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Ptibalova informace: informace pro pacienta

AXETINE 750 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
AXETINE 1,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
cefuroximum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je AXETINE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek AXETINE podan
3. Jak se AXETINE podava

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak AXETINE uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je AXETINE a k ¢emu se pouZiva

Piipravek AXETINE je antibiotikum, které se pouziva u dospélych a déti. Uginkuje tak, Ze zabiji
bakterie, které zpisobuji infekce. Patii do skupiny 1€kl nazyvanych cefalosporiny.

Ptipravek AXETINE se pouziva k 1é¢bée nésledujicich infekci:
e plic a hrudniku
e mocovych cest
o kuize a mékkych tkani
e bficha
Piipravek AXETINE se pouziva rovnéz:

e Kk prevenci infekci u chirurgickych vykond.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek AXETINE podan
Pripravek AXETINE Vam nesmi byt podan
o jestlize jste alergicky(4a) na jakékoli cefalosporinové antibiotikum

o jestlize se u Vas vyskytla alergickd reakce (reakce precitlivélosti) na jakékoli jiné
betalaktamové antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy)

=>» Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékaii diive, nez zahajite 1é¢bu piipravkem AXETINE.
Ptipravek AXETINE Vam nesmi byt podan.
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Upozornéni a opatieni

Je nutné, abyste v dob¢, kdy Vam je podavan piipravek AXETINE, vénoval(a) pozornost urcitym
priznakiim, jako jsou alergické reakce a poruchy traviciho traktu, napf. prijem. To snizi riziko
moznych problému, viz ,,Stavy, kterym je nutné vénovat pozornost v bod¢ 4. Pokud jste nékdy mél(a)
alergickou reakci na jind antibiotika, jako je napf. penicilin, mtizete byt rovnéz alergicky(4) na
pripravek AXETINE.

Jestlize je nutné provést vySetieni krve nebo moci

Ptipravek AXETINE mize mit vliv na vysledek stanoveni cukru pfi vySetfeni moci nebo krve a testu
zvaného jako Coombstiv test. Pokud podstupujete tyto testy:

e Sdé¢lte osobé, kterd Vam odebira vzorky, Ze dostavate pripravek AXETINE.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek AXETINE

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Tyka se to i 1€kd, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Nékteré 1éky mohou ovliviiovat zpisob, jakym piipravek AXETINE ucinkuje, nebo mohou zvySovat
pravdépodobnost vzniku nezadoucich ucinkd. Tyka se to nasledujicich 1&¢iv:

o antibiotika aminoglykosidového typu

o mocopudné tablety (diuretika), jako je napt. furosemid

e probenecid

e peroralni antikoagulancia (1éky proti srazeni krve uzivané Gsty)

Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari. Je mozné, ze Vam bude muset pii pouzivani
pripravku AXETINE provést zvlastni vysetfeni funkce ledvin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Vas lékat zvazi prospéch 1éCby pripravkem AXETINE pro Véas oproti moznym rizikiim pro Vase dité.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, jestlize se necitite dobfe.

AXETINE obsahuje sodik

Pokud dodrzujete dietu s kontrolovanym piijmem sodiku, je nutné vzit toto v ivahu.

AXETINE 750 mg: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1,7 mmol (39 mg) sodiku.

AXETINE 1,5 g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 3,4 mmol (78 mg) sodiku.

3. Jak se AXETINE podava

Pripravek obvykle podava lékat nebo zdravotni sestra. Lze ho podavat pomoci kapacky (nitrozilni
infuze) nebo jako injekei ptimo do zily nebo do svalu.

Obvykla davka

O spravné davce pripravku AXETINE rozhodne Vas 1ékaf v zavislosti na zavaznosti a typu infekce, na
tom zda pouzivate jina antibiotika a na zaklad¢ Vasi télesné hmotnosti, véku a funkci ledvin.

Novorozenci (0-3 tydny)

Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti novorozence se podava 30 az 100 mg ptipravku AXETINE denné
rozdélené ve dvou nebo tfech davkach.
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Kojenci (starsi 3 tydni) a déti

Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se podava 30 az 100 mg ptipravku AXETINE
denné rozdélené ve tfech nebo ctyfech davkach.

Dospéli a dospivajici

750 mg az 1,5 g pripravku AXETINE dvakrat, trikrat nebo Ctyfikrat denné.
Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud mate problémy s ledvinami, V4§ 1ékat VAm mize ddvku upravit.

= Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékaii.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezaddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je tieba vénovat pozornost

U malého poctu osob, které pouzivaji piipravek AXETINE, se mize objevit alergickd reakce nebo
potencialné zavazné kozni reakce.

Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

e zavaznou alergickou reakci. Pfiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok obliceje
nebo ust zplsobujici obtize s dychanim.

o koZni vyrazka, ktera mize tvorit puchyie a mize vypadat jako malé terciky (centralni tmava
teCka ohraniCena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

e Siroce rozsifena vyrazka s puchyfi a olupujici se kiizi. To mohou byt priznaky Stevens-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy.

o plisiiové infekce ve vzacnych ptipadech; 1éky jako je pripravek AXETINE mohou zptisobovat
prerustani kvasinek (Candida) v téle, coz mize vést k plisnovym infekcim (jako je
moucnivka). Tyto nezddouci ucinky jsou pravdépodobnéjsi, pokud pouzivate piipravek
AXETINE delsi dobu.

