Příbalová informace: informace pro uživatele

Cefuroxim Kabi 1500 mg, prášek pro přípravu injekčního roztoku

(Cefuroximum)

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

-
Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí  ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

-
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je Cefuroxim Kabi a k čemu se používá
2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Cefuroxim Kabi používat 

3.
Jak se Cefuroxim Kabi používá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak se  přípravek Cefuroxim Kabi uchovává

6.
Další informace 

1.
Co je přípravek Cefuroxim KABI a k čemu se používá
Cefuroxim Kabi je antibiotikum, které se používá k léčbě infekcí způsobených bakteriemi. Patří do skupiny antibiotik, která se nazývají cefalosporiny druhé generace. Tato antibiotika jsou podobná penicilinu. Cefuroxim Kabi ničí bakterie a může se používat k léčbě infekcí v různých částech organizmu.

Tak jako všechna antibiotika, tak i cefuroxim je účinný pouze proti určitým druhům bakterií. To znamená, že ho lze použít pouze pro léčbu určitých typů infekce.

Cefuroxim se používá k léčbě následujících infekcí:

· Náhlé zhoršení bronchitidy (akutní vzplanutí chronického zánětu průdušek) a plicní infekce (pneumonie) způsobené bakteriemi.

· Infekce ledvin (infekce horních močových cest).

Tento léčivý přípravek Vám bude podávat Váš lékař nebo zdravotnický personál.

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Cefuroxim KABI používat 

Neužívejte přípravek Cefuroxim Kabi
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na cefuroxim nebo některou jinou složku přípravku Cefuroxim Kabi, nebo na některé jiné cefalosporiny. 

· jestliže jste v minulosti měl/a středně těžkou nebo vážnou alergickou (hypersenzitivní) reakci na penicilin nebo jiná beta-laktamová antibiotika.

Jestliže si nejste něčím jistý/á, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
Zvláštní opatrnost při použití přípravku Cefuroxim Kabi je zapotřebí  

· jestliže jste v minulosti měl/a alergickou reakci na peniciliny nebo beta-laktamová antibiotika, je zde riziko alergické reakce na cefuroxim (zkřížená reakce) viz. také bod „Nepoužívejte“ pro závažné reakce v minulosti.

· jestliže se u Vás objeví alergická reakce na přípravek Cefuroxim Kabi  během léčby nebo po léčbě (jako je otok obličeje, jazyka nebo krku, potíže s dechem nebo  polykáním, kožní vyrážku) musíte okamžitě vyhledat lékařskou pomoc.

· jestliže během léčby nebo po ní trpíte závažnými a přetrvávajícími krvavými průjmy.  V tomto případě okamžitě kontaktujte svého lékaře, protože je to známka zánětu tlustého střeva (pseudomembranózní kolitida), který může být životu nebezpečný a vyžaduje okamžitě příslušná léčebná opatření. Přípravky, které ovlivňují pohyb střev (antiperistaltika), by neměly být podávány.

· jestliže máte podezření na vznik nové infekce během prodloužené nebo opakované léčby cefuroximem. Tato infekce může být způsobena mikroorganizmy, které nejsou citlivé na cefuroxim a mohou si vyžádat přerušení léčby.

· jestliže máte problémy s ledvinami. Lékař Vás pošle na krevní testy, aby zkontroloval funkci Vašich ledvin a na základě toho Vám může snížit dávku. Lékař Vám může také stanovit hladinu cefuroximu v krvi.

· máte-li problémy s játry.

· jestliže jste zvracela a měla jste průjem, může to mít vliv na vstřebávání a na účinek antikoncepce. V tomto případě byste měla použít ještě jinou metodu antikoncepce.

Pokud se některý s těchto případů objeví, sdělte to svému lékaři, může Vám změnit léčbu nebo Vám poradit.

Tento léčivý přípravek může ovlivňovat některé výsledky krevních testů. Pokud  Vám budou nějaké takové testy dělány, sdělte svému lékaři, že používáte tento léčivý přípravek.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. Toto je důležité, protože některé léčivé přípravky byste neměl/a užívat pokud jste léčen/a přípravkem Cefuroxim Kabi.

