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Registracijas

Dalibvalsts apliecibas
ipasnieks

Niderlande Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 Almere
Niderlande

Igaunija

Griekija

Portugale

Spanija

PieSkirtais nosaukums

Pieteikuma iesniedzéjs

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

1A Pharma GmbH Cefuroxim 1A Pharma 125 mg
Keltenring 1 +3 Cefuroxim 1A Pharma 250 mg
D-82041 Oberhaching Cefuroxim 1A Pharma 500 mg
Vacija

Sandoz GmbH Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg
Biochemiestrasse 10 Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg
6250 Kundl

Austrija

Sandoz Farmacéutica Lda. CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS
Alameda da Quinta da CEFUROXIMA Sandoz 500 mg COMPRIMIDOS
Beloura, Edificio 1-Esc. 15

2710-693 Sintra

Portugale

SANDOZ Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos
FARMACEUTICA, S.A. recubiertos con pelicula EFG

Gran Via de les Corts Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos
Catalanes, 764 recubiertos con pelicula EFG

08013 Barcelona Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos
Spanija recubiertos con pelicula EF

Stiprums

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

Zalu forma IevadiSanas
veids
Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
Apvalkotas Iekskigai
tabletes lieto$anai
Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
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ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN
LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA



ZINATNISKIE SECINAJUMI

CEFUROXIMAXETIL ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJAIS KOPSAVILKUMS
(skatit I Pielikumu)

Aktivas vielas cefuroksima aksetila baktericido aktivitati in vivo nodro$ina mates savienojums
cefuroksims. Visi cefalosporini (B-laktama rindas antibiotikas) inhib& $iinas sienas veidoSanu un ir
selektivi peptidoglikanu sint€zes inhibitori. Atsauces dalibvalsti cefuroksima aksetila tabletes ir
indicétas vieglu Iidz vidgji smagu infekciju arst€Sanai, ko izraisijusi pret cefuroksimu jutigi
mikroorganismi, piemeram:

- augsgjo elpcelu infekcijas: akiits vidusauss iekaisums, sinusits, tonzilits un faringits

- akiits bronhits, aktita hroniska bronhita saasinasanas

- zemako urincelu infekcijas bez komplikacijam: cistits

- adas un zemadas audu bojajumi: furunkuloze, pioderma un impetigo

- gonoreja bez komplikacijam: uretrits un cervicits

- Laima slimibas agrinas stadijas (I stadijas) arst€Sana un turpmaka v&lako komplikaciju
profilakse pieaugusajiem un b&rniem no 12 gadu vecuma.

Ir jaievero oficialie noradijumi par antibakterialo [idzeklu atbilstosu lietoSanu.

ParskatiSanas gaita CMD (h) dalibvalstis sp&ja vienoties par indikacijam, iznemot vienu, kas attiecas
uz gonokoku infekcijam.

CHMP arbitracijas gaita pieteicgjam ltidza papildus pamatot indikaciju “gonoreja bez komplikacijam™:
uretrits un cervicits”. Pieteic€jam bija jaapluko cefuroximaxetil nekaitigums un efektivitate gonorejas
bez komplikacijam arstéSana un jaizdara slédziens par riska-ieguvuma attiecibu Sai pieteiktajai
indikacijai.

Lai atbildetu uz CHMP bazam, pieteic€js iesniedza plasu literatiiras apskatu, kas atbalstija
cefuroksima aksetila efektivitati gonorejas bez komplikacijam arst€Sanai un specifiski cervicita un
uretrita arst€Sanai. Pieredze cefuroksima aksetila lietoSana ierobezotam skaitam pacientu ar anorektalo
vai faringealo gonoreju bez komplikacijam ir nepietiekosa un efektivitate nav noskaidrota, tap&c nav
pienemama un nav iek]aujama zalu apraksta.

Nemot véra cefuroksima aksetila izstradataja zalu aprakstus un ieteikumus no literatliras par
cefuroksima lietoSanu gonorejas bez komplikacijam arstéSana, tika apsSaubits, ka §is indikacijas
ieklauSana ir pilniba attaisnota no kliniska un farmakologiska redzes viedokla. So zalu lieto$ana ir
javadas no oficialiem noradijumiem un rezistences datiem, tapat, ka citam Sai indikacijai ieteiktam
antibiotikam.

Lai ievérotu vadlinijas bakterialo infekciju arst€Sanai indic€to zalu novertéSanai (CPMP/EWP/558/95
rev.1), pieteicgjs piekrita, ka piedavatie zalu apraksti ir pienaciga laika jaatjaunina, lai ieklautu Eiropas
Antibakterialas uznémibas parbaudes komitejas (EUCAST) robezvertibas.

Tomeér CHMP uzskatija, ka optimala cefuroksima aksetila efektivitate, arst€jot gonoreju bez
komplikacijam, ar ierobezojumu uretrits un cervicits, nav pamatota ar pietickoSiem pieradijumiem.
Cefuroksima aksetila efektivitate citas anatomiskas lokalizacijas (kas biezi saglabajas bez
simptomiem), ir Joti apSaubama, un, tatad, arst€Sana ar cefuroksima aksetilu var nesamazinat talako
infekcijas izplatibu. Tap&c gonorejas bez komplikacijam ieklausana ir nopietnu bazu jautajums no
sabiedribas veselibas redzes viedokla ka individuala, ta arT sabiedribas [tment.



PAMATS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM

Nemot véra, ka,

> CMD(h) parskatisana tika giita piekriSana visam terapeitiskajam indikacijam, iznemot gonoreju
bez komplikacijam: uretrits un cervicits.

> Parskatisanas uzdevums bija apliikot cefuroksima aksetila nekaitigumu un efektivitati gonorejas
bez komplikacijam (cervicita un uretrita) arst€Sana un jaizdara sl€dziens par riska-ieguvuma
attiecibu Sai pieteiktajai indikacijai.

> Zalu aprakstu, mark@umu un lictoSanas pamacibu, ko piedavaja pieteicgjs, izvertcja,
pamatojoties uz iesniegto dokumentaciju un zinatnisko apspriesanu Komiteja.

CHMP vienpratigi ieteica neieklaut zalu apraksta indikaciju, kas attiecas uz gonoreju bez
komplikacijam (cervicitu un uretritu). Tatad, zalu apraksta un lictoSanas pamaciba ir jaizdara labojumi,
kas noraditi IIT Pielikuma. Esosas registracijas apliecibas ir jamaina, un apstiprinaSanai paredz&tas
registracijas apliecibas (skat. I Pielikumu) ir jaizsniedz, ieklaujot Sos labojumus.



III PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS, LIETOSANAS INSTRUKCIJA



ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes
CEFUROXIME AXETIL

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena Xorimax 125 mg apvalkota tablete satur 150,36 mg cefuroksima aksetila, kas ekvivalents
125 mg cefuroksima.

Paligvielas:
Viena Xorimax 125 mg apvalkota tablete satur 0,2 mg aspartama.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes

Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes: baltas vai iedzeltenas, abpusgji izliektas, iegarenas tabletes

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Xorimax ir indicéts $adu vieglas vai vid&ji smagas norises infekciju arstéSanai, ko izraisijusi pret

cefurokstmu jutigi mikroorganismi:

- augsejo elpcelu infekceijas: akiits vidusauss iekaisums, sinusits, tonsilits un faringits;

- akiits bronhits, akiits hroniska bronhita paasinajums;

- nekomplicgtas apaks€jo urincelu infekcijas: cistits;

- adas un miksto audu infekcijas: furunkuloze, piodermija un impetigo;

- Laima slimibas agrina stadija (stadija I) un v&lino komplikaciju profilakse pieaugusiem un
bérniem no 12 gadu vecuma.

Jaievero esosas oficialas vadlinijas par antibakterialo Iidzek]u pareizu lietoSanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Xorimax tabletes ir apvalkotas, lai nebtitu jutama to gar$a: tas nedrikst sakos]at.

Parastais terapijas ilgums ir 7 dienas (no 5 1idz 10 dienam). Streptococcus pyogenes izraisita
faringotonsilita terapijas ilgums ir vismaz 10 dienas. Laima slimibas agrinas stadijas terapijas ilgumam
jabiit 20 dienas. Lai panaktu optimalu uzsiikSanos, Xorimax tabletes jaienem tiilin p&c €Sanas.

Devas ir atkarigas no infekcijas smaguma pakapes. Smagu infekciju arsté$anai ieteicams lietot
cefurokstma parenteralas formas. Cefuroksima aksetils ir efektivs, ja lictots pec sakotngjas
cefuroksima natrija sals parenteralas ievadiSanas pneimonijas un hroniska bronhita paasinajuma
arstesana.

Devas, lietojot tabletes

PieaugusSiem un par 12 gadiem vecakiem Devas
beérniem




Augsgjo elpcelu infekcijas 250 (=500 mg) divreiz diena

Apaksgjo elpcelu infekcijas 500 mg divreiz diena

Nekomplicetas apaksgjo urincelu infekcijas 125-250 mg divreiz diena

Adas un miksto audu infekcijas 250-500 mg divreiz diena

Laima slimibas agrinas stadijas 500 mg divreiz diena 20 dienas p&c kartas

Beérniem vecuma no 5 lidz 12 gadiem

leprieks mingtas infekcijas $1s grupas 125-250 mg divreiz diena
bérniem
Akiits vidusauss iekaisums 250 mg divreiz diena

Berni lidz 5 gadu vecumam:
Xorimax tabletes nav piemé&rotas b&rniem, kas jaunaki par 5 gadiem. Sis grupas pacientiem ieteicama
iekskigi lietojama suspensija. Nav pieredzes, arst€jot bernus, kas jaunaki par 3 ménesiem.

Devas pacientiem ar nieru mazspéju, dializejamiem pacientiem un gados veciem cilvékiem

Ja, arst&jot pacientu ar nieru mazspéju, dializ€jamu pacientu vai gados vecu cilveku, dienas deva
neparsniedz 1 gramu, nekada 1pasa piesardziba nav nepiecieSama. Pacientiem ar nieru mazsp&ju un
kreatinina kltrensu zem 20 ml/min. Xorimax tabletes jalieto uzmanigi. Hemodializes pacientiem
nepiecieSama papildus cefuroksima deva katras dializes beigas.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret cefuroksimu, citiem cefalosporiniem vai kadu no zalu sastavdalam.
Ieprieksgja peksna un/vai smaga paaugstinatas jutibas reakcija pret penicilinu vai kadu citu beta-
laktama antibiotiku.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja péc cefuroksima aksetila ienemsanas rodas alergiska reakcija, nekav€joties japartrauc preparata
lietoSana un jauzsak stavoklim atbilstosa arst€Sana.

Seviska piesardziba nepiecieSama pacientiem, kam pret peniciliniem vai citiem beta-laktamiem bijusas
alergiskas reakcijas.

Tapat ka plasa spektra antibiotiku ilgstosa lietoSana, arT cefuroksima aksetila ilgstosa lietoSana var
izraisit nejutigu organismu (piem., Candida, Enterococci un clostridium difficile) savairo$anos, kad
var biit nepiecieSams partraukt terapiju.

Ja pacientam cefuroksima aksetila lietoSanas laika vai p&c tam rodas izteikta caureja, jarékinas ar
dzivibai bistama pseidomembranoza kolita iesp&ju. Tada gadijuma japartrauc lietot cefuroksima
aksetilu un jauzsak atbilsto$a arst€Sana. Zarnu peristaltiku nomacosi lidzekli ir kontrindiceti (skatit
apakspunktu 4.8).

20 dienas ilga Laima slimibas arst€Sana var izraisit caurejas raSanas biezuma pieaugumu.



Cefuroksima aksetila ilgstoSas lietoSanas rezultata var savairoties pret cefuroksima aksetilu rezistenti
patogeéni. Tade] loti svarigi pacientam regulari veikt analizes. Ja terapijas laika attistas superinfekcija,
javeic attiecigi pasakumi (skattt apakSpunktu 4.8).

Cefuroksima aksetilu neiesaka nozimét pacientiem ar smagam zarnu trakta slimibam, kas saistas ar
vemsanu un caureju, jo $ados apstaklos nav iespgjams nodrosinat zalu pietickamu absorbciju. Sajos
gadijumos var izmantot cefuroksima parenteralo formu.

Arstgjot Laima slimibu ar cefuroksima aksetilu, novérota Jarisa-Herksheimera reakcija. ST reakcija ir
tiesa sakara ar cefuroksima aksetila baktericido iedarbibu uz spiroh&tu Borrelia burgdorferi. Pacienti
ir jainforme, ka, arst€jot Laima slimibu ar antibiotikam, biezi meédz rasties $ada reakcija, kas parasti ir
parejosa.

Nav ieteicams vienlaikus lietot preparatus, kas paaugstina kunga pH (skatit apakSpunktu 4.5).

Cefuroksima aksetila lietoSana beérniem Iidz 3 m&nesu vecumam nav kliniskas pieredzes. Attieciba uz
Laima slimibas agrino stadiju arstéSanu kliniska pieredze giita tikai ar bérniem, kas vecaki par
12 gadiem un picaugusiem.

Ipasa uzmaniba japievers fenilketoniirijas pacientiem, jo tabletes apvalks satur aspartamu.
Viena Xorimax 125 mg apvalkota tablete satur 0,2 mg aspartama.

