrikimai: galvos skausmas, svaigimas.

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai: kraujas $lapime, kar$¢iavimas, Sony skausmas (imus intersticinis
nefritas).

Reti Salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 1000 Zzmoniy).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: bendro kraujo tyrimo rodmeny pokyciai, pvz., hemoglobino
kiekio sumazéjimas, jvairiy kraujo lasteliy skai¢iaus sumazéjimas (leukocitopenija, neutropenija), tam
tikros riisies baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimas (eozinofilija), kraujo ploksteliy, kurios biitinos
kraujo kreséjimui, skai¢iaus sumazéjimas. D¢l Sio sutrikimo gali dazniau prasidéti kraujavimas ir
atsirasti mélyniy.

Imuninés sistemos sutrikimai: alerginé reakcija, susijusi su kar$¢iavimu, sanariy patinimu, raumeny
skausmu ir odos iSbérimu.

Kepeny ir tulzies sistemos sutrikimai: kraujo tyrimuy, kurie rodo, kaip veikia Jusy kepenys, pokyciai
(laikinas AST, ALT, LDH aktyvumo ir bilirubino kiekio kraujyje padidéjimas).

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai: medikamentinis karS¢iavimas.

Labai reti salutiniai reiskiniai (pastebéti maziau negu 1 i§ 10000 Zmoniy).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: mazakraujysté (tokio tipo mazakraujysté, kurig sukelia
raudonyjy kraujo Iasteliy irimas).

Nervy sistemos sutrikimai: nekantrumas, nervingumas, sumisimas.

Kepeny ir tulzies sistemos sutrikimai: odos ir akiy pageltimas (gelta).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos i§bérimas netaisyklingomis, raudonomis ($lapiuojané¢iomis)
démémis (daugiaformé eritema).

Vartojant Xorimax gali pakisti kai kuriy tyrimy, kuriais Jisy kraujyje nustatomos tam tikros
medziagos, duomenys (Kumbso testas).

Jeigu bet koks Salutinis poveikis tampa sunkus arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui

5. KAIP LAIKYTI XORIMAX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Ant dézutés Salia uzraso ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Xorimax vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty likuciy negalima mesti | kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.
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6. KITA INFORMACIJA
Xorimax sudétis

- Veiklioji medziaga. Cefuroksimas aksetilas.
Vienoje Xorimax 500 mg tabletéje yra 601,44 mg cefuroksimo aksetilo, kuris ekvivalentiskas
500 mg cefuroksimo.

- Pagalbinés medziagos
Branduolys. Natrio laurilsulfatas, kopovidonas, kroskarmeliozés natrio druska (E 486), magnio
stearatas (E 470B), bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E 551), manitolis (E 421),
mikrokristaliné celiuliozé (E 460), krospovidonas (E 1202), talkas (E 553B).
Dangalas. Manitolis (E 421), tirpusis bulviy krakmolas, talkas (E 553B), titano dioksidas
(E 171), aspartamas (E 951).

Xorimax iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Xorimax tabletés yra dengtos.
Xorimax 500 mg dengtos tabletés yra baltos arba Siek tiek gelsvos, kapsulés formos.

Xorimax 500 mg dengtos tabletés tickiamos kartono dézutémis. Vienoje dézutéje atpléSiamose
lizdinése plokstelése ar dvisluoksnése juostelése yra 8, 10, 12, 14, 20 arba 24 tabletés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl

Austrija

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Europos Ekonominés Bendrijos valstybése narése tokiais

pavadinimais:
Austrija Cefuroximaxetil Sandoz 500 mg — Filmtabletten
Belgija Cefuroxim Sandoz 500 mg filmomhulde tabletten

Cekijos respublika Xorimax 500 mg potahované tablety

Estija Cefuroxim 1A Pharma 500 mg

Graikija Cefuroxime axetil 500 mg

Vengrija Xorimax 500 mg bevont tabletta

Lietuva Xorimax 500 mg dengtos tabletés
Liuksemburgas Cefuroxim Sandoz 500 mg comprimés pelliculés
Latvija Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes
Nyderlandai Cefuroximaxetil 500, omhulde tabletten 500 mg
Lenkija Xorimax 500 mg tabletki powlekane
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Portugalija CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS
Slovakijos respublika  Xorimax 500 mg

Ispanija Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con peliculaa EFG

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimyniskiy 3A

LT-09312 Vilnius

Tel. +370 5 2636 037

Fax. +370 5 2636 036

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2007-05

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http:/www.vvkt.1t/
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