Váš lékař bude dbát zvýšené opatrnosti, pokud budete současně s přípravkem Cefuroxim Kabi užívat:

probenecid (lék proti dně)

„tablety na odvodnění“ (diuretika), jako je furosemid, jiná antibiotika (např.aminoglykosidy) nebo protiplísňové léky (např.amfotericin), protože tyto mohou zvýšit riziko poškození ledvin.

Jiná antibiotika jako je tetracyklin, makrolidy nebo chloramfenikol, mohou snižovat schopnost cefuroximu zabíjet bakterie.

Užívání přípravku Cefuroximu Kabi s jídlem a pitím

Pokud užíváte tento lék, můžete jíst a pít jako obvykle. Nemusíte měnit stravu, pokud Vám to lékař nenavrhne.

Těhotenství a kojení

· Informujte svého lékaře, jste-li těhotná, nebo si myslíte, že můžete být těhotná. Tento léčivý přípravek se podává těhotným ženám, pouze shledá-li doktor, že je to nezbytně nutné.

· Přípravek Cefuroxim Kabi se podává kojícím ženám, pouze shledá-li doktor, že je to bezpodmínečně nutné, jelikož může přestupovat do mateřského mléka. Jestliže se u kojence objeví nežádoucí účinky, je nutné kojení přerušit. 

Poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Přípravek Cefuroxim Kabi může snížit Vaší pozornost při řízení motorových vozidel a obsluze strojů. Můžete mít závratě.

Důležité informace o některých složkách přípravku Cefuroxim Kabi
Tento léčivý přípravek obsahuje 3,6 mmol (nebo 78 mg) sodíku v l dávce. To je nutné brát v úvahu u pacientů na kontrolované sodíkové dietě.

3.
Jak se Přípravek Cefuroxim KABI používá 

Přípravek Cefuroxim Kabi Vám bude podávat Váš lékař nebo zdravotnický personál. Podává se:

· pomalou injekcí do žíly (nitrožilně) trvající 3 až 5 minut nebo

· infuzí (po kapkách) do žíly (nitrožilně) trvající až 30 minut

Dávka závisí na typu infekce a její závažnosti, na Vašem věku, tělesné hmotnosti a na funkci ledvin. Váš lékař Vás bude informovat, jak často budete přípravek dostávat a jak dlouho bude trvat Vaše léčba.

Obvyklá dávka je:

Mladiství (od 12 do 17 let), dospělí a starší pacienti

· Cefuroxim Kabi se obvykle podává 3krát denně. Dávka je 2,25 – 6 g za den.

· U většiny infekcí Cefuroxim 750 mg,  prášek pro přípravu injekčního roztoku, je dávka 3krát denně dostačující.

· U většiny závažných infekcí, dávka 1,5 g 3krát denně. Je-li to nutné, četnost podávání cefuroximu se může zvýšit na 4 krát denně. 

Problémy s ledvinami

Máte-li problémy s ledvinami, Váš lékař Vám může snížit dávku odpovídající funkci Vašich ledvin (viz bod 2 „Zvláštní opatrnost při použití přípravku Cefuroxim Kabi je zapotřebí“).

Kojenci a děti (věk 28 dní – 11 let) 
· Dávka je 30 – 100 mg/kg /den rozdělena do 3 nebo 4 dávek. 

· Pro většinu infekcí stačí dávka 60 mg/kg/den.

Novorozenci (mladší 28 dní)

Pro novorozence mladší 28 dní se Cefuroxim Kabi nedoporučuje.

Děti s problémy  ledvin

Používání přípravku Cefuroxim Kabi u pediatrických pacientů s problémy ledvin se nedoporučuje vzhledem k nedostatečným údajům.

Jestliže jste užil/a více přípravku Cefuroxim Kabi než jste měl/a
Jestliže Vám bylo podáno více přípravku Cefuroxim Kabi, nebo jestliže si myslíte, že jste dostal/a více přípravku Cefuroxim Kabi, než jste měl/a, sdělte to okamžitě svému lékaři.

Jestliže jste zapomněl/a užít přípravek Cefuroxim Kabi
Jestliže si myslíte, že jste nedostal/a injekci, sdělte to svému lékaři nebo zdravotnickému personálu.