Pacientiem, kas sanem cefurokstma aksetilu, glikozes Iimena noteiksanai asinis un plazma jaizmanto
glikozes oksidazes vai heksokinazes metode. Cefuroksims netraucé kreatinina noteikSanu ar alkaliska
pikrata metodi (skatit apakSpunktu 4.5).

Cefuroksima sodium lieto$anas laika daziem b&rniem ir noverots viegls Iidz mérens dzirdes zudums.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus lietojot preparatus, kas paaugstina kunga sulas pH, samazinas cefuroksima aksetila
biopieejamiba. Jaizvairas lietot So medikamentu kombinaciju (skatit apakSpunktu 4.4).

Ta ka bakteriostatiskas antibiotikas var nomakt cefalospormu baktericido darbibu, ieteicams nelietot
cefurokstma aksetilu kopa ar tetracikliniem, makrolidiem vai hloramfenikolu.

Probenecida Iidztekus lietoSana var radit augstakas un ilgsto$akas cefuroksima koncentracijas seruma
un zulti.

Cefuroksims var traucét glikozes noteikSanu urina ar varu saturo$iem reagentiem (Benedikta vai
Felinga skidumu, Clinitest). Pacientiem, kas sanem cefuroksima aksetilu, glikozes ITmena noteikSanai
asinis un plazma ieteicams izmantot glikozes oksidazes vai heksokinazes metodi (skatit apakSpunktu
4.4).

Cefuroksima aksetila lietoSanas laika iesp&jama pseidopozitiva Kumsa reakcija. Tas var traucét asins
krusteniskos testus asins saderibas noteikSanai (skatit apakspunktu 4.8).

Cefalosporinu antibiotiku lielas devas jalieto ar piesardzibu tiem pacientiem, kas sanem stiprus
diurétikus, aminoglikozidus vai amfotericinu, jo §1s kombinacijas palielina nefrotoksicitates risku.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitniectba
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Nav pietiekami daudz datu par cefuroksima aksetila lietoSanu griitniecibas laika, lai varétu spriest par
ta iesp&jamo kaitigumu. L1dz §im iegiitie dati eksperimentos ar dzivniekiem neliecina par nelabveligu
ietekmi. Cefurokstms iet cauri placentai. Cefuroksima aksetilu nevajadzgtu lietot griitniecibas laika, ja
vien arsts nav kartigi apdomajis So zalu lietoSanu.

Zidisana

Cefuroksims neliela daudzuma nonak mates piena; mateém, kas lieto cefurokstma aksetilu, jaizvairas
barot b&rnu ar Kriti.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Cefuroksima aksetila ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli vai stradat ar iekartam nav pétita.
Tomer, nav sagaidama nelabveliga ietekme.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Biezi (21/100 to <1/10)
Retak (21/1,000 to <1/100)
Reti (21/10,000 to <1/1,000)
Loti reti (<1/10,000)

Infekcijas un parazitozes

Reti

Pseidomembranozais kolits

Tapat ka jebkuru antibiotiku ilgstoSas lietoSanas gadijuma, iesp&jama sekundara superinfekcija ar
nejutigiem mikroorganismiem, pieméram, Candida, Enterococci un Clostridium difficile (skatit
apak$punktu 4.4).

Asins un limfatiskas sistémas izmainas

Reti

Samazinata hemoglobina koncentracija, eozinofilija, leikop€nija, neitrop€nija un trombocitopeénija
Loti reti

Hemolitiska anémija

Imiinas sist€mas traucgjumi

Biezi

Arstgjot Laima slimibu ar cefuroksima aksetilu, novérota Jariia-Herksheimera reakcija (skatit
apakspunktu 4.4).

Reti

Seruma slimiba

Loti reti

Anafilakse

Nervu sistémas traucg&jumi

Retak

Galvassapes, reibonis

Loti reti

Nemierigums, nervozitate, apjukums

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Biezi

Caureja, slikta diisa un vemsSana. Caurejas raSanas biezums ir atkarigs no ievaditas devas un, lietojot
tabletes, var sasniegt 10% gadijumu. Sis skaitlis ir vél lielaks (ap 13%), sanemot ilgaku terapijas
kursu, piem., 20 dienas Laima slimibas agrinas stadijas arstéSanai.

Aknu un/vai zultscelu traucéjumi
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Reti

Aknu enzimu (AST, ALT un LDH) un seruma bilirubina Iimena tslaicigs pieaugums.
Loti reti

Dzelte.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi

Izsitumi, natrene, nieze.

Loti reti

Erythema multiforme, Stivena-DZonsona sindroms un toksiska epidermala nekrolize

Nieru un urincelu traucéjumi

Biezi

Palielinats kreatinina un urea Itmenis seruma, seviski pacientiem ar pavajinatam nieru funkcijam.
Retak

Akdits intersticials neftits

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
Reti
Drudzis

Lzmeklejumi
Cefuroksima aksetila lietosanas laika iesp&jams pseidopozitivs Kumsa tests. Tas var traucgt asins

krusteniskos testus asins saderibas noteikSanai (skatit apak$punktu 4.4).
4.9 Pardozesana

Cefalosporinu pardozeé$ana var radit cerebralu kairinajumu, kas izpauzas krampju 1€kmgs.
Pardozesanas gadijuma cefuroksima Iimeni seruma var pazeminat ar hemodializes vai peritonealas
dializes palidzibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: cefalosporini
ATK kods: JO1D C02

Darbibas veids:

Cefuroksima aksetila baktericido aktivitati in vivo nosaka ta pamatsavienojums cefuroksims.

Visi cefalosporini (beta-laktamas antibiotikas) inhib€ $iinas sieninas veidoSanos un ir peptidoglikanu

sint€zes selektivs inhibitors. Sakuma posms zalu darbibas mehanisma ir zalu saistiSanas ar Siinas

receptoriem, ta saucamajiem penicilin-saistoSajiem proteiniem. P&c tam, kad beta-laktama antibiotikas

ir saistTjusas ar Siem receptoriem, tiek inhib&ta transpeptidacijas reakcija un tiek blok&ta

peptidoglikanu sintéze. Galarezultats ir bakteriolize.

Rezistences mehanisms

Baktgriju rezistence pret cefuroksimu var veidoties péc viena vai vairakiem sekojoSiem mehanismiem:

o Beta-laktamazu ierosinata hidrolize. Cefuroksims var biit efektivi hidrolizets ar noteiktu plasa
spektra beta-laktamazu un ar hromosomali kod&tu enzimu palidzibu, kas var biit inducéti vai
stabili nomakti noteiktas aerobas gram-negativas bakteriju sugas.

o Cefuroksima samazinata sp€ja saistities ar penicilin-saistosajiem receptoriem.

o Argjas membranas necaurlaidiba, kas ierobezo cefuroksima sp&ju saistities ar penicilin-
saistoSajiem proteiniem gram-negativajos organismos.

. Zalu izpludes stknis
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Meticilin-rezistentie stafilokoki (MRS) ir rezistenti pret visam paslaik pieejamam [-laktama
antibiotikam, ieskaitot cefuroksimu.

Penicilin-rezistentajam Streptococcus pneumonia sakara ar parveidotiem penicilin-saistoSajiem
proteiniem, piemit krustota rezistence pret tadiem cefalosporiniem ka cefuroksims.

Beta-laktamazes negativie, H.influenzae ampicilin-rezistentie celmi, neskatoties uz in vitro jutigumu,
jauzskata par rezistentiem pret cefurokstmu.

Enterobacteriaceae, jo seviski Klebsiella spp. un Escherichia coli, kuras izdala plasa spektra beta-
laktamazes, var biit kliniski rezistentas pret cefalosporiniem arf tad, ja in vitro konstatets jutigums,
tadg] tas uzskatamas par rezistentam.

Robezlielumi

Pec NCCLS (National Committe on Clinical Laboratory Standarts — Kliniski laboratorisko standartu
nacionalas komitejas) datiem, 2001.gada cefurokstma aksetilam noteikti §adi robezlielumi:
Enterobacteriaceae: < 4 1g/ml jutigiem, > 32 ug/ml rezistentiem mikroorganismiem
Staphylococcus gintis: < 4 ng/ml jutigiem, > 32 pg/ml rezistentiem mikroorganismiem
Haemophilus gintis: < 4 ug/ml jutigiem, > 16 pg/ml rezistentiem mikroorganismiem

Streptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml jutigiem, > 4 ug/ml rezistentiem mikroorganismiem

Citas Streptococcus gintis:

Streptokoku izolatus, kas ir jutigi pret penicilinu (MICy < 0,12 pg/ml), var uzskatit par jutigiem pret
cefurokstmu.

Jutiba

Rezistence pret noteiktam mikroorganismu gintim dazados geografiskos regionos var atskirties, turklat
laika gaita ta m&dz mainities, tad€] veélams vadities péc vietgjiem datiem par rezistenci, seviski tad, ja
tiek arstetas smagas infekcijas. Ja nepiecieSams, jaliidz eksperta padoms, ja viet&ja rezistences
izplatiba ir tada, ka var apSaubit atsevisku infekciju izraisitaju tipu.

Jutigas mikroorganismu gintis

Grampozitivie aerobi
Staphylococcus aureus (metacilin-jutigie)
Koagulazes-negativie stafilokoki (metacilin-jutigie)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Gramnegativie aerobi
Esherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella species
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri
Anaerobi
Peptococcus species
Peptostreptococcus
Citi mikroorganismi
Borrelia burgdorferi
Sugas, kuram rezistence var bt problema

Acinetobacter species
Citrobacter species
Enterobacter species
Morganella morganii
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Rezistenti

Grampozitivie aerobi
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas species
Serratia species

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija. Péc iekSkigas cefuroksima aksetila ievadiSanas, tas uzsiicas kunga-zarnu trakta, strauji
hidrolizgjas zarnu glotada un asinis, atbrivojot aktivo sastavdalu cefuroksimu, kas nonak asinsrite.
Cefuroksima aksetils vislabak absorbgjas, ja to ienem tiilin péc &anas (50-60%). Sada gadijuma
maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta 2—3 stundu laika.

Izplatiba:Cefuroksims ir plasi izplatits kerment, ieskaitot pleiralo $kidrumu, krépas, kaulaudus,
sinovialo $kidrumu un acs Skidrumu, bet cerebrospinalaja skidruma terapeitiska koncentracija tiek
sasniegta tikai tad, ja smadzenu apvalki ir iekaisusi. Apm&ram 50% cefuroksima saistas ar plazmas
olbaltumvielam. Tas iet cauri placentai un nonak mates piena.

Metabolisms: cefuroksims nemetabolizgjas.

Izvadisana:

Lielaka dala cefuroksima izdalas neizmainita veida. 24 stundu laika apmé&ram 50 % izdalas
glomerularas filtracijas cela un apméram 50 % caur nieru tubularo sekréciju, lielaka dala izdalas 6
stundu laika; urina tiek sasniegta augsta koncentracija. Neliels cefurokstma daudzums izdalas zulfi.
Probenecids konkurg€ ar cefurokstmu par nieru tubularo sekréciju, kas rada augstaku un ilgaku
cefuroksima koncentraciju plazma. Plazmas pusperiods ir no 60-90 mintitém, un tas pagarinas
pacientiem ar nieru mazspé&ju un jaundzimusiem.

Dialize rada samazinatu cefuroksima ITmeni seruma.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskie efekti noveroti, ievadot devas, kas ievérojami parsniedz maksimalas devas cilvékam, tadg]
tie nav attiecinami uz cefuroksima aksetila klinisko lietoSanu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: natrija laurilsulfats, kopovidons, natrija kroskarmeloze (E468), magnija stearats
(E470B), koloidals beztidens silicija dioksids (E551), granuléts mannitols (E421), mikrokristaliska
celuloze (E460), krospovidons (E1202), talks (E553B).

Tabletes apvalks: mannitols (E421), Skistosa ciete (kartupelu), talks (E553B), titana dioksids (E171),
aspartams (E951).

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 UzglabaSanas laiks
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Al/Al plaksnites 3 gadi
Al/Al blisteri 3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

AV/Al plaksnites: uzglabat originala iepakojuma.
Al/Al blisteri: uzglabat originala iepakojuma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Al/Al plaksnites kastites.
Al/Al blisteri kastites.

Iepakojuma lielumi:
125 mg: 8, 10, 12, 14, 24 tabletes

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes: 05-0105

9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
13.04.2005.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2007.gada 09. maijs
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1. ZALU NOSAUKUMS

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes
CEFUROXIME AXETIL

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena Xorimax 250 mg apvalkota tablete satur 300,72 mg cefuroksima aksetila, kas ekvivalents
250 mg cefuroksima.

Paligvielas:

Viena Xorimax 250 mg apvalkota tablete satur 0,3 mg aspartama.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes: baltas vai iedzeltenas, abpusgji izliektas, iegarenas tabletes ar
dalfjuma [iniju abas pusés

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Xorimax ir indic@ts $adu vieglas vai vidgji smagas norises infekciju arst€Sanai, ko izraisijusi pret

cefuroksimu jutigi mikroorganismi:

- augsgjo elpcelu infekcijas: akiits vidusauss iekaisums, sinusits, tonsilits un faringits;

- akiits bronhits, akiits hroniska bronhtta paasinajums;

- nekomplic€tas apaks€jo urincelu infekcijas: cistits;

- adas un miksto audu infekcijas: furunkuloze, piodermija un impetigo;

- Laima slimibas agrina stadija (stadija I) un v&lino komplikaciju profilakse pieaugusiem un
b&rniem no 12 gadu vecuma.

