1. A GYOGYSZER NEVE

Cefuroxime Swyssi 1,5 g por oldatos injekcidhoz /infazidhoz

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1,5 g cefuroximot (cefuroxim-natrium forméjéban) tartalmaz injekcios iivegenként.
Ismert hatasu segédanyag

81,2 mg natriumot tartalmaz injekcios tivegenként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por oldatos injekcidhoz/infuzidhoz
Fehér vagy halvany sarga, szabadon foly6 por.
Az elkészitett oldat pH értéke: 5,5-8,5, ozmolalitasa: 302-635 mOsm/kg

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Cefuroxime Swyssi az alabbi fertézések kezelésére javallott felndtteknél és gyermekeknél, beleértve
az ujsziilotteket is (a sziiletéstol) (1asd 4.4 és 5.1 pont):

Teriileten szerzett pneumonia.

Krénikus bronchitis akut exacerbatidja.

Szovédményes hugyuti fert6zések, beleértve a pyelonephritist is.

Lagyrészfertdzések: cellulitis, erysipelas €s sebfert6zések.

Hasiiregi fert6zések (lasd 4.4 pont).

Fert6zések profilaxisa gastrointestinalis (kdztiik oesophagealis), ortopédiai, cardiovascularis €s
nogyogyaszati miitétek esetén (beleértve a csaszarmetszést is).

Azon fertézések kezelésénél és megel6zésénél, amelyeknél nagy valdszinliséggel anaerob
mikroorganizmusokkal kell szamolni, a cefuroximot tovabbi megfelel6 antibakterilis gyogyszerek
mellett kell alkalmazni.

Figyelembe kell venni az antibakterialis gyogyszerek megfeleld alkalmazasara vonatkozé hivatalos
iranyelveket.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
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. tablazat: Felndttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

Javallat

Adagolas

Teriileten szerzett pneumonia és kronikus
bronchitis akut exacerbatioja

Lagyrészfertozések: cellulitis, erysipelas és
sebfertdzések

Hasiiregi fert6zések

750 mg 8 dranként
(intravénasan vagy intramuscularisan)

Szovédményes hugyuti fertézések, beleértve a
pyelonephritist is

1,5 g 8 oranként
(intravénasan vagy intramuscularisan)

Stlyos fert6zések

750 mg 6 6ranként (intravénasan)
1,5 g 8 oranként (intravéndsan)

Fert6zések profilaxisa gastrointestinalis,
négyogyaszati (beleértve a csdszarmetszést is)
és ortopédiai miitétek esetén

1,5 g az anesztézia kezdetekor. Ezt két 750 mg-os
dozis kovetheti (intramuscularisan) 8 és 16 ora
mulva

Fertézések profilaxisa cardiovascularis és
oesophagus mitétek esetén

1,5 g az anesztézia kezdetekor, amelyet 750 mg-os
dézisok kdvethetnek (intramuscularisan)
8 oranként tovabbi 24 6ran at.

2. tablazat: 40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

3 hetesnél idésebb csecsemék
és kisgyermekek, valamint
< 40 kg testtomegii gyermekek

Csecsemok (sziiletéstol
3 hetes életkorig)

Teriileten szerzett pneumonia
Szovédményes hugyuti fertézések,
beleértve a pyelonephritist is
Lagyrészfertozések: cellulitis,
erysipelas és sebfert6zések
Hasiiregi fert6zések

megfeleld

30-100 mg/ttkg/nap
(intravénasan) 3 vagy 4 osztott
doézisban; a 60 mg/ttkg/nap adag
a legtobb fert6zés esetében

30-100 mg/ttkg/nap
(intravénasan) 2 vagy 3
osztott dozisban (1asd
5.2 pont)

Vesekarosodas

A cefuroxim els6sorban a veséken at valasztodik ki. Ezért minden ilyen antibiotikumhoz hasonléan, a
vesefunkcio jelentés mértékii karosodasa esetén a Cefuroxime Swyssi adagjanak csokkentése javasolt
a lassubb kivalasztodas ellensulyozasara.