Jestliže jste přestal/a užívat přípravek Cefuroxim Kabi Berte tento léčivý přípravek do úplného vyléčení, a to i když se cítíte lépe po několika málo prvních dávkách. Vaše infekce se zcela nevyléčí, jestliže ukončíte předčasně podávání tohoto léčivého přípravku. 

Máte-li jakékoliv další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka. 

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Cefuroxim Kabi nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. Následující nežádoucí účinky se mohou objevit během léčby přípravkem Cefuroxim Kabi:

Následující nežádoucí účinky jsou závažné a mohou vyžadovat okamžitou pomoc. Měl/a byste přestat užívat cefuroxim a okamžitě vyhledat svého lékaře, jakmile se u Vás objeví následující nežádoucí účinky:

Velmi vzácně (objevují se méně než u 1 z 10 000 osob):

-
náhlá alergická reakce spojená s dýchacími potížemi, vyrážkou, sípotem, poklesem krevního tlaku

Vzácně  (objevují se méně než u 1 z 1 000 osob):

-
závažná, masivní puchýřovitá kožní vyrážka

-
vodnaté a závažné průjmy, které mohou být krvavé

S neznámou četností (četnost nemohla být stanovena pro nedostatek dostupných dat)

-
otoky obličeje, jazyka a průdušnice, což může způsobit vážné dýchací problémy

Bylo referováno také o následujících nežádoucích účincích:

Časté (objevují se méně než u 1 z 10 osob)

· Průjem.

· Pocit na zvracení (nauzea) a zvracení.

· Změny krevních testů, které určují funkci ledvin (zvláště u pacientů, kteří již měli problémy s  ledvinami).

· Kožní vyrážka, kopřivka (vyrážka) a svědění kůže.

· Bolest v místě vpichu. Může se objevit pocit horka nebo pocit na zvracení, pokud je injekce podávána příliš rychle. 

Méně časté (objevují se méně než u 1 ze 100 osob)

· Bolesti hlavy a závrať.

· Problémy s ledvinami   

· Změny krevních testů ukazující funkci Vašich jater   

· Snížený počet krvinek způsobující anémii, snadný vznik pohmožděnin nebo krvácení nebo zvýšenou náchylnost k infekci.

Vzácné (objevují se méně než u l z 1000 osob)

· Snížení počtu bílých krvinek (agranulocytóza) a hemoglobinu červených krvinek

· Jako u jiných antibiotik se po dlouhém nebo opakovaném podávání může objevit nová infekce (takzvaná „superinfekce“ )

· Teplota, bolesti kloubů a vyrážka, která vzniká několik dní po podání injekce. To může být způsobeno problémem zvaným „léková horečka“ nebo “sérová nemoc“.

Velmi vzácné (objevují se méně než u 1 z 10 000 osob)

· Snížený počet červených krvinek  v důsledku destrukce (hemolytická anemie). To může vést k těžké chudokrevnosti  a pocitu slabosti.
· Závratě (vertigo), pocit neklidu, nervozita a zmatenost.

· Jaterní problémy včetně žloutenky, která může způsobit zežloutnutí kůže, tmavou moč, únavu.

S neznámou četností (četnost nemohla být stanovena pro nedostatek dostupných dat)

-
Cefuroxim může ovlivňovat určité laboratorní krevní testy a testy zkoušky moče.

Jestliže se u Vás objeví nějaké vážné nežádoucí účinky, nebo zaznamenáte nějaké nežádoucí  účinky, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, sdělte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK PŘÍPRAVEK CEFUROXIM KABI UCHOVÁVAT

· Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

· Nepoužívejte přípravek Cefuroxim Kabi po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.


Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

· Uchovávejte při teplotě do 25°C. Uchovávejte injekční lahvičky v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.Pokud je z přípravku Cefuroxim Kabi připraven roztok pro injekci, měl by být použit okamžitě. Není-li použit  okamžitě, připravený roztok by se musí uchovávat v ledničce (při teplotě 2 – 8 °C) a spotřebovat do 24  hodin .