Jaievero esosas oficialas vadlinijas par antibakterialo [idzeklu pareizu lietosanu.

4.2  Devas un lietoSanas veids

Xorimax tabletes ir apvalkotas, lai nebtitu jitama to garSa: tas nedrikst sakos]at.

Parastais terapijas ilgums ir 7 dienas (no 5 lidz 10 dienam). Streptococcus pyogenes izraisita
faringotonsilita terapijas ilgums ir vismaz 10 dienas. Laima slimibas agrinas stadijas terapijas ilgumam
jabtt 20 dienas. Lai panaktu optimalu uzsiikSanos, Xorimax tabletes jaienem tiilin p&c Sanas.

Devas ir atkarigas no infekcijas smaguma pakapes. Smagu infekciju arsté$anai ieteicams lietot
cefurokstma parenteralas formas. Cefuroksima aksetils ir efektivs, ja lietots p&c sakotngjas
cefurokstma natrija sals parenteralas ievadiSanas pneimonijas un hroniska bronhita paasinajuma
arstéSana.

Devas, lietojot tabletes

Pieaugusiem un par 12 gadiem vecakiem Devas
bérniem
Augsgjo elpcelu infekcijas 250 (=500 mg) divreiz diena
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Apaksgjo elpcelu infekcijas 500 mg divreiz diena

Nekomplicetas apaksgjo urincelu infekcijas 125-250 mg divreiz diena
Adas un miksto audu infekcijas 250-500 mg divreiz diena
Laima slimibas agrinas stadijas 500 mg divreiz diena 20 dienas p&c kartas

Bérniem vecuma no 5 lidz 12 gadiem

Ieprieks mingtas infekcijas §Ts grupas 125-250 mg divreiz diena
bérniem
Akiits vidusauss iekaisums 250 mg divreiz diena

Beérni lidz 5 gadu vecumam:
Xorimax tabletes nav pieme&rotas b&rniem, kas jaunaki par 5 gadiem. Sis grupas pacientiem ieteicama
iekskigi lietojama suspensija. Nav pieredzes, arst€jot bernus, kas jaunaki par 3 menesiem.

Devas pacientiem ar nieru mazspéju, dializéjamiem pacientiem un gados veciem cilvekiem

Ja, arstgjot pacientu ar nieru mazspgju, dializ€jamu pacientu vai gados vecu cilvéku, dienas deva
neparsniedz 1 gramu, nekada Tpasa piesardziba nav nepiecieSama. Pacientiem ar nieru mazsp&ju un
kreatintna klirensu zem 20 ml/min. Xorimax tabletes jalieto uzmanigi. Hemodializes pacientiem
nepiecieSama papildus cefuroksima deva katras dializes beigas.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret cefuroksimu, citiem cefalosporiniem vai kadu no zalu sastavdalam.
Ieprieksgja peksna un/vai smaga paaugstinatas jutibas reakcija pret penicilinu vai kadu citu beta-
laktama antibiotiku.

4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja péc cefuroksima aksetila iepemsanas rodas alergiska reakcija, nekavgjoties japartrauc preparata
lietoSana un jauzsak stavoklim atbilstosa arst€Sana.

Seviska piesardziba nepiecieSama pacientiem, kam pret peniciliniem vai citiem beta-laktamiem bijusas
alergiskas reakcijas.

Tapat ka plasa spektra antibiotiku ilgstosa lietosana, arT cefuroksima aksetila ilgstosa lietoSana var
izraisit nejutigu organismu (piem., Candida, Enterococci un clostridium difficile) savairo$anos, kad
var bt nepiecieSams partraukt terapiju.

Ja pacientam cefuroksima aksetila lietoSanas laika vai p&c tam rodas izteikta caureja, jarékinas ar
dzivibai bistama pseidomembranoza kolita iesp&ju. Tada gadijuma japartrauc lietot cefuroksima
aksetilu un jauzsak atbilstoSa arst€sana. Zarnu peristaltiku nomacosi lidzekli ir kontrindiceti (skatit
apakSpunktu 4.8).

20 dienas ilga Laima slimibas arst€§ana var izraisit caurejas raSanas biezuma pieaugumu.
Cefuroksima aksetila ilgstosas lietosanas rezultata var savairoties pret cefuroksima aksetilu rezistenti
patogeéni. Tade] loti svarigi pacientam regulari veikt analizes. Ja terapijas laika attistas superinfekcija,

javeic attiecigi pasakumi (skattt apakSpunktu 4.8).
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Cefuroksima aksetilu neiesaka nozimét pacientiem ar smagam zarnu trakta slimibam, kas saistas ar
vemsSanu un caureju, jo $ados apstaklos nav iespgjams nodrosinat zalu pietiekamu absorbciju. Sajos
gadijumos var izmantot cefuroksima parenteralo formu.

Arst&jot Laima slimibu ar cefuroksima aksetilu, novérota Jarisa-Herksheimera reakcija. ST reakcija ir
tiesa sakara ar cefuroksima aksetila baktericido iedarbibu uz spiroh&tu Borrelia burgdorferi. Pacienti
ir jainforme, ka, arstgjot Laima slimibu ar antibiotikam, biezi meédz rasties $ada reakcija, kas parasti ir
parejosa.

Nav ieteicams vienlaikus lietot preparatus, kas paaugstina kunga pH (skatit apak$punktu 4.5).
Cefuroksima aksetila lietoSana bérniem lidz 3 m&nesu vecumam nav kliniskas pieredzes. Attieciba uz
Laima slimibas agrino stadiju arstéSanu kliniska pieredze giita tikai ar bérniem, kas vecaki par

12 gadiem un pieaugusiem.

Ipasa uzmaniba japievers fenilketoniirijas pacientiem, jo tabletes apvalks satur aspartamu.

Viena Xorimax 250 mg apvalkota tablete satur 0,3 mg aspartama.

Pacientiem, kas sanem cefurokstma aksetilu, glikozes [imena noteikSanai asinis un plazma jaizmanto
glikozes oksidazes vai heksokinazes metode. Cefurokstms netraucg kreatinina noteikSanu ar alkaliska
pikrata metodi (skatit apakspunktu 4.5).

Cefuroksima sodium lietoSanas laika daziem bérniem ir noverots viegls 11dz mérens dzirdes zudums.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus lietojot preparatus, kas paaugstina kunga sulas pH, samazinas cefuroksima aksetila
biopieejamiba. Jaizvairas lietot So medikamentu kombinaciju (skatit apakSpunktu 4.4).

Ta ka bakteriostatiskas antibiotikas var nomakt cefalosporinu baktericido darbibu, ieteicams nelietot
cefurokstma aksetilu kopa ar tetracikliniem, makrolidiem vai hloramfenikolu.

Probenecida lidztekus lietoSana var radit augstakas un ilgstosakas cefuroksima koncentracijas seruma
un Zultt.

Cefuroksims var traucét glikozes noteikSanu urina ar varu saturo$iem reagentiem (Benedikta vai
Felinga skidumu, Clinitest). Pacientiem, kas sanem cefuroksima aksetilu, glikozes Itmena noteikSanai
asinis un plazma ieteicams izmantot glikozes oksidazes vai heksokinazes metodi (skatit apakSpunktu
4.4).

Cefuroksima aksetila lietosanas laika iesp&jama pseidopozitiva Kumsa reakcija. Tas var traucet asins
krusteniskos testus asins saderibas noteikSanai (skatit apakspunktu 4.8).

Cefalosporinu antibiotiku lielas devas jalieto ar piesardzibu tiem pacientiem, kas sanem stiprus
diurgtikus, aminoglikozidus vai amfotericinu, jo §1s kombinacijas palielina nefrotoksicitates risku.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitniectba

Nav pietiekami daudz datu par cefuroksima aksetila lictoSanu griitniecibas laika, lai varétu spriest par
ta iespejamo kaitigumu. Lidz Sim iegiitie dati eksperimentos ar dzivniekiem neliecina par nelabvéligu
ietekmi. Cefurokstms iet cauri placentai. Cefuroksima aksetilu nevajadzgtu lietot griitniecibas laika, ja
vien arsts nav kartigi apdomajis So zalu lietoSanu.

18



ZidisSana

Cefuroksims neliela daudzuma nonak mates piena; mateém, kas lieto cefuroksima aksetilu, jaizvairas
barot bérnu ar kriti.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Cefuroksima aksetila ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli vai stradat ar iekartam nav pétita.
Tomeér, nav sagaidama nelabvéliga ietekme.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Biezi (21/100 to <1/10)
Retak (21/1,000 to <1/100)
Reti (21/10,000 to <1/1,000)
Loti reti (<1/10,000)

Infekcijas un parazitozes

Reti

Pseidomembranozais kolits

Tapat ka jebkuru antibiotiku ilgstosas lietoSanas gadijuma, iespg&jama sekundara superinfekcija ar
nejutigiem mikroorganismiem, pieméram, Candida, Enterococci un Clostridium difficile (skattt
apakSpunktu 4.4).

Asins un limfatiskas sistémas izmainas

Reti

Samazinata hemoglobina koncentracija, eozinofilija, leikop@nija, neitropenija un trombocitopenija
Loti reti

Hemolitiska an€mija

Imiinas sist€mas traucgjumi

Biezi

Arst&jot Laima slimibu ar cefuroksima aksetilu, novérota Jarisa-Herksheimera reakcija (skatit
apakSpunktu 4.4).

Reti

Seruma slimiba

Loti reti

Anafilakse

Nervu sistémas traucgjumi

Retak

Galvassapes, reibonis

Loti reti

Nemierigums, nervozitate, apjukums

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi

Caureja, slikta diiSa un vemsana. Caurejas raSanas biezums ir atkarigs no ievaditas devas un, lietojot
tabletes, var sasniegt 10% gadijumu. Sis skaitlis ir vél lielaks (ap 13%), sanemot ilgaku terapijas
kursu, piem., 20 dienas Laima slimibas agrinas stadijas arst€Sanai.

Aknu un/vai zultscelu traucéjumi

Reti

Aknu enzimu (AST, ALT un LDH) un seruma bilirubina Iimena 1slaicigs pieaugums.
Loti reti

Dzelte.
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Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi

Izsitumi, natrene, nieze.

Loti reti

Erythema multiforme, Stivena-DZonsona sindroms un toksiska epidermala nekrolize

Nieru un urincelu traucéjumi

Biezi

Palielinats kreatinina un urea Iimenis seruma, seviski pacientiem ar pavajinatam nieru funkcijam.
Retak

Akdits intersticials nefrits

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
Reti
Drudzis

Lzmeklejumi
Cefuroksima aksetila lietosanas laika iesp&jams pseidopozitivs Kumsa tests. Tas var traucgt asins

krusteniskos testus asins saderibas noteikSanai (skatit apak$punktu 4.4).
4.9 Pardozesana

Cefalosporinu pardozeé$ana var radit cerebralu kairinajumu, kas izpauzas krampju 1€kmgs.
Pardozesanas gadijuma cefuroksima Iimeni seruma var pazeminat ar hemodializes vai peritonealas
dializes palidzibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: cefalosporini
ATK kods: JO1D C02

Darbibas veids:

Cefuroksima aksetila baktericido aktivitati in vivo nosaka ta pamatsavienojums cefuroksims.

Visi cefalosporini (beta-laktamas antibiotikas) inhib€ $iinas sieninas veidoSanos un ir peptidoglikanu

sintézes selektivs inhibitors. Sakuma posms zalu darbibas mehanisma ir zalu saisti$anas ar $iinas

receptoriem, ta saucamajiem penicilin-saistoSajiem proteiniem. P&c tam, kad beta-laktama antibiotikas

ir saistfjusas ar Siem receptoriem, tiek inhibé&ta transpeptidacijas reakcija un tiek blokéta

peptidoglikanu sint€ze. Galarezultats ir bakteriolize.

Rezistences mehanisms

Bakteriju rezistence pret cefuroksimu var veidoties pec viena vai vairakiem sekojosSiem mehanismiem:

. Beta-laktamazu ierosinata hidrolize. Cefuroksims var biit efektivi hidroliz&ts ar noteiktu plasa
spektra beta-laktamazu un ar hromosomali kod&tu enzimu palidzibu, kas var biit inducéti vai
stabili nomakti noteiktas aerobas gram-negativas bakteriju sugas.

o Cefuroksima samazinata spg€ja saistities ar penicilin-saistoSajiem receptoriem.

o Argjas membranas necaurlaidiba, kas ierobezo cefuroksima sp&ju saistities ar penicilin-
saistoSajiem proteiniem gram-negativajos organismos.

. Zalu izplides siiknis

Meticilin-rezistentie stafilokoki (MRS) ir rezistenti pret visam paslaik pieejamam [-laktama
antibiotikam, ieskaitot cefuroksimu.

Penicilin-rezistentajam Streptococcus pneumonia sakara ar parveidotiem penicilin-saistoSajiem
proteiniem, piemit krustota rezistence pret tadiem cefalosporiniem ka cefuroksims.