3. tablazat: A Cefuroxime Swyssi ajanlott adagjai vesekdrosodas esetén

Kreatinin-clearance ti2 (6ra) Adag (mg)

> 20 ml/perc/1,73 m? 1,7-2,6 Nem sziikséges a standard dozis
(750 mg-1,5 g naponta haromszor)
csokkentése

10-20 ml/perc/1,73 m? 4,3-6,5 750 mg naponta kétszer

< 10 ml/perc/1,73 m? 14,8-22,3 750 mg naponta egyszer

Hemodializalt betegek 3,75 Minden dializis végén egy tovabbi
750 mg-os adagot kell adni. A parenteralis
alkalmazas mellett a cefuroxim-natrium a
peritonealis dializal6 folyadékba is
keverhetd (altalaban 250 mg minden 2 liter
dializal6 oldathoz)

Intenziv terapias egységben kezelt, | 7,9-12,6 750 mg naponta kétszer; ,,Low-flux”

veseelégtelenségben szenvedd (CAVH) hemofiltracio esetén a vesefunkciod

betegek, akik folyamatos 1,6 (HF)




Kreatinin-clearance ti2 (0ra) Adag (mg)

arteriovenosus hemodializisben karosodasanal ajanlott adagolast kell
(CAVH) vagy ,high flux” alkalmazni

hemofiltrdcioban (HF) részesiilnek

Madjkarosodas
A cefuroxim els@sorban a vesén keresztiil iiriil. Koéros majmiikddésii betegeknél ez varhatéoan nem
befolyasolja a cefuroxim farmakokinetik4jat.

Az alkalmazis mddja

A Cefuroxime Swyssi-et intravénds injekcio forméjaban 3-5 perc alatt kozvetleniil egy vénéaba, vagy

csepegteton at, illetve infuzidban 30-60 perc alatt, vagy mély intramuscularis injekcioban kell beadni.
Az intramuscularis injekciokat viszonylag nagy tomegli izomba, mélyen kell beadni. Legfeljebb

750 mg adhat6 be egy helyen. Az 1,5 g-nal nagyobb adagokat intravéndsan kell beadni. A gyogyszer

alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

o A cefuroximmal, barmely mas cefalosporinnal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni talérzékenység.

o Stlyos tulérzékenység (pl. anafilaxias reakcio) az anamnézisben barmely tipust béta-laktam
antibakterialis hatéanyaggal (penicillinekkel, monobaktdmokkal és karbapenemekkel) szemben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Tulérzékenységi reakcidk

Mint minden béta-laktam antibakterialis hatdéanyag esetében, sulyos €s esetenként halalos kimeneteli
talérzékenységi reakciokat jelentettek. Olyan talérzékenységi reakciokat is jelentettek, amelyek
Kounis-szindromaba (akut allergias coronaria arteriospasmus, ami akar myocardialis infarctust is
okozhat, lasd 4.8 pont) progredialtak. Sulyos tulérzékenységi reakciok esetén a cefuroxim-kezelést
azonnal abba kell hagyni és megfelel6 siirgdsségi intézkedéseket kell kezdeményezni.

A kezelés megkezdése el6tt meg kell ismerni, hogy a beteg anamnézisében szerepelnek-e cefuroximra,
egyéb cefalosporinra vagy barmely mas tipusu béta-laktam hatéanyagra adott tilérzékenységi
reakciok. Elovigyazatossag sziikséges, ha a cefuroximot olyan betegnél alkalmazzak, akinek az
anamnézisében nem stlyos talérzékenység fordult el6 egyéb béta-laktam hatdéanyagokra.

Boért érintd, sulyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

Bort érintd, stlyos mellékhatasokat, kdztiik Stevens—Johnson-szindromat (SJS), toxicus epidermalis
necrolysist (TEN) és eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaroé gyogyszerreakciot (DRESS)
jelentettek cefuroxim-kezeléssel 6sszefiiggésben, amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteltiek
is lehetnek (lasd 4.8 pont).