=>» Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznakii, neprodlené kontaktujte 1ékaie nebo
zdravotni sestru.

Casté neZzadouci G&inky (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10)
e bolest v misté injekce, otok a zarudnuti podél zily.
=>» Pokud se u Vas cokoli z toho objevi, sdélte to svému lékari.
Casté nezadouci G&inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
o zvySeni uritych latek (enzymii) tvotenych jatry
e zmény poctu bilych krvinek (neutropenie nebo eozinofilie)
e nizky pocet Cervenych krvinek (anémie)
Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
e kozni vyrazka, svédéni, vystoupla vyrazka (koptivka)
e prijem, nevolnost, bolest bficha

=>» Pokud se u Vas kterykoli z téchto ptiznakd objevi, sdélte to svému lékafri.
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Méng casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
o nizka hladina bilych krvinek (leukopenie)
e zvySeni bilirubinu (latky, ktera je tvotena jatry)
e pozitivni Coombsiv test
DalSi nezZadouci u¢inky
Dalsi nezadouci ucinky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich piesna cetnost neni znama:
e plisniové infekce
e vysoka teplota (horecka)
o alergickeé reakce
e zanét tlustého stieva, zplsobujici prijem, obvykle s piimési krve a hlenu, bolest bficha
e zanét ledvin a krevnich cév
e pfili$ rychly rozpad cervenych krvinek (hemolyticka anémie)

e kozni vyrdzka, kterd mize vést k tvorbé puchyit a miize vypadat jako malé terciky - centralni
tmava tecka ohranicend svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji (erythema multiforme)

= Pokud se u Vas kterykoli z téchto ptiznaki objevi, sdélte to svému 1ékati.
Nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

e snizeni pocCtu krevnich desticek (krevnich bun€k, které pomadhaji pfi srazeni krve
(trombocytopenie)

e zvySeni hladiny moc¢ovinového dusiku a sérového kreatininu v krvi
Hlaseni nezadoucich ucéinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak AXETINE uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

Rekonstituovany roztok

Rekonstituovany roztok se doporucuje pouzit okamzite.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana:

e po dobu 5 hodin pii 25 °C a 48 hodin pii 2 °C-8 °C (v chladnicce) pro rekonstituované
roztoky pro intramuskularni a intraveno6zni injekci

e po dobu 6 hodin pii 25 °C a 24 hodin pii 2 °C-8 °C (v chladnic¢ce) pro rekonstituované
roztoky pro intraven6zni infuzi

Z mikrobiologického hlediska ma vsak byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovévani piipravku po natfedéni jsou na odpovédnosti uzivatele a normalné¢ by doba
neméla byt delsi nez 24 hodin ptfi 2 °C—8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Pred pouzitim je tfeba roztok vizualné zkontrolovat. Lze pouzit pouze Ciré roztoky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co AXETINE obsahuje
e [Lécivou latkou je cefuroximum.

AXETINE 750 mg: Jedna injekéni lahvicka obsahuje cefuroximum 750 mg (jako cefuroximum
natricum).

AXETINE 1,5 g: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje cefuroximum 1,5 g (jako cefuroximum natricum).
e Piipravek AXETINE neobsahuje pomocné latky.

Jak AXETINE vypada a co obsahuje toto baleni

Zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla, pryzova zatka, Al kryt, krabicka

Velikost baleni: 1, 10, 50 nebo 100 injek¢nich lahvic¢ek

Popis ptipravku: bily nebo téméf bily prasek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

28.3.2018
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod pro rekonstituci

Objemy rozpoustédla a koncentrace roztoki, které mohou byt uzite¢né, pokud jsou vyZadovany
frakcionované davky

Velikost injekeni lahvicky Mnozstvi vody, které Ptiblizna koncentrace
je potieba pridat (ml) cefuroximu (mg/ml)**

750 mg prasku pro injekéni/infuzni roztok

750 mg intramuskularné 3 ml 216
intravendzni bolus alespon 6 ml 116
intraveno6zni infuze alespon 6 ml 116

1,5 g prasku pro injek¢ni/infuzni roztok

I,5¢g intramuskularné 6 ml 216
intraven6zni bolus alespon 15 ml 94
intraveno6zni infuze 15 ml* 94

* Rekonstituovany roztok, ktery je tieba ptidat k 50 nebo 100 ml kompatibilniho infuzniho roztoku
(viz informace tykajici se kompatibility nize)

** Vysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstituénim médiu je zvySen vlivem objemového faktoru
1é¢ivé latky, coz vede k uvedenym koncentracim v mg/ml.

Kompatibilita
e 0,9% injekeéni roztok chloridu sodného
e 5% injekéni roztok glukodzy
e 10% injekeni roztok glukdzy
e Ringertiv injek¢ni roztok
e Laktatovy Ringertiv injek¢ni roztok
Pted pouzitim je tfeba roztok vizualné zkontrolovat. Lze pouzit pouze Ciré roztoky.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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