Beta-laktamazes negativie, H.influenzae ampicilin-rezistentie celmi, neskatoties uz in vitro jutigumu,
jauzskata par rezistentiem pret cefurokstmu.
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Enterobacteriaceae, jo seviski Klebsiella spp. un Escherichia coli, kuras izdala plaSa spektra beta-
laktamazes, var biit kliniski rezistentas pret cefalosporiniem arf tad, ja in vitro konstatets jutigums,
tade] tas uzskatamas par rezistentam.

Robezlielumi

Péc NCCLS (National Committe on Clinical Laboratory Standarts — Kliniski laboratorisko standartu
nacionalas komitejas) datiem, 2001.gada cefuroksima aksetilam noteikti $adi robezlielumi:
Enterobacteriaceae: < 4 Lg/ml jutigiem, > 32 lg/ml rezistentiem mikroorganismiem
Staphylococcus gintis: < 4 pg/ml jutigiem, > 32 pg/ml rezistentiem mikroorganismiem
Haemophilus gintis: < 4 ug/ml jutigiem, > 16 ng/ml rezistentiem mikroorganismiem

Streptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml jutigiem, > 4 ug/ml rezistentiem mikroorganismiem

Citas Streptococcus gintis:

Streptokoku izolatus, kas ir jutigi pret penicilinu (MICyy < 0,12 pg/ml), var uzskatit par jutigiem pret
cefurokstmu.

Jutiba

Rezistence pret noteiktam mikroorganismu gintim dazados geografiskos regionos var atskirties, turklat
laika gaita ta m&dz mainities, tad€] v€lams vadities pec vietgjiem datiem par rezistenci, seviski tad, ja
tiek arstetas smagas infekcijas. Ja nepiecieSsams, jalidz eksperta padoms, ja vietgja rezistences
izplatiba ir tada, ka var ap$aubit atsevisku infekciju izraisitaju tipu.

Jutigas mikroorganismu gintis

Grampozitivie aerobi
Staphylococcus aureus (metacilin-jutigie)
Koagulazes-negativie stafilokoki (metacilin-jutigie)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Gramnegativie aerobi
Esherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella species
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri
Anaerobi
Peptococcus species
Peptostreptococcus
Citi mikroorganismi
Borrelia burgdorferi
Sugas, kuram rezistence var biit problema

Acinetobacter species
Citrobacter species
Enterobacter species
Morganella morganii

Rezistenti
Grampozitivie aerobi
Bacteroides fragilis

Clostridium difficile
Enterococci
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Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas species
Serratia species

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija. Péc iekSkigas cefuroksima aksetila ievadiSanas, tas uzsiicas kunga-zarnu trakta, strauji
hidrolizgjas zarnu glotada un asinis, atbrivojot aktivo sastavdalu cefuroksimu, kas nonak asinsrite.
Cefuroksima aksetils vislabak absorbgjas, ja to ienem tiilin péc &anas (50-60%). Sada gadijuma
maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta 2—3 stundu laika.

Izplatiba:Cefuroksims ir plasi izplatits kerment, ieskaitot pleiralo $kidrumu, krépas, kaulaudus,
sinovialo $kidrumu un acs Skidrumu, bet cerebrospinalaja Skidruma terapeitiska koncentracija tiek
sasniegta tikai tad, ja smadzenu apvalki ir iekaisusi. Apm&ram 50% cefuroksima saistas ar plazmas
olbaltumvielam. Tas iet cauri placentai un nonak mates piena.

Metabolisms: cefuroksims nemetabolizgjas.

Izvadisana:

Lielaka dala cefuroksima izdalas neizmainita veida. 24 stundu laika apmé&ram 50 % izdalas
glomerularas filtracijas cela un apméram 50 % caur nieru tubularo sekréciju, lielaka dala izdalas 6
stundu laika; urina tiek sasniegta augsta koncentracija. Neliels cefurokstma daudzums izdalas zulfi.
Probenecids konkurg ar cefurokstmu par nieru tubularo sekréciju, kas rada augstaku un ilgaku
cefuroksima koncentraciju plazma. Plazmas pusperiods ir no 60-90 mintitém, un tas pagarinas
pacientiem ar nieru mazspé&ju un jaundzimusiem.

Dialize rada samazinatu cefuroksima ITmeni seruma.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskie efekti noveroti, ievadot devas, kas ievérojami parsniedz maksimalas devas cilvékam, tadg]
tie nav attiecinami uz cefuroksima aksetila klinisko lietoSanu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: natrija laurilsulfats, kopovidons, natrija kroskarmeloze (E468), magnija stearats
(E470B), koloidals beziidens silicija dioksids (E551), granuléts mannitols (E421), mikrokristaliska
celuloze (E460), krospovidons (E1202), talks (E553B).

Tabletes apvalks: mannitols (E421), Skistosa ciete (kartupelu), talks (E553B), titana dioksids (E171),
aspartams (E951).

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 UzglabaSanas laiks

Al/Al plaksnites 3 gadi
Al/Al blisteri 3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

22



Al/Al plaksnites: uzglabat originala iepakojuma.
Al/Al blisteri: uzglabat originala iepakojuma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Al/Al plaksnites kastites.
Al/Al blisteri kastites.

Iepakojuma lielumi:
250 mg: 8, 10, 12, 14, 24 tabletes

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes: 05-0106

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
13.04.2005.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2007.gada 09. maijs

23



1. ZALU NOSAUKUMS

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes
CEFUROXIME AXETIL

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena Xorimax 500 mg apvalkota tablete satur 601,44 mg cefuroksima aksetila, kas ekvivalents
500 mg cefuroksima.

Paligvielas:

Viena Xorimax 500 mg apvalkota tablete satur 0,4 mg aspartama.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Apvalkotas tabletes

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes: baltas vai iedzeltenas, abpusgji izliektas, iegarenas tablets.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Xorimax ir indic@ts $adu vieglas vai vidgji smagas norises infekciju arst€Sanai, ko izraisijusi pret

cefuroksimu jutigi mikroorganismi:

- augsgjo elpcelu infekcijas: akiits vidusauss iekaisums, sinusits, tonsilits un faringits;

- akiits bronhits, akiits hroniska bronhtta paasinajums;

- nekomplic€tas apaks€jo urincelu infekcijas: cistits;

- adas un miksto audu infekcijas: furunkuloze, piodermija un impetigo;

- Laima slimibas agrina stadija (stadija I) un v&lino komplikaciju profilakse pieaugusiem un
b&rniem no 12 gadu vecuma.

Jaievero esosas oficialas vadlinijas par antibakterialo [idzeklu pareizu lietosanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Xorimax tabletes ir apvalkotas, lai nebtitu jitama to garSa: tas nedrikst sakos]at.

Parastais terapijas ilgums ir 7 dienas (no 5 lidz 10 dienam). Streptococcus pyogenes izraisita

faringotonsilita terapijas ilgums ir vismaz 10 dienas. Laima slimibas agrinas stadijas terapijas ilgumam

jabtt 20 dienas. Lai panaktu optimalu uzsiik§anos, Xorimax tabletes jaienem tiilin p&c Sanas.

Devas ir atkarigas no infekcijas smaguma pakapes. Smagu infekciju arsté$anai ieteicams lietot

cefurokstma parenteralas formas. Cefuroksima aksetils ir efektivs, ja lietots p&c sakotngjas

cefurokstma natrija sals parenteralas ievadiSanas pneimonijas un hroniska bronhita paasinajuma

arstéSana.

Devas, lietojot tabletes

Pieaugusiem un par 12 gadiem vecakiem Devas
bérniem
Augsgjo elpcelu infekcijas 250 (=500 mg) divreiz diena
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Apaksgjo elpcelu infekcijas 500 mg divreiz diena

Nekomplicetas apaksgjo urincelu infekcijas 125-250 mg divreiz diena
Adas un miksto audu infekcijas 250-500 mg divreiz diena
Laima slimibas agrinas stadijas 500 mg divreiz diena 20 dienas p&c kartas

Bérniem vecuma no 5 lidz 12 gadiem

Ieprieks mingtas infekcijas §Ts grupas 125-250 mg divreiz diena
bérniem
Akiits vidusauss iekaisums 250 mg divreiz diena

Beérni lidz 5 gadu vecumam:
Xorimax tabletes nav pieme&rotas b&rniem, kas jaunaki par 5 gadiem. Sis grupas pacientiem ieteicama
iekskigi lietojama suspensija. Nav pieredzes, arst€jot bernus, kas jaunaki par 3 menesiem.

Devas pacientiem ar nieru mazspéju, dializéjamiem pacientiem un gados veciem cilvekiem

Ja, arstgjot pacientu ar nieru mazspgju, dializ€jamu pacientu vai gados vecu cilvéku, dienas deva
neparsniedz 1 gramu, nekada Tpasa piesardziba nav nepiecieSama. Pacientiem ar nieru mazsp&ju un
kreatintna klirensu zem 20 ml/min. Xorimax tabletes jalieto uzmanigi. Hemodializes pacientiem
nepiecieSama papildus cefuroksima deva katras dializes beigas.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret cefuroksimu, citiem cefalosporiniem vai kadu no zalu sastavdalam.
Ieprieksgja peksna un/vai smaga paaugstinatas jutibas reakcija pret penicilinu vai kadu citu beta-
laktama antibiotiku.

4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja péc cefuroksima aksetila iepemsanas rodas alergiska reakcija, nekavgjoties japartrauc preparata
lietoSana un jauzsak stavoklim atbilstosa arst€Sana.

Seviska piesardziba nepiecieSama pacientiem, kam pret peniciliniem vai citiem beta-laktamiem bijusas
alergiskas reakcijas.

Tapat ka plasa spektra antibiotiku ilgstosa lietosana, arT cefuroksima aksetila ilgstosa lietoSana var
izraisit nejutigu organismu (piem., Candida, Enterococci un clostridium difficile) savairo$anos, kad
var bt nepiecieSams partraukt terapiju.

Ja pacientam cefuroksima aksetila lietoSanas laika vai p&c tam rodas izteikta caureja, jarékinas ar
dzivibai bistama pseidomembranoza kolita iesp&ju. Tada gadijuma japartrauc lietot cefuroksima
aksetilu un jauzsak atbilstoSa arst€sana. Zarnu peristaltiku nomacosi lidzekli ir kontrindiceti (skatit
apakSpunktu 4.8).

20 dienas ilga Laima slimibas arst€§ana var izraisit caurejas raSanas biezuma pieaugumu.
Cefuroksima aksetila ilgstosas lietosanas rezultata var savairoties pret cefuroksima aksetilu rezistenti
patogeéni. Tade] loti svarigi pacientam regulari veikt analizes. Ja terapijas laika attistas superinfekcija,

javeic attiecigi pasakumi (skattt apakSpunktu 4.8).
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Cefuroksima aksetilu neiesaka nozimét pacientiem ar smagam zarnu trakta slimibam, kas saistas ar
vemsSanu un caureju, jo $ados apstaklos nav iespgjams nodrosinat zalu pietiekamu absorbciju. Sajos
gadijumos var izmantot cefuroksima parenteralo formu.

Arst&jot Laima slimibu ar cefuroksima aksetilu, novérota Jarisa-Herksheimera reakcija. ST reakcija ir
tiesa sakara ar cefuroksima aksetila baktericido iedarbibu uz spiroh&tu Borrelia burgdorferi. Pacienti
ir jainforme, ka, arstgjot Laima slimibu ar antibiotikam, biezi meédz rasties $ada reakcija, kas parasti ir
parejosa.

Nav ieteicams vienlaikus lietot preparatus, kas paaugstina kunga pH (skatit apak$punktu 4.5).
Cefuroksima aksetila lietoSana bérniem lidz 3 m&nesu vecumam nav kliniskas pieredzes. Attieciba uz
Laima slimibas agrino stadiju arstéSanu kliniska pieredze giita tikai ar bérniem, kas vecaki par

12 gadiem un pieaugusiem.

Ipasa uzmaniba japievers fenilketoniirijas pacientiem, jo tabletes apvalks satur aspartamu.

Viena Xorimax 500 mg apvalkota tablete satur 0,4 mg aspartama.

Pacientiem, kas sanem cefurokstma aksetilu, glikozes [imena noteikSanai asinis un plazma jaizmanto
glikozes oksidazes vai heksokinazes metode. Cefurokstms netraucg kreatinina noteikSanu ar alkaliska
pikrata metodi (skatit apakspunktu 4.5).

Cefuroksima sodium lietoSanas laika daziem bérniem ir noverots viegls 11dz mérens dzirdes zudums.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus lietojot preparatus, kas paaugstina kunga sulas pH, samazinas cefuroksima aksetila
biopieejamiba. Jaizvairas lietot So medikamentu kombinaciju (skatit apakSpunktu 4.4).

Ta ka bakteriostatiskas antibiotikas var nomakt cefalosporinu baktericido darbibu, ieteicams nelietot
cefurokstma aksetilu kopa ar tetracikliniem, makrolidiem vai hloramfenikolu.

Probenecida lidztekus lietoSana var radit augstakas un ilgstosakas cefuroksima koncentracijas seruma
un Zultt.

Cefuroksims var traucét glikozes noteikSanu urina ar varu saturo$iem reagentiem (Benedikta vai
Felinga skidumu, Clinitest). Pacientiem, kas sanem cefuroksima aksetilu, glikozes Itmena noteikSanai
asinis un plazma ieteicams izmantot glikozes oksidazes vai heksokinazes metodi (skatit apakSpunktu
4.4).