A gyogyszer rendelésekor a betegeket tajékoztatni kell a bérreakciok jeleirdl és tiineteirdl, és szoros
monitorozasuk sziikséges a borreakciok kialakulasa tekintetében. Amennyiben ilyen reakciok
kialakuldsara utalo jelek és tiinetek 1épnek fel, a cefuroxim-kezelést azonnal le kell allitani, és
mérlegelni kell masik terapias lehetdség alkalmazasat. Ha a betegnél a cefuroxim alkalmazasakor
sulyos reakcid, példaul SJS, TEN vagy DRESS jelentkezik, akkor ez a beteg soha tobbé nem kezelhetd
cefuroximmal.

Egyideju kezelés erds hatdsu diuretikumokkal vagy aminoglikozidokkal

Cefalosporin antibiotikumok nagy adagokban csak elévigyazatosan adhatok olyan betegeknek, akik
egyidejiileg erés hatast diuretikumot (pl. furoszemidet) vagy aminoglikozidot kapnak. Vesekarosodast
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jelentettek az ilyen kombinacidk alkalmazasa soran. Idéseknél és ismert, korabban mar fennalld
vesekarosodasban szenveddknél a vesefunkciot rendszeresen ellenérizni kell (lasd 4.2 pont).

Nem-érzékeny mikroorganizmusok elszaporodasa

A cefuroxim alkalmazasa a Candida elszaporodasat okozhatja. A tartos hasznalat az egyéb nem
érzékeny mikroorganizmusok (pl. az Enterococcusok ¢€s a Clostridioides difficile) elszaporodasahoz is
vezethet, ami a kezelés megszakitasat igényelheti (14sd 4.8 pont).

Antibakterialis szerek alkalmazasaval 0sszefiiggd pseudomembranosus colitist csaknem az 0sszes
antibakterialis gyogyszerrel, koztiik a cefuroximmal kapcsolatban is jelentettek, amelynek sulyossaga
az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. Ezt a diagndzist figyelembe kell venni a cefuroxim
alkalmazasa soran vagy kozvetlentil utana kialakult hasmenés esetén (1asd 4.8 pont). Mérlegelni kell a
cefuroxim-kezelés abbahagyasat és a Clostridioides difficile elleni specifikus kezelés alkalmazasat.
Perisztaltikat gatlo gyogyszereket nem szabad alkalmazni.

Az intracameralis alkalmazas és a szembetegségek

A Cefuroxime Swyssi nem alkalmas intracameralis alkalmazasra. Stilyos szemészeti mellékhatasok
egyedi eseteit és csoportos el6fordulédsat jelentették a cefuroxim-natrium nem engedélyezett
intracameralis alkalmazasa kapcsan, amikor a gyogyszert intravénds/intramuscularis alkalmazésra
engedélyezett készitmény injekcios iivegébdl szivtak fel. Reakcioként eléfordult maculaoedema,
retinaoedema, retinalevalas, retinatoxicitas, latdskarosodas, csokkent latasélesség, homalyos latas,
szaruhartya-opacités, szaruhartya-oedema.

Hasiiregi fert6zések

Hatasspektruma miatt a cefuroxim nem alkalmas a Gram-negativ nemfermentalé baktériumok altal
okozott fertdzések kezelésére (lasd 5.1 pont).

Interferencia diagnosztikai vizsgalatokkal

A cefuroxim alkalmazasaval kapcsolatban kialakul6 pozitiv Coombs-teszt megzavarhatja a
transzfuzios keresztreakcio eredményét (lasd 4.8 pont).

Enyhe zavar6 hatas megfigyelhet6 lehet a rézion-redukcion alapuld modszereknél (Benedict, Fehling,
Clinitest). Ez azonban nem vezethet alpozitiv eredményhez, mint ahogyan bizonyos egyéb
cefalosporinoknal tapasztalhato.

Mivel alnegativ reakcio fordulhat el a ferricianid tesztnél, cefuroxim-natriumot kapo6 betegek
esetében a vér- vagy plazmagliikdzszint meghatarozasara a gliik6z-oxidaz vagy a hexokinaz modszer

alkalmazasa ajanlott.