· Nepoužívejte přípravek Cefuroxim Kabi pokud uvidíte, že je roztok zakalen a zbarven; musí být naprosto čirý a bezbarvý nebo slabě nažloutlý. Jakékoliv nespotřebované množství roztoku musí být odborně znehodnoceno.

· Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Cefuroxim Kabi obsahuje:

· Léčivou látkou je cefuroximum (1500 mg) jako cefuroximum natricum.

Jak přípravek Cefuroxim Kabi vypadá a co obsahuje toto balení:

· Přípravek Cefuroxim Kabi prášek se rozpouští ve vodě na injekci na čirý injekční nebo infuzní roztok, který se podává do žíly (nitrožilně) nebo do svalu (nitrosvalově). Váš lékař může jednou připravený roztok přípravku Cefuroxim Kabi mísit s jinými vhodnými roztoky pro infuzi. Roztoky mohou být bezbarvé až slabě nažloutle zabarvené. 
· Cefuroxim Kabi 1500 mg, prášek pro přípravu injekčního roztoku přichází v balení po 1 nebo 10 injekčních lahvičkách (20 ml)  z bezbarvého skla typu II  uzavřených silikonizovanou pryžovou zátkou s  hliníkovým pertlem a červeným plastikovým krytem.
Ne všechny velikosti balení jsou vždy na trhu.

Držitel rozhodnutí o registraci 
Fresenius Kabi s.r.o., Plzeňská 3217/16, 150 00 Praha, Česká republika
Výrobce

LABESFAL – Laboratórios Almiro S.A.

Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros, Portugalsko

Tato příbalová informace byla naposledy schválena:   22.7.2009
Tato následující informace se týká pouze lékařského nebo zdravotnického personálu:

Kompatibility s intravenózními roztoky

Cefuroxim zůstává stabilní po dobu 5 hodin při teplotě 2°C až 8°C, je-li rozpuštěn:

· ve vodě na injekci

· v 0,9% roztoku chloridu sodného

· v 5% roztoku glukózy

Inkompatibility

Tento léčivý přípravek se nesmí mísit s aminoglykosidy.

Během intravenózního podávání se cefuroxim nesmí mísit s roztoky obsahující jiné účinné látky.

Instrukce pro rekonstituci

Cefuroxim 1500 mg, prášek pro přípravu injekčního roztoku jako intravenózní injekce:

Rozpusťte Cefuroxim 1500 mg, prášek pro přípravu injekčního roztoku,  v 15 ml vody na injekci nebo v 0,9% roztoku chloridu sodného.

Cefuroxim 1500 mg, prášek pro přípravu injekčního roztoku se nesmí podávat intramuskulárně.

Protřepávejte důkladně, aby vznikl čirý roztok.

Obsah a koncentrace cefuroximu jako roztoku jsou uvedeny v tabulce níže:

	mg

cefuroximu

v 1 inj. lahvičce
	i.v. injekce

přidání ml rozpouštědla
	i.m. injekce

přidání ml rozpouštědla
	Konečný objem ml
	Koncentrace

mg/ml

	1500
	15
	nedoporučeno
	16,5
	91


Poznámka: Intravenózní injekce cefuroximu se má podávat 3 – 5 minut. 

Prášek je bílý až krémově zabarven. Rekonstituovaný roztok je čirý a bezbarvý nebo slabě nažloutlý. 

Rekonstituovaný roztok je pouze k jednorázovému podání a musí být před podáním vizuálně zkontrolován, aby neměl sraženinu a nebyl zabarven.

Jakékoliv množství nespotřebovaného roztoku musí být znehodnoceno podle místních předpisů. 

Doba použitelnosti:

2 roky.

Chemická a fyzikální stabilita po otevření byla prokázána na dobu 5 hodin při teplotě 2°C – 8°C.

Z mikrobiologického hlediska  by měl být přípravek použit okamžitě. Jestliže není použit okamžitě, doba a podmínky uchovávání přípravku po otevření před použitím jsou v odpovědnosti uživatele.

Speciální požadavky pro uchovávání:  

Uchovávejte při teplotě do 25°C.

Uchovávejte injekční lahvičky v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.
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