Cefuroksima aksetila lietosanas laika iesp&jama pseidopozitiva Kumsa reakcija. Tas var traucet asins
krusteniskos testus asins saderibas noteikSanai (skatit apakspunktu 4.8).

Cefalosporinu antibiotiku lielas devas jalieto ar piesardzibu tiem pacientiem, kas sanem stiprus
diurgtikus, aminoglikozidus vai amfotericinu, jo §1s kombinacijas palielina nefrotoksicitates risku.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitniectba

Nav pietiekami daudz datu par cefuroksima aksetila lictoSanu griitniecibas laika, lai varétu spriest par
ta iespejamo kaitigumu. Lidz Sim iegiitie dati eksperimentos ar dzivniekiem neliecina par nelabvéligu
ietekmi. Cefurokstms iet cauri placentai. Cefuroksima aksetilu nevajadzgtu lietot griitniecibas laika, ja
vien arsts nav kartigi apdomajis So zalu lietoSanu.
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ZidisSana

Cefuroksims neliela daudzuma nonak mates piena; mateém, kas lieto cefuroksima aksetilu, jaizvairas
barot bérnu ar kriti.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Cefuroksima aksetila ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli vai stradat ar iekartam nav pétita.
Tomeér, nav sagaidama nelabvéliga ietekme.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Biezi (21/100 to <1/10)
Retak (21/1,000 to <1/100)
Reti (21/10,000 to <1/1,000)
Loti reti (<1/10,000)

Infekcijas un parazitozes

Reti

Pseidomembranozais kolits

Tapat ka jebkuru antibiotiku ilgstosas lietoSanas gadijuma, iespg&jama sekundara superinfekcija ar
nejutigiem mikroorganismiem, pieméram, Candida, Enterococci un Clostridium difficile (skattt
apakSpunktu 4.4).

Asins un limfatiskas sistémas izmainas

Reti

Samazinata hemoglobina koncentracija, eozinofilija, leikop@nija, neitropenija un trombocitopenija
Loti reti

Hemolitiska an€mija

Imiinas sist€mas traucgjumi

Biezi

Arst&jot Laima slimibu ar cefuroksima aksetilu, novérota Jarisa-Herksheimera reakcija (skatit
apakSpunktu 4.4).

Reti

Seruma slimiba

Loti reti

Anafilakse

Nervu sistémas traucgjumi

Retak

Galvassapes, reibonis

Loti reti

Nemierigums, nervozitate, apjukums

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi

Caureja, slikta diiSa un vemsana. Caurejas raSanas biezums ir atkarigs no ievaditas devas un, lietojot
tabletes, var sasniegt 10% gadijumu. Sis skaitlis ir vél lielaks (ap 13%), sanemot ilgaku terapijas
kursu, piem., 20 dienas Laima slimibas agrinas stadijas arst€Sanai.

Aknu un/vai zultscelu traucéjumi

Reti

Aknu enzimu (AST, ALT un LDH) un seruma bilirubina Iimena 1slaicigs pieaugums.
Loti reti

Dzelte.
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Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi

Izsitumi, natrene, nieze.

Loti reti

Erythema multiforme, Stivena-DZonsona sindroms un toksiska epidermala nekrolize

Nieru un urincelu traucéjumi

Biezi

Palielinats kreatinina un urea Iimenis seruma, seviski pacientiem ar pavajinatam nieru funkcijam.
Retak

Akdits intersticials nefrits

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
Reti
Drudzis

Lzmeklejumi
Cefuroksima aksetila lietosanas laika iesp&jams pseidopozitivs Kumsa tests. Tas var traucgt asins

krusteniskos testus asins saderibas noteikSanai (skatit apak$punktu 4.4).
4.9 Pardozesana

Cefalosporinu pardozeé$ana var radit cerebralu kairinajumu, kas izpauzas krampju 1€kmgs.
Pardozesanas gadijuma cefuroksima Iimeni seruma var pazeminat ar hemodializes vai peritonealas
dializes palidzibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: cefalosporini
ATK kods: JO1D C02

Darbibas veids:
Cefuroksima aksetila baktericido aktivitati in vivo nosaka ta pamatsavienojums cefuroksims.
Visi cefalosporini (beta-laktamas antibiotikas) inhib€ $iinas sieninas veidoSanos un ir peptidoglikanu
sintézes selektivs inhibitors. Sakuma posms zalu darbibas mehanisma ir zalu saisti$anas ar $iinas
receptoriem, ta saucamajiem penicilin-saistoSajiem proteiniem. P&c tam, kad beta-laktama antibiotikas
ir saistfjusas ar Siem receptoriem, tiek inhibé&ta transpeptidacijas reakcija un tiek blokéta
peptidoglikanu sint€ze. Galarezultats ir bakteriolize.
Rezistences mehanisms
Bakteriju rezistence pret cefuroksimu var veidoties pec viena vai vairakiem sekojosSiem mehanismiem:
Beta-laktamazu ierosinata hidrolize. Cefuroksims var biit efektivi hidroliz&ts ar noteiktu plasa
spektra beta-laktamazu un ar hromosomali kod&tu enzimu palidzibu, kas var biit inducéti vai
stabili nomakti noteiktas aerobas gram-negativas bakteriju sugas.
Cefuroksima samazinata spg€ja saistities ar penicilin-saistoSajiem receptoriem.
Argjas membranas necaurlaidiba, kas ierobezo cefuroksima sp&ju saistities ar penicilin-
saistoSajiem proteiniem gram-negativajos organismos.
Zalu izplides siiknis

Meticilin-rezistentie stafilokoki (MRS) ir rezistenti pret visam paslaik pieejamam [-laktama
antibiotikam, ieskaitot cefuroksimu.

Penicilin-rezistentajam Streptococcus pneumonia sakara ar parveidotiem penicilin-saistoSajiem
proteiniem, piemit krustota rezistence pret tadiem cefalosporiniem ka cefuroksims.

Beta-laktamazes negativie, H.influenzae ampicilin-rezistentie celmi, neskatoties uz in vitro jutigumu,
jauzskata par rezistentiem pret cefurokstmu.
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Enterobacteriaceae, jo seviski Klebsiella spp. un Escherichia coli, kuras izdala plaSa spektra beta-
laktamazes, var biit kliniski rezistentas pret cefalosporiniem arf tad, ja in vitro konstatgts jutigums,
tade] tas uzskatamas par rezistentam.

Robezlielumi

Péc NCCLS (National Committe on Clinical Laboratory Standarts — Kliniski laboratorisko standartu
nacionalas komitejas) datiem, 2001.gada cefuroksima aksetilam noteikti $adi robezlielumi:
Enterobacteriaceae: < 4 Lg/ml jutigiem, > 32 lg/ml rezistentiem mikroorganismiem
Staphylococcus gintis: < 4 pg/ml jutigiem, > 32 pg/ml rezistentiem mikroorganismiem
Haemophilus gintis: < 4 ug/ml jutigiem, > 16 ng/ml rezistentiem mikroorganismiem

Streptococcus pneumoniae: < 1 ug/ml jutigiem, > 4 ug/ml rezistentiem mikroorganismiem

Citas Streptococcus gintis:

Streptokoku izolatus, kas ir jutigi pret penicilinu (MICyy < 0,12 pg/ml), var uzskatit par jutigiem pret
cefurokstmu.

Jutiba

Rezistence pret noteiktam mikroorganismu gintim dazados geografiskos regionos var atskirties, turklat
laika gaita ta m&dz mainities, tad€] v€lams vadities pec vietgjiem datiem par rezistenci, seviski tad, ja
tiek arstetas smagas infekcijas. Ja nepiecieSsams, jalidz eksperta padoms, ja vietgja rezistences
izplatiba ir tada, ka var ap$aubit atsevisku infekciju izraisitaju tipu.

Jutigas mikroorganismu gintis

Grampozitivie aerobi
Staphylococcus aureus (metacilin-jutigie)
Koagulazes-negativie stafilokoki (metacilin-jutigie)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Gramnegativie aerobi
Esherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella species
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri
Anaerobi
Peptococcus species
Peptostreptococcus
Citi mikroorganismi
Borrelia burgdorferi
Sugas, kuram rezistence var biit problema

Acinetobacter species
Citrobacter species
Enterobacter species
Morganella morganii

Rezistenti
Grampozitivie aerobi
Bacteroides fragilis

Clostridium difficile
Enterococci
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Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas species
Serratia species

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija. Péc iekSkigas cefuroksima aksetila ievadiSanas, tas uzsiicas kunga-zarnu trakta, strauji
hidrolizgjas zarnu glotada un asinis, atbrivojot aktivo sastavdalu cefuroksimu, kas nonak asinsrite.
Cefuroksima aksetils vislabak absorbgjas, ja to ienem tiilin péc &anas (50-60%). Sada gadijuma
maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta 2—3 stundu laika.

Izplatiba:Cefuroksims ir plasi izplatits kerment, ieskaitot pleiralo $kidrumu, krépas, kaulaudus,
sinovialo $kidrumu un acs Skidrumu, bet cerebrospinalaja Skidruma terapeitiska koncentracija tiek
sasniegta tikai tad, ja smadzenu apvalki ir iekaisusi. Apm&ram 50% cefuroksima saistas ar plazmas
olbaltumvielam. Tas iet cauri placentai un nonak mates piena.

Metabolisms: cefuroksims nemetabolizgjas.

Izvadisana:

Lielaka dala cefuroksima izdalas neizmainita veida. 24 stundu laika apmé&ram 50 % izdalas
glomerularas filtracijas cela un apméram 50 % caur nieru tubularo sekréciju, lielaka dala izdalas 6
stundu laika; urina tiek sasniegta augsta koncentracija. Neliels cefurokstma daudzums izdalas zulfi.
Probenecids konkurg ar cefurokstmu par nieru tubularo sekréciju, kas rada augstaku un ilgaku
cefuroksima koncentraciju plazma. Plazmas pusperiods ir no 60-90 mintitém, un tas pagarinas
pacientiem ar nieru mazspé&ju un jaundzimusiem.

Dialize rada samazinatu cefuroksima ITmeni seruma.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskie efekti noveroti, ievadot devas, kas ievérojami parsniedz maksimalas devas cilvékam, tadg]
tie nav attiecinami uz cefuroksima aksetila klinisko lietoSanu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: natrija laurilsulfats, kopovidons, natrija kroskarmeloze (E468), magnija stearats
(E470B), koloidals beziidens silicija dioksids (E551), granuléts mannitols (E421), mikrokristaliska
celuloze (E460), krospovidons (E1202), talks (E553B).

Tabletes apvalks: mannitols (E421), Skistosa ciete (kartupelu), talks (E553B), titana dioksids (E171),
aspartams (E951).

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 UzglabaSanas laiks

Al/Al plaksnites 3 gadi
Al/Al blisteri 3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
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Al/Al plaksnites: uzglabat originala iepakojuma.
Al/Al blisteri: uzglabat originala iepakojuma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Al/Al plaksnites kastites.
Al/Al blisteri kastites.

Iepakojuma lielumi:
500 mg: 8, 10, 12, 14, 20, 24 tabletes

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes: 05-0107

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
13.04.2005.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2007.gada 09. maijs
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MARKEJUMA TEKSTS

INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes

Cefuroxime axetil

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena apvalkota tablete satur cefuroksima aksetilu, kas ekvivalents 125 mg cefuroksima.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: aspartame (E951).
Sikaku informaciju skattt lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

8, 10, 12, 14, 24 tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietosanai.

NEREDZAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

|8.  DERIGUMA TERMINS
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Der.l1dz:

9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes: 05-0105

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Xorimax 125 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes

Cefuroxime axetil

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena apvalkota tablete satur cefuroksima aksetilu, kas ekvivalents 250 mg cefuroksima.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: aspartame (E951).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZAILLU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

8, 10, 12, 14, 24 tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz:
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes: 05-0106

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Xorimax 250 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJA KARBINA

1. ZALLU NOSAUKUMS

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes

Cefuroxime axetil

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena apvalkota tablete satur cefuroksima aksetilu, kas ekvivalents 500 mg cefuroksima.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: aspartame (E951).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZAILU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

8,10, 12, 14, 20, 24 tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz:
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9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes: 05-0107

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Xorimax 500 mg
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes

Cefuroxime axetil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Ilesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir l1dzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Xorimax un kadam noltkam tas lieto
Pirms Xorimax lietoSanas

Ka lietot Xorimax

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Xorimax

Sikaka informacija

O L — o

1. Kas ir Xorimax un kidam noliikam tas lieto

Xorimax ir antibiotisks I1dzeklis. Tas pieder pie antibiotisko [idzeklu grupas, ko sauc par
cefalosporiniem. Sis antibiotikas ir lidzigas penicilinam.

Cefuroksima aksetils nonave baktgrijas, un to var lietot pret dazada veida infekcijam.

Tapat ka visas antibiotikas, cefurokstma aksetils ir efektivs tikai pret daziem bakteriju veidiem.
Tadel tas piem&rots tikai dazu infekciju veidu arstesanai.