Fontos informacid a natriumrol

Ez a gyogyszer 81,2 mg natriumot tartalmaz injekcids tivegenként, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 4%-anak felndtteknél.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A cefuroxim glomerularis filtracidval és tubularis szekrécidval valasztddik ki. Probenecid egyidejii
alkalmazasa nem ajanlott. Probenecid egyidejii alkalmazasa meghosszabbitja az antibiotikum
kivalasztodasat és magasabb szérum-csiucskoncentraciot eredményez.

Potencialisan nephrotoxikus gyogyszerek és a kacsdiuretikumok
Olyan betegek, akik erds hatast diuretikumokat (pl. furoszemidet) vagy potencialisan nephrotoxikus
készitményeket (pl. aminoglikozid antibiotikumokat) szednek, a cefalosporinok nagy dozisaival csak
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kell6 koriiltekintéssel kezelhetdek,, mert nem zarhat6 ki az ilyen kombinaciok altal okozott
vesefunkcio-karosodas.

Egyéb kolcsonhatasok

A vér- vagy plazmagliik6zszint meghatarozésa: 1asd 4.4 pont.

Oralis antikoagulansok egyidejli alkalmazasa emelkedett INR (nemzetk6zi normalizalt arany) értéket
eredményezhet.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A cefuroxim terhes ndknél torténd alkalmazéasarol korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak reproduktiv toxicitast (lasd 5.3 pont). A Cefuroxime
Swyssi csak akkor rendelhetd terhes ndknek, ha az elény6k meghaladjak a kockazatokat.

A cefuroximrol kimutattak, hogy atjut a placentan, és az anyanak adott intramuscularis vagy
intravénas adag beadasat kdvetden terapias szinteket ér el a magzatvizben, valamint a
koldokzsinérvérben.

Szoptatas
A cefuroxim kis mennyiségben kivalasztodik a human anyatejbe. Terapias adagok esetében

mellékhatasok nem varhatok, mindazonaltal a hasmenést és a nydlkahartydk gombas fertdzésének
kockazatat nem lehet kizarni. A Cefuroxime Swyssi alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a
szoptatast fliggesztik fel, vagy a kezelést szakitjak meg /halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas
elonyét a gyermek, illetve a kezelés elényét az anya szempontjabol.

Termékenység
Nincs adat a cefuroxim-natrium human termékenységre gyakorolt hatasairdl. Allatokkal végzett

reprodukcios vizsgalatok nem mutattak fertilitasra gyakorolt hatasokat.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A cefuroxim gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket befolyasolo hatasait
nem vizsgaltak. Mindazonaltal, az ismert mellékhatasok alapjan valdsziniitlen, hogy a cefuroxim
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A leggyakoribb mellékhatasok a neutropenia, az eosinophilia, a majenzimszintek vagy a bilirubinszint
atmeneti megemelkedése, kiilondsen eldzetesen mar fennallé majbetegség esetén, és az injekciod
beadasi helyén jelentkezo reakciok, de a majkarositd hatasra nincs bizonyiték.

A mellékhatasokhoz rendelt alabbi gyakorisagi kategoriak becslések, mivel a legtobb reakcio esetében
nem allnak rendelkezésre megfelel6 adatok az el6fordulasi gyakorisag kiszamitasahoz. Ezen feliil a
cefuroxim-natriummal 8sszefliggd mellékhatdsok incidencidja a javallatok szerint valtozhat.

Klinikai vizsgalatokbdl szarmazo adatokat hasznaltak fel a nagyon gyakoritol a ritkaig terjedo
mellékhatasok gyakorisdganak meghatarozasahoz. Az 6sszes tobbi mellékhatashoz (azaz

az < 1/10 000 esetben eléfordulokhoz) rendelt gyakorisagok meghatarozasa foként forgalomba hozatal
utani adatok felhasznalasaval tortént, és inkabb a jelentési aranyt, mintsem a valodi gyakorisagot
tiikkrozik.

A kezeléssel 0sszefliggd barmely sulyossagi fokozatii mellékhatasok az alabbiakban a MedDRA
szervrendszer szerinti osztalyozasban, gyakorisag és sulyossag szerint vannak felsorolva. A
gyakorisag osztalyozasa az alabbi konvencio alapjan tortént: nagyon gyakori > 1/10; gyakori

> 1/100 — < 1/10; nem gyakori > 1/1000 — < 1/100; ritka > 1/10 000 — < 1/1000; nagyon ritka

< 1/10 000 és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg).



Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nem ismert

szerinti besorolas

Fert6z0 betegségek a Candida elszaporodasa,

¢s parazitafert6zések a Clostridioides difficile
elszaporodasa

Vérképzdszervi és neutropenia, leukopenia, thrombocytopenia,

nyirokrendszeri eosinophilia, pozitiv Coombs- | haemolyticus anaemia

betegségek és csokkent haemoglobin | teszt

tiilnetek koncentracid

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tinetek

Kounis-szindroma

Immunrendszeri gyogyszer okozta 14z,
betegségek és interstitialis nephritis,
tiilnetek anaphylaxia,

cutan vasculitis
Emésztérendszeri gastrointestinalis | pseudomembranosus colitis
betegségek és zavar (lasd 4.4 pont)
tiilnetek
Mij- és a majenzimszintek a bilirubinszint
epebetegségek, atmeneti emelkedése atmeneti
illetve tiinetek emelkedése
A bér és a bor alatti borkiiités, erythema multiforme,
szovet betegségei és urticaria €s toxikus epidermalis
tiinetei pruritus necrolysis és Stevens—

Johnson-szindroma,
angioneurotikus oedema,
eosinophiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcié (DRESS)

Vese- és hugyuti

betegségek és
tiinetek

a szérum-kreatinin-, illetve a
vér-karbamidnitrogén-szint
emelkedése, valamint a
kreatinin-clearance
csokkenése (lasd 4.4 pont)

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén

fellépo reakciok

reakciok az injekcio
beadasi helyén,
beleértve a fajdalmat
és a thrombophlebitist

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa
A cefalosporinok gyogyszercsoportja hajlamos a vorosvértestek membranjanak felszinére
adszorbealodni és a gyogyszer elleni antitestekkel reakcioba 1épni, ezért a Coombs-teszt pozitivva
valhat (ami megzavarhatja a transzfizios keresztreakcio eredményét), és nagyon ritkan
haemolyticus anaemia jelentkezhet.

A szérum-majenzim-, illetve -bilirubinszintek atmeneti emelkedését figyelték meg, amely
rendszerint reverzibilis.

Az intramuscularis injekcio beadasi helyén fajdalom jelentkezése nagyobb doézisok esetén
valdszinlibb. Azonban nem valdszinii, hogy ez sziikségessé teszi a kezelés abbahagyasat.

Gyermekek

A cefuroxim-natrium gyermekeknél megfigyelt biztonsagossagi profilja 6sszhangban van a

feln6ttekével.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése
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A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas neurologiai kovetkezményekhez vezethet, beleértve az encephalopathiat, a convulsidkat
¢és a komat. A tuladagolés tiinetei el6fordulhatnak, ha a d6zist nem csdkkentik megfeleld mértékben
vesekarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 4.2 €s 4.4 pont).

A cefuroxim szérumszintje hemodializissel vagy peritonedlis dializissel csokkentheto.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szisztémasan alkalmazott antibakterialis szerek; masodik generacios
cefalosporinok

ATC kod: JO1DCO02

Hatasmechanizmus

A cefuroxim a penicillink6to fehérjékhez vald kapcsolddast kovetden gatolja a bakterialis
sejtfalszintézist. Ennek eredményeként megszakad a sejtfal (peptidoglikan) bioszintézise, ami a
baktériumsejt liziséhez és pusztulasahoz vezet.