Xorimax var lietot, lai arstetu:

. auss, deguna blakusdobumu un rikles infekcijas;

. krtsu kurvja infekcijas, pieméram, bronhitu;

. urinpusla infekcijas;

. adas un zem adas esoS$o slanu infekcijas (pieméram, furunkulus, impetigo — adas virsmas
infekcija);

. agrinu Laimas slimibu (p&c &rces koduma) un novérstu vélakas komplikacijas pieaugusajiem

un bérniem péc 12 gadu vecuma.
2. Pirms Xorimax lietoSanas
Nelietojiet §1s zales $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret cefuroksima aksetilu vai kadu citu o zalu sastavdalu
(skatit ,,Stkaka informacija”);

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret kadu citu cefalosporinu grupas antibiotisku
lidzekli;

- ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret kadu no penicilina grupas antibiotikam.

Ne visiem cilvékiem, kam ir alergija pret peniciliniem, biis alergija ar pret cefalosporiniem.
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Tomeér Jis nedrikstat lietot §1s zales, ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret kadu
penicilina grupas lidzekli. Ta jarikojas tadél, ka Jums var bat alergija arT pret §$Tm zalém.

Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Ipasa piesardziba, lietojot Xorimax apvalkotas tabletes, nepiecieSsama $ados gadijumos:

- ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret peniciliniem, pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam pirms lietojat §Ts zales;

- ja Jums ir smaga un ilgstoSa caureja Xorimax lietoSanas laika vai péc tam, sazinieties ar
savu arstu un nelietojiet pretcaurejas zales, kas kave zarnu peristaltiku;

- ja Jums ir stidzibas par védera darbibu, pieméram, vemsana un caureja. [espg&jams, ka organisma
uzsuksies par maz cefuroksima aksetila, tad Jusu arsts ieteiks cefuroksima injekcijas;

- ja Jums ir drudzis un jutaties slims Tsu laiku péc Xorimax lietoSanas Laimas slimibas
arst€Sanai (ta ir pazime slimibai, ko sauc par Jarisch-Herxheimer slimibu)

- ja Jus lietojat arf zales, kas samazina kunga skabumu. Iesp&jams, ka organisma uzsiiksies par
maz Xorimax (skatit “Citu zalu lietoSana™);

- daziem b&rniem bijis viegls vai vidgji izteikts dzirdes zudums arst€Sanas laika ar cefuroksima
natriju;

- arsteSanas ar Xorimax kursa laika 1slaicigi var palielinaties iesp€ja, ka Jiis varat iegiit
infekcijas, ko izraisa cita veida patog€nie mikroorganismi. Pieméram, var rasties piena
sénite.

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Dazos gadijumos zales var ietekmét citu zalu darbibu. Ta var notikt, ja Xorimax lieto kopa ar:

- zaleém, kas samazina kunga skabumu (zales pret grémam);

- citam noteiktam zalém infekciju profilaksei un arstésanai (antibiotiski Iidzekli),
pieméram, tetraciklini, makrolidi, hloramfenikols, aminoglikozidji;

- probenecidu (zales pret podagru un citam slimibam). So zalu lieto$ana kopa ar Xorimax var
radit augstaku un ilgsto$aku cefuroksima [imeni asinis un Zultt;

- urindzeno$am tabletém vai injekcijam (diuretiski lidzekli);

- noteiktam zalém pret sénisu infekcijam (amfotericins)

- noteiktiem testiem, pieméram, glikozes (cukura) daudzuma noteikSana asinis vai urina;

- noteiktiem testiem, pieméram, testiem dazu vielu noteikSanai Jusu asinis(Kumbsa tests)

Xorimax apvalkoto tableSu lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem
Lietojiet §1s zales pec edienreiz€m. Tas palidzes §Tm zaleém uzsikties organisma.

Griitnieciba un zidiSana

. Vai esat griitniece, vai domajat, ka Jums var&tu bt griitnieciba? Lai gan nav zinams, ka §1s
zales kaitetu nedzimuSam b&rnam, griitniece tas var lietot tikai tad, ja tas ir patieSam
nepiecieSams.

. Vai zidat bernu? Sis zales nedrikst lietot sievietes, kas zida bérnu. Neliels daudzums zalu

pariet mates piena.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Xorimax apvalkotas tabletes neietekm@s Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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Svariga informacija par dazam Xorimax apvalkoto tablesu sastavdalam
Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes satur 0,2 mg aspartama.

Ja Jusu arsts Jums teicis, ka Jums ir vielmainas traucgjums, ko sauc par fenilketoniiriju vai ja
lietojat di€tu ar mazu fenilalanina saturu, sazinieties ar savu arstu pirms $o zalu lietoSanas.

3. Ka lietot Xorimax

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.
Recepte biis vairak paskaidrots, ka un cik biezi lietot §1s zales. Ludzu, izlasiet to uzmanigi. Jisu

arsta parakstitas devas lielums ir atkarigs no infekcijas veida un stavokla smaguma. Jiisu arsts
Jums to paskaidros.

Informacija par to, cik tablesu un cik biezi tas jalieto, blis precizi noradita recepte. Liidzu, izlasiet
to uzmanigi.

Tabletes jalieto pec &dienreizes, jo tas uzlabo Xorimax uzsiik§anos organisma.

Turpmak noraditas ieteiktas devas. Tacu Jusu arsts var parakstit atSkirigu devu no Seit minétam: ja
ta ir, parrunajiet to ar savu arstu, ja vel neesat to izdarijis. Jums parakstita deva biis atkariga no
infekcijas veida un smaguma.

Parastas devas ir:

PieaugusSie un bérni péc 12 gadu vecuma
Augséjo elpcelu infekcijas, pieméram, tonsilits, vidusauss iekaisums, sinusits un faringits:
1 Xorimax 250 mg vai 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Apakséjo elpcelu infekcijas, pieméram, bronhits un pneimonija:
1 Xorimax 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Urinpiisia infekcijas:
1 Xorimax 125 mg vai 250 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Adas infekcijas:
1 Xorimax 250 mg vai 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Agrinas Laimas slimibas arstésana:
1 Xorimax 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 20 dienas.

Bérni no 5 Iidz 12 gadu vecumam

leprieks mineéti stavokli:
1 Xorimax 125 mg vai 250 mg tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Akits vidusauss iekaisums:
1 Xorimax 250 mg tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Bérniem lidz 5 gadu vecumam ieteicama cefurokstmu saturosas suspensijas lietoSana.
Nav pieredzes par cefuroksima aksetila lietoSanu bérniem lidz 3 ménesu vecumam.

Ja esat lietojis vairak Xorimax neka noteikts
Ja esat lietojis vairak So zalu neka noteikts, uzreiz pastastiet par to savam arstam vai dodieties uz
tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.
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Nemiet [idzi zales iepakojuma, lai personals precizi zina, kas ir lietots.
Xorimax pardozeSana var izraistt krampjus.

Ja esat aizmirsis lietot Xorimax
Ja esat aizmirsis lietot $o zalu devu 1staja laika, lietojiet to, tiklidz atceraties. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirstas devas.

Ja Jiis partraucat lietot Xorimax apvalkotas tabletes

Svarigi lietot $1s zales, kamer esat pabeidzis parakstito arst€Sanas kursu. Jiis nedrikstat partraukt lietot
zales tikai tap€c, ka jiitaties labak. Ja Jus partrauksit lietoSanu par atru, infekcija var atkartoties. Ja
arstéta persona joprojam jiitas slikti parakstita arsteSanas kursa beigas vai jiitas slikti arstéSanas laika,
pastastiet par to savam arstam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par ST produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Smagas alergiskas reakcijas pret §$m zalém ir loti reti (mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem)
vai reti (mazak neka 1 no 1000 cilvékiem). Tas var bit:

- (augsta) temperatiira;

- locitavu sapes;

- plakstinu, sejas vai lipu pietikums;

- stipri izteikti izsitumi uz adas, kas var veidot bullas un var veidoties acis, mut€ un rikl€ un
uz dzimumorganiem,;

- samanas zudums (gibonis);

- smaga vai asinaina caureja.

Visu $o reakciju gadijuma nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba. Ja Jus domajat, ka Jums

ir kads no §1s reakcijas veidiem, partrauciet $o zalu lietoSanu un sazinieties ar savu arstu vai

tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

Biezas blakusparadibas (retak neka 1 no 10 cilvékiem):

Drudzis un vispargja slikta paSsajiita driz p€c cefuroksima aksetila lietoSanas Laimas slimibas
arstéSanai (Jarisch-Herxheimer reakcija)

Kunga darbibas trauc&jumi: caureja, slikta diiSa un vemsana.

Izsitumi uz adas ar stipru niezi vai bez tas un bullam (natrene)

Nieru un urincelu traucgjumi: ja Jums ir teikts, ka Jiisu nieres nedarbojas loti labi, var rasties
parmainas nieru darbiba (lielaks kreatinina un urinvielas limenis)

Retakas blakusparadibas (retak neka 1 no 100 cilvékiem):
Nervu sistémas traucgjumi: galvassapes, reibonis
Nieru un urincelu sist€éma: asinis urina, drudzis un sapes viena sana (akits intersticials nefrits)

Retas blakusparadibas (reta neka 1 no 1000 cilvekiem):

Asins un limfatiskas sist€émas traucgjumi: patologiska asinsaina (piem&ram, samazinats
hemoglobina lItmenis, dazadu asins §iinu skaita samazinasanas (leikopénija, neitropénija), dazu
balto asins $tinu veidu skaita palielinasanas (eozinofilija), nelielu §tinu, kas nepiecieSamas
asinsreces nodro§inasanai, skaita samazinasanas. Tas var viegli izraisit asino$anu vai zilumus.
Imanas sist€émas traucéjumi: alergiskas reakcijas ar drudzi, locitavu pietikums, muskulu sapes,
izsitumi uz adas

Aknas un Zultceli: parmainas asins parbaud@s, pec kuram nosaka, ka darbojas Jusu aknas (ASAT,
ALAT, LDH, bilirubins: [imenis Tslaicigi palielinas)

Vispargji traucgjumi: medikamentozs drudzis
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Loti retas blakusparadibas (retak neka 1 no 10 000 cilveku):

Asins un limfatiskas sist€mas trauc€jumi: an€mija (an€mijas veids, ko rada sarkano asins §tinu
sabruksana);

Nervu sistéma: nemiers, nervozitate, apjukums

Aknas un zultsceli: dzeltena ada vai acis (dzelte)

Ada un zemadas audi: izsitumi uz adas ar neregulariem sarkaniem (mitriem) plankumiem (erythema
multiforme);

Noteikti testi dazu vielu atklasanai Jaisu asinis var dot atSkirigu rezultatu, kamer lietojat cefuroksima
aksetilu (Kumbsa tests).

Ja Jis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no mingétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. Ka uzglabat Xorimax
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat Xorimax originala iepakojuma.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kartona iepakojuma.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&d&jo dienu. Nelietojiet zales péc deriguma termina
beigam.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Sikaka informacija

Ko Xorimax satur

- Aktiva viela ir cefuroksims. Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes satur 150,36 mg cefuroksima
aksetila viena tablete, kas atbilst 125 mg cefuroksima.

- Citas sastavdalas (paligvielas) tabletes kodola: natrija laurilsulfats, kopovidons, kroskarmelozes
natrija sals (E468), magnija stearats (E470B), beziidens koloidals silicija dioksids (E551),
manitols (E421), mikrokristaliska celuloze (E 460), krospovidons (E1202) un talks (ES53B);
tabletes apvalka: manitols (E421), skistoSa (kartupelu) ciete, talks (ES53B), titana dioksids
(E171) un aspartams (E951).

Xorimax arejais izskats un iepakojums
Xorimax tabletes ir apvalkotas.
Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai viegli iedzeltenas iegarenas formas tabletes.

Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes pieejamas kartona kastités ar nopléSamu blisteri (-iem) vai
plaksnitém pa 8, 10, 12, 14 un 24 tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austrija

Razotajs
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austrija
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Sis zales registretas EEZ dalibvalstis ar $adiem nosaukumiem:

Austrija Cefuroximaxetil Sandoz 125 mg — Filmtabletten
Cehija Xorimax 125 mg potahované tablety

Igaunija Cefuroxim 1A Pharma 125 mg

Ungarija Xorimax 125 mg bevont tabletta

Irija Cefuroxime 125mg Tablets (PA 372/9/1)
Lietuva Xorimax 125 mg dengtos tabletés

Latvija Xorimax 125 mg apvalkotas tabletes
Niderlande Cefuroximaxetil 125, omhulde tabletten 125 mg
Polija Xorimax 125 mg tabletki powlekane

Slovakija Xorimax 125 mg

Spanija Cefuroxima Sandoz 125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Lielbritanija Cefuroxime 125mg Tablets (PL 04416/0626)

Teksta pedejas parskatiSanas datums:
2007. gada 09. maija
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes

Cefuroxime axetil

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
ming&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Xorimax un kadam nolukam tas lieto
Pirms Xorimax lietoSanas

Ka lietot Xorimax

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Xorimax

Sikaka informacija

O L — o

1. Kas ir Xorimax un kidam noliikam tas lieto

Xorimax ir antibiotisks I1dzeklis. Tas pieder pie antibiotisko [idzeklu grupas, ko sauc par
cefalosporiniem. Sis antibiotikas ir 11dzigas penicilitnam.

Cefuroksima aksetils nonave baktgrijas, un to var lietot pret dazada veida infekcijam.

Tapat ka visas antibiotikas, cefuroksima aksetils ir efektivs tikai pret daziem bakt€riju veidiem.
Tadg] tas piemérots tikai dazu infekciju veidu arstésanai.

Xorimax var lietot, lai arstetu:

+ auss, deguna blakusdobumu un rikles infekcijas;

» krasu kurvja infekcijas, piem@ram, bronhitu;

* urinpii$la infekcijas;

» adas un zem adas esoS$o slanu infekcijas (pieméram, furunkulus, impetigo — adas virsmas
infekcija);

* agrinu Laimas slimibu (p&c &rces koduma) un noveérstu veélakas komplikacijas picaugusajiem un
b&rniem p&c 12 gadu vecuma.

2. Pirms Xorimax lietoSanas
Nelietojiet §is zales $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret cefuroksima aksetilu vai kadu citu $o zalu sastavdalu
(skattt ,,Stkaka informacija’);

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret kadu citu cefalosporinu grupas antibiotisku
lidzekli;

- ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret kadu no penicilina grupas antibiotikam.
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Ne visiem cilvékiem, kam ir alergija pret peniciliniem, bis alergija arT pret cefalosporiniem.
Tomér Jus nedrikstat lietot §1s zales, ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret kadu
penicilina grupas lidzekli. Ta jarikojas tadgl, ka Jums var bat alergija arT pret §$Tm zalém.

Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Ipasa piesardziba, lietojot Xorimax apvalkotas tabletes, nepiecieSsama $ados gadijumos:

- ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret peniciliniem, pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam pirms lietojat §Ts zales;

- ja Jums ir smaga un ilgstosa caureja Xorimax lietoSanas laika vai péc tam, sazinieties ar
savu arstu un nelietojiet pretcaurejas zales, kas kave zarnu peristaltiku;

- ja Jums ir stidzibas par védera darbibu, pieméram, vemsana un caureja. lesp&jams, ka organisma
uzsuksies par maz cefuroksima aksetila, tad Jisu arsts ieteiks cefuroksima injekcijas;

- ja Jums ir drudzis un jutaties slims Tsu laiku péc Xorimax lietoSanas Laimas slimibas
arst€Sanai (ta ir pazime slimibai, ko sauc par Jarisch-Herxheimer slimibu)

- ja Jus lietojat arf zales, kas samazina kunga skabumu. Iesp&jams, ka organisma uzsiiksies par
maz Xorimax (skatit “Citu zalu lietoSana”);

- daziem bérniem bijis viegls vai vidgji izteikts dzirdes zudums arst€Sanas laika ar cefuroksima
natriju;

- arsteSanas ar Xorimax kursa laika 1slaicigi var palielinaties iesp€ja, ka Jiis varat iegiit
infekcijas, ko izraisa cita veida patog€nie mikroorganismi. Pieméram, var rasties piena
sénite.

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Dazos gadijumos zales var ietekmét citu zalu darbibu. Ta var notikt, ja Xorimax lieto kopa ar:

- zalém, kas samazina kunga skabumu (zales pret grémam);

- citam noteiktam zalém infekciju profilaksei un arstésanai (antibiotiski Iidzekli),
pieméram, tetraciklini, makrolidi, hloramfenikols, aminoglikozidji;

- probenecidu (zales pret podagru un citam slimibam). So zalu lieto$ana kopa ar Xorimax var
radit augstaku un ilgsto$aku cefuroksima Iimeni asinis un Zultt;

- urindzeno$am tabletém vai injekcijam (diuretiski lidzek]i);

- noteiktam zalém pret sénisu infekcijam (amfotericins)

- noteiktiem testiem, pieméram, glikozes (cukura) daudzuma noteikSana asinis vai urina;

- noteiktiem testiem, pieméram, testiem dazu vielu noteikSanai Jiisu asinis(Kumbsa tests)

Xorimax apvalkoto tableSu lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem
Lietojiet §Ts zales p&c &dienreizeém. Tas palidzes §STm zaleém uzsiikties organisma.

Griitnieciba un zidiSana

. Vai esat gritniece, vai domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba? Lai gan nav zinams, ka $1s
zales kaitetu nedzimuSam b&rnam, griitniece tas var lietot tikai tad, ja tas ir patieSam
nepiecieSams.

. Vai zidat bernu? STs zales nedrikst lietot sievietes, kas zida bérnu. Neliels daudzums za]u

pariet mates piena.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Xorimax apvalkotas tabletes neietekmes Jiisu spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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Svariga informacija par daZam Xorimax apvalkoto tableSu sastavdalam
Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes satur 0,3 mg aspartama.

Ja Jusu arsts Jums teicis, ka Jums ir vielmainas traucgjums, ko sauc par fenilketoniiriju vai ja
lietojat di€tu ar mazu fenilalanina saturu, sazinieties ar savu arstu pirms $o zalu lietoSanas.
3. Ka lietot Xorimax

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Recepte biis vairak paskaidrots, ka un cik biezi lietot §1s zales. Luidzu, izlasiet to uzmanigi. Jisu
arsta parakstitas devas lielums ir atkarigs no infekcijas veida un stavokla smaguma. Jisu arsts
Jums to paskaidros.

Informacija par to, cik tablesu un cik biezi tas jalieto, blis precizi noradita recepte. Liidzu, izlasiet
to uzmanigi.

Tabletes jalieto pec &dienreizes, jo tas uzlabo Xorimax uzsiik§anos organisma.
Turpmak noraditas ieteiktas devas. Tacu Jusu arsts var parakstit atSkirigu devu no Seit min&tam: ja

ta ir, parrunajiet to ar savu arstu, ja vel neesat to izdarijis. Jums parakstita deva biis atkariga no
infekcijas veida un smaguma.

Parastas devas ir:
PieauguSie un bérni péc 12 gadu vecuma

Augséjo elpcelu infekcijas, pieméram, tonsilits, vidusauss iekaisums, sinusits un faringits:
1 Xorimax 250 mg vai 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Apakseéjo elpcelu infekcijas, pieméram, bronhits un pneimonija:
1 Xorimax 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Urinpiis]a infekcijas:
1 Xorimax 125 mg vai 250 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Adas infekcijas:
1 Xorimax 250 mg vai 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Agrinas Laimas slimibas arstésana:
1 Xorimax 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 20 dienas.

Bérni no S Iidz 12 gadu vecumam

leprieks mineéti stavokli:
1 Xorimax 125 mg vai 250 mg tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Akits vidusauss iekaisums:
1 Xorimax 250 mg tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Bérniem lidz 5 gadu vecumam ieteicama cefurokstmu saturosas suspensijas lietoSana.
Nav pieredzes par cefuroksima aksetila lietoSanu bermiem Iidz 3 méne$u vecumam.

Ja esat lietojis vairak Xorimax neka noteikts
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Ja esat lietojis vairak So zalu neka noteikts, uzreiz pastastiet par to savam arstam vai dodieties uz
tuvakas slimnicas neatlieckamas palidzibas nodalu.

Nemiet I1dzi zales iepakojuma, lai personals precizi zina, kas ir lietots.

Xorimax pardoze€$ana var izraistt krampjus.

Ja esat aizmirsis lietot Xorimax
Ja esat aizmirsis lietot So zalu devu 1staja laika, lietojiet to, tiklidz atceraties. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirstas devas.

Ja Jus partraucat lietot Xorimax apvalkotas tabletes

Svarigi lietot §1s zales, kamer esat pabeidzis parakstito arst€Sanas kursu. Jiis nedrikstat partraukt lietot
zales tikai tap&c, ka jutaties labak. Ja Jus partrauksit lictoSanu par atru, infekcija var atkartoties. Ja
arsteta persona joprojam jiitas slikti parakstita arstéSanas kursa beigas vai jiitas slikti arst€Sanas laika,
pastastiet par to savam arstam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Smagas alergiskas reakcijas pret STm zalém ir loti reti (mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem)
vai reti (mazak neka 1 no 1000 cilvékiem). Tas var but:

- (augsta) temperatiira;

- locitavu sapes;

- plakstinu, sejas vai lipu pietikums;

- stipri izteikti izsitumi uz adas, kas var veidot bullas un var veidoties acis, mut€ un rikl€ un
uz dzimumorganiem,;

- samanas zudums (gibonis);

- smaga vai asinaina caureja.

Visu $o reakciju gadijuma nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba. Ja Jus domajat, ka Jums

ir kads no §1s reakcijas veidiem, partrauciet So zalu lietoSanu un sazinieties ar savu arstu vai

tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu.

BieZas blakusparadibas (retak neka 1 no 10 cilvékiem):

Drudzis un visparégja slikta passajiita driz p&c cefuroksima aksetila lietoSanas Laimas slimibas
arstéSanai (Jarisch-Herxheimer reakcija)

Kunga darbibas trauc&jumi: caureja, slikta diiSa un vemsana.

Izsitumi uz adas ar stipru niezi vai bez tas un bullam (natrene)

Nieru un urincelu trauc&jumi: ja Jums ir teikts, ka Jiisu nieres nedarbojas loti labi, var rasties
parmainas nieru darbiba (lielaks kreatinina un urinvielas limenis)

Retakas blakusparadibas (retak neka 1 no 100 cilvékiem):
Nervu sistemas trauc€jumi: galvassapes, reibonis
Nieru un urincelu sist€ma: asinis urina, drudzis un sapes viena sana (akits intersticials nefrits)

Retas blakusparadibas (reta neka 1 no 1000 cilvekiem):

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi: patologiska asinsaina (piem&ram, samazinats
hemoglobina limenis, dazadu asins §tinu skaita samazinasanas (leikopénija, neitropénija), dazu
balto asins §tinu veidu skaita palielinasanas (eozinofilija), nelielu $iinu, kas nepiecieSamas
asinsreces nodro§inasanai, skaita samazinasanas. Tas var viegli izraisit asinoSanu vai zilumus.
Imunas sist€mas traucgjumi: alergiskas reakcijas ar drudzi, locitavu pietikums, muskulu sapes,
izsitumi uz adas

Aknas un Zultceli: parmainas asins parbaudgs, péc kuram nosaka, ka darbojas Jusu aknas (ASAT,
ALAT, LDH, bilirubins: Iimenis Tslaicigi palielinas)
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Vispar€ji traucgjumi: medikamentozs drudzis

Loti retas blakusparadibas (retak neka 1 no 10 000 cilvéku):

Asins un limfatiskas sisteémas traucg€jumi: an€mija (an€mijas veids, ko rada sarkano asins §tinu
sabruksana);

Nervu sistéma: nemiers, nervozitate, apjukums

Aknas un zultsceli: dzeltena ada vai acis (dzelte)

Ada un zemadas audi: izsitumi uz adas ar neregulariem sarkaniem (mitriem) plankumiem (erythema
multiforme);

Noteikti testi dazu vielu atklasanai Jiisu asints var dot atSkirigu rezultatu, kamer lietojat cefuroksima
aksetilu (Kumbsa tests).

Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. Ka uzglabat Xorimax
Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat Xorimax originala iepakojuma.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kartona iepakojuma.
Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa pe&dgjo dienu. Nelietojiet zales pec deriguma termina
beigam.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzEs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Sikaka informacija

Ko Xorimax satur

- Aktiva viela ir cefuroksims. Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes satur 300,72 mg cefuroksima
aksetila viena tabletg, kas atbilst 250 mg cefuroksima.

- Citas sastavdalas (paligvielas) tabletes kodola: natrija laurilsulfats, kopovidons, kroskarmelozes
natrija sals (E468), magnija stearats (E470B), beztidens koloidals silicija dioksids (E551),
manitols (E421), mikrokristaliska celuloze (E 460), krospovidons (E1202) un talks (ES53B);
tabletes apvalka: manitols (E421), skistosa (kartupelu) ciete, talks (ES53B), titana dioksids (E171)
un aspartams (E951).

Xorimax arejais izskats un iepakojums
Xorimax tabletes ir apvalkotas.

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai viegli iedzeltenas iegarenas formas tabletes ar
dalijuma rievu abas puses.

Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes pieejamas kartona kastités ar noplesamu blisteri (-iem) vai
plaksnitém pa 8, 10, 12, 14 un 24 tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austrija
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Razotajs

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austrija

Sis zales registrétas EEZ dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem:

Austrija
Belgija
Cehija
Igaunija
Griekija
Ungarija
Irija
Lietuva
Luksemburga
Latvija
Niderlande
Polija
Portugale
Slovakija
Spanija

Lielbritanija

Cefuroximaxetil Sandoz 250 mg — Filmtabletten
Cefuroxim Sandoz 250 mg filmomhulde tabletten
Xorimax 250 mg potahované tablety

Cefuroxim 1A Pharma 250 mg

Cefuroxime axetil Sandoz 250 mg

Xorimax 250 mg bevont tabletta

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

Cefuroxim Sandoz 250 mg comprimés pelliculés
Xorimax 250 mg apvalkotas tabletes
Cefuroximaxetil 250, omhulde tabletten 250 mg
Xorimax 250 mg tabletki powlekane
CEFUROXIMA Sandoz 250 mg COMPRIMIDOS

Xorimax 250 mg

Cefuroxima Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Cefuroxime 250mg Tablets (PL 04416/0627)

Teksta pedejas parskatiSanas datums:

2007. gada 09. maija
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes

Cefuroxime axetil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Xorimax un kadam noliikam tas lieto
Pirms Xorimax lietoSanas

Ka lietot Xorimax

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Xorimax

Sikaka informacija

S

1. Kas ir Xorimax un kadam noliikam tas lieto

Xorimax ir antibiotisks Iidzeklis. Tas pieder pie antibiotisko Iidzeklu grupas, ko sauc par
cefalospormiem. Sis antibiotikas ir [idzigas penicilinam.

Cefuroksima aksetils nonave baktgrijas, un to var lietot pret dazada veida infekcijam.

Tapat ka visas antibiotikas, cefurokstma aksetils ir efektivs tikai pret daziem bakteriju veidiem.
Tadel tas piemérots tikai dazu infekciju veidu arstéSanai.

Xorimax var lietot, lai arstétu:

. auss, deguna blakusdobumu un rikles infekcijas;

. krisu kurvja infekcijas, piem&ram, bronhitu;

. urinpus]a infekcijas;

. adas un zem adas esoSo slanu infekcijas (piem&ram, furunkulus, impetigo — adas virsmas
infekcija);

. agrinu Laimas slimibu (p&c &rces koduma) un noverstu vélakas komplikacijas picaugusajiem

un bérniem pec 12 gadu vecuma.
2. Pirms Xorimax lietoSanas

Nelietojiet $is zales $ados gadijumos:
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- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret cefuroksima aksetilu vai kadu citu $o zalu sastavdalu
(skatit ,,Stkaka informacija”);

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret kadu citu cefalosporinu grupas antibiotisku
lidzekli;

- ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret kadu no penicilina grupas antibiotikam.

Ne visiem cilvékiem, kam ir alergija pret peniciliniem, biis alergija arT pret cefalosporiniem.
Tomér Jus nedrikstat lietot $1s zales, ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret kadu
penicilina grupas lidzekli. Ta jarikojas tadel, ka Jums var bt alergija arT pret §$Tm zalém.

Ja Jums ir kadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Ipasa piesardziba, lietojot Xorimax apvalkotas tabletes, nepiecieSama $ados gadijumos:

- ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret peniciliniem, pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam pirms lietojat §1s zales;

- ja Jums ir smaga un ilgstoSa caureja Xorimax lietoSanas laika vai péc tam, sazinieties ar
savu arstu un nelietojiet pretcaurejas zales, kas kave zarnu peristaltiku;

- ja Jums ir stidzibas par védera darbibu, pieméram, vemsana un caureja. lespgjams, ka organisma
uzsiiksies par maz cefuroksima aksetila, tad Jusu arsts ieteiks cefuroksima injekcijas;

- ja Jums ir drudzis un jutaties slims Tsu laiku péc Xorimax lietoSanas Laimas slimibas
arstéSanai (ta ir pazime slimibai, ko sauc par Jarisch-Herxheimer slimibu)

- ja Jas lietojat ari zales, kas samazina kunga skabumu. Iesp&jams, ka organisma uzsiksies par
maz Xorimax (skatit “Citu zalu lieto§ana”);

- daziem bérniem bijis viegls vai vidgji izteikts dzirdes zudums arst€Sanas laika ar cefuroksima
natriju;

- arstéSanas ar Xorimax kursa laika 1slaicigi var palielinaties iesp&ja, ka Juis varat iegiit
infekcijas, ko izraisa cita veida patogénie mikroorganismi. Piemeram, var rasties piena
sénite.

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Dazos gadijumos zales var ietekmét citu zalu darbibu. Ta var notikt, ja Xorimax lieto kopa ar:

- zalém, kas samazina kunga skabumu (zales pret grémam);

- citam noteiktam zalém infekciju profilaksei un arst€Sanai (antibiotiski Iidzekli),
pieméram, tetraciklini, makrolidi, hloramfenikols, aminoglikozidi;

- probenecidu (zales pret podagru un citam slimibam). So zalu lieto§ana kopa ar Xorimax var
radit augstaku un ilgstosaku cefuroksima Itmeni asinis un zultt;

- urindzeno$am tabletém vai injekcijam (diuretiski Iidzekli);

- noteiktam zaleém pret sénisu infekcijam (amfotericins)

- noteiktiem testiem, pieméram, glikozes (cukura) daudzuma noteikSana asinis vai urina;

- noteiktiem testiem, piemeram, testiem dazu vielu noteikSanai Jusu asinis(Kumbsa tests)

Xorimax apvalkoto tableSu lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem
Lietojiet $1s zales pec edienreizém. Tas palidzes §Tm zalem uzsiikties organisma.
Griitnieciba un zidiSana

. Vai esat griitniece, vai domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba? Lai gan nav zinams, ka §Ts
zales kaitetu nedzimuSam b&rnam, griitniece tas var lietot tikai tad, ja tas ir patieSam
nepiecieSams.
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. Vai zidat bérnu? Sis zales nedrikst lietot sievietes, kas zida bérnu. Neliels daudzums zalu
pariet mates piena.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Xorimax apvalkotas tabletes neietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par dazZam Xorimax apvalkoto tableSu sastavdalam
Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes satur 0,4 mg aspartama.

Ja Jusu arsts Jums teicis, ka Jums ir vielmainas traucg&jums, ko sauc par fenilketoniiriju vai ja
lietojat di€tu ar mazu fenilalanina saturu, sazinieties ar savu arstu pirms So zalu lietoSanas.

3. Ka lietot Xorimax

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Recepte biis vairak paskaidrots, ka un cik biezi lietot $1s zales. Ludzu, izlasiet to uzmanigi. Jisu
arsta parakstitas devas lielums ir atkarigs no infekcijas veida un stavokla smaguma. Jisu arsts
Jums to paskaidros.

Informacija par to, cik tablesu un cik biezi tas jalieto, blis precizi noradita recepté. Liidzu, izlasiet
to uzmanigi.

Tabletes jalieto pec €dienreizes, jo tas uzlabo Xorimax uzsiik§anos organisma.

Turpmak noraditas ieteiktas devas. Tacu Jusu arsts var parakstit atSkirigu devu no Seit minétam: ja
ta ir, parrunajiet to ar savu arstu, ja vél neesat to izdarijis. Jums parakstita deva biis atkariga no
infekcijas veida un smaguma.

Parastas devas ir:
PieauguSie un bérni péc 12 gadu vecuma

Augsejo elpcelu infekcijas, pieméram, tonsilits, vidusauss iekaisums, sinusits un faringits:
1 Xorimax 250 mg vai 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Apakséjo elpcelu infekcijas, pieméram, bronhits un pneimonija:
1 Xorimax 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Urinpiisia infekcijas:
1 Xorimax 125 mg vai 250 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Adas infekcijas:
1 Xorimax 250 mg vai 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Agrinas Laimas slimibas arstéSana:
1 Xorimax 500 mg apvalkota tablete divas reizes diena 20 dienas.

Bérni no 5 Iidz 12 gadu vecumam

leprieks mineti stavokli:
1 Xorimax 125 mg vai 250 mg tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.
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Akits vidusauss iekaisums:
1 Xorimax 250 mg tablete divas reizes diena 5 - 10 dienas.

Bérniem l1idz 5 gadu vecumam ieteicama cefurokstmu saturosas suspensijas lietoSana.
Nav pieredzes par cefuroksima aksetila lietoSanu bermiem Iidz 3 méne$u vecumam.

Ja esat lietojis vairak Xorimax neka noteikts

Ja esat lietojis vairak So zalu neka noteikts, uzreiz pastastiet par to savam arstam vai dodieties uz
tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

Nemiet [idzi zales iepakojuma, lai personals precizi zina, kas ir lietots.

Xorimax pardoz€sana var izraisit krampjus.

Ja esat aizmirsis lietot Xorimax
Ja esat aizmirsis lietot $o zalu devu Tstaja laika, lietojiet to, tiklidz atceraties. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirstas devas.

Ja Jiis partraucat lietot Xorimax apvalkotas tabletes

Svarigi lietot §1s zales, kamer esat pabeidzis parakstito arst€sanas kursu. Jiis nedrikstat partraukt lietot
zales tikai tap€c, ka jiitaties labak. Ja Jus partrauksit lietoSanu par atru, infekcija var atkartoties. Ja
arsteta persona joprojam jiitas slikti parakstita arsteSanas kursa beigas vai jiitas slikti arst€Sanas laika,
pastastiet par to savam arstam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par 1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Smagas alergiskas reakcijas pret $m zalém ir loti reti (mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem)
vai reti (mazak neka 1 no 1000 cilvékiem). Tas var bit:

- (augsta) temperatiira;

- locitavu sapes;

- plakstinu, sejas vai lipu pietikums;

- stipri izteikti izsitumi uz adas, kas var veidot bullas un var veidoties acis, mut€ un rikl€ un
uz dzimumorganiem;

- samanas zudums (gibonis);

- smaga vai asinaina caureja.

Visu $o reakciju gadijuma nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba. Ja Jus domajat, ka Jums

ir kads no §1s reakcijas veidiem, partrauciet $o zalu lietoSanu un sazinieties ar savu arstu vai

tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

Biezas blakusparadibas (retak neka 1 no 10 cilvékiem):

Drudzis un vispargja slikta passajiita driz p&c cefuroksima aksetila lietoSanas Laimas slimibas
arstéSanai (Jarisch-Herxheimer reakcija)

Kunga darbibas traucgjumi: caureja, slikta diiSa un vemsana.

Izsitumi uz adas ar stipru niezi vai bez tas un bullam (natrene)

Nieru un urincelu traucgjumi: ja Jums ir teikts, ka Jiisu nieres nedarbojas loti labi, var rasties
parmainas nieru darbiba (lielaks kreatinina un urinvielas ltmenis)

Retakas blakusparadibas (retak neka 1 no 100 cilvékiem):
Nervu sistemas trauc&jumi: galvassapes, reibonis

Nieru un urincelu sist€éma: asinis urina, drudzis un sapes viena sana (akits intersticials nefrits)

Retas blakusparadibas (reta neka 1 no 1000 cilvékiem):
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Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi: patologiska asinsaina (piemé&ram, samazinats
hemoglobina lItmenis, dazadu asins $inu skaita samazinaSanas (leikopénija, neitropénija), dazu
balto asins $tinu veidu skaita palielinasanas (eozinofilija), nelielu §tinu, kas nepiecieSamas
asinsreces nodroSinasanai, skaita samazinaSanas. Tas var viegli izraisit asino$anu vai zilumus.
Imiinas sist€émas trauc&jumi: alergiskas reakcijas ar drudzi, locitavu pietikums, muskulu sapes,
izsitumi uz adas

Aknas un zultceli: parmainas asins parbaudes, péc kuram nosaka, ka darbojas Jiisu aknas (ASAT,
ALAT, LDH, bilirubins: [imenis Tslaicigi palielinas)

Vispargji traucgjumi: medikamentozs drudzis

Loti retas blakusparadibas (retak neka 1 no 10 000 cilvéku):

Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi: anémija (an€mijas veids, ko rada sarkano asins §linu
sabruksana);

Nervu sistéma: nemiers, nervozitate, apjukums

Aknas un Zultsceli: dzeltena ada vai acis (dzelte)

Ada un zemadas audi: izsitumi uz adas ar neregulariem sarkaniem (mitriem) plankumiem (erythema
multiforme);

Noteikti testi dazu vielu atklasanai Jisu asinis var dot atSkirigu rezultatu, kamer lietojat cefuroksima
aksetilu (Kumbsa tests).

Ja Jiis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no mingétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. Ka uzglabat Xorimax
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat Xorimax originala iepakojuma.

Nelietot ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kartona iepakojuma.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita menesa pedejo dienu. Nelietojiet zales pec deriguma termina
beigam.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Sikaka informacija

Ko Xorimax satur

- Aktiva viela ir cefurokstms. Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes satur 601,44 mg cefuroksima
aksetila viena tablete (atbilst 500 mg cefuroksima).

- Citas sastavdalas (paligvielas) tabletes kodola: natrija laurilsulfats, kopovidons, kroskarmelozes
natrija sals (E468), magnija stearats (E470B), beztidens koloidals silicija dioksids (E551),
manitols (E421), mikrokristaliska celuloze (E 460), krospovidons (E1202) un talks (ES53B);
tabletes apvalka: manitols (E421), skistosa (kartupelu) ciete, talks (ES53B), titana dioksids
(E171) un aspartams (E951).

Xorimax arejais izskats un iepakojums
Xorimax tabletes ir apvalkotas.
Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai viegli iedzeltenas iegarenas formas tabletes.

Xorimax 500 mg apvalkotas tabletes pieejamas kartona kastités ar noplésamu blisteri (-iem) vai
plaksnitem pa 8, 10, 12, 14, 20 un 24 tabletem.
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austrija

Razotajs

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austrija

Sis zales registrétas EEZ dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem:

Austrija
Belgija
Cehija
Igaunija
Griekija
Ungarija
Lietuva
Luksemburga
Latvija
Niderlande
Polija
Portugale
Slovakija

Spanija

Cefuroximaxetil Sandoz 500 mg — Filmtabletten
Cefuroxim Sandoz 500 mg filmomhulde tabletten
Xorimax 500 mg potahované tablety

Cefuroxim 1A Pharma 500 mg

Cefuroxime axetil Sandoz 500 mg

Xorimax 500 mg bevont tabletta

Xorimax 500 mg dengtos tabletés

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

Cefuroxima Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Teksta pedejas parskatiSanas datums:

2007. gada 09. maija
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