A rezisztencia mechanizmusa

A cefuroximmal szembeni bakterialis rezisztenciaért az alabbi mechanizmusok koziil egy vagy tobb

lehet felelds:

o béta-laktamazok altali hidrolizis, koztiik (nem kizardlagosan) a kiterjesztett spektrumu béta-
laktamazokkal (ESBL-ekkel) és az AmpC enzimekkel, amelyek bizonyos aerob Gram-negativ
baktériumfajoknal indukalhatok vagy stabilan derepresszalhatok;

o a penicillink6td fehérjék csokkent affinitasa a cefuroxim irant;

o a kiils6 membran impermeabilitasa, ami korlatozza a cefuroxim hozzaférését a Gram-negativ
baktériumokban 1évo penicillink6td fehérjékhez;

o bakterialis effluxpumpak.

Az injekci6 formajaban alkalmazott egyéb cefalosporinokra rezisztens mikroorganizmusok varhatéan
rezisztensek a cefuroximra is. A rezisztencia mechanizmusatol fiiggéen a penicillinre rezisztens
mikroorganizmusok csokkent érzékenységet vagy rezisztenciat mutathatnak a cefuroximra is.

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

A European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) a cefuroxim
vonatkozasaban megallapitotta az érzékenységi vizsgalathoz a MIC (minimalis gatlé koncentracio)
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Mikrobiologiai érzékenység

A szerzett rezisztencia el6fordulasi gyakorisaga kivalasztott fajok esetében foldrajzilag és idoben
valtozhat és kivanatos, hogy legyenek helyi rezisztenciainformaciok, kiilondsen sulyos fertdzések


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
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kezelésekor. Sziikség esetén szakértd tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi prevalenciaja ismert,
és a hatoanyag alkalmazhatdsaga a fert6zéstipusok legalabb egy részében kérdéses.

A cefuroxim in vitro rendszerint hatasos az alabbi mikroorganizmusokkal szemben

Altalaban érzékeny fajok

Gram-pozitiv aerobok:

Staphylococcus aureus (meticillinre érzékeny) *
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Gram-negativ aerobok:

Haemophilus parainfluenzae

Moraxella catarrhalis

Mikroorganizmusok, amelyeknél a szerzett rezisztencia probléma lehet

Gram-pozitiv aerobok:

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus mitis (viridans csoport)
Gram-negativ aerobok:

Citrobacter spp., kivéve C. freundii
Enterobacter spp., kivéve E. aerogenes és E. cloacae
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp., kivéve P. penneri és P. vulgaris
Providencia spp.

Salmonella spp.

Gram-pozitiv anaerobok:

Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium spp.

Gram-negativ anaerobok:

Fusobacterium spp.

Bacteroides spp.

Eredendden rezisztens mikroorganizmusok

Gram-pozitiv aerobok:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Gram negativ aerobok:
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Campylobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Morganella morganii
Proteus penneri

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia
Gram-pozitiv anaerobok:
Clostridioides difficile
Gram-negativ anaerobok:
Bacteroides fragilis

Egyebek:
Chlamydia spp.




Mycoplasma spp.
Legionella spp.
* Az 0sszes meticillinre rezisztens S. aureus rezisztens cefuroximra is.

A cefuroxim-natrium €s az aminoglikozid antibiotikumok in vitro kombindcidban vizsgalt
aktivitasarol kimutattak, hogy az legalabb addititiv, szinergizmusra utal6 esetenkénti bizonyitékkal.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Egészséges onkénteseknél intramuscularis (im.) cefuroxim injekcid beadéasat kovetden az atlagos
szérum-csucskoncentracid 27-35 pg/ml kozott volt a 750 mg-os, és 33-40 pg/ml k6zott az 1000 mg-os
dozis esetében, és 30-60 perccel a beadast kovetden alakult ki. Intravénas (iv.) beadast kovetden a

15. percben a szérum-csucskoncentracio kb. 50 pg/ml volt a 750 mg-os, és kb. 100 pg/ml volt az

1500 mg-os dozis esetében.

Az AUC- és a Cax-€rték az adag novelésével linearisan ndvekvonek mutatkozik 250-1000 mg
egyszeri dozis tartomanyban, im. vagy iv. adagolds utan. A cefuroximot intravénasan 1500 mg
dozisban 8 oranként ismételten adva, nem volt bizonyiték a cefuroxim felhalmozodasra egészséges
onkéntesek szérumaban.

Eloszlas

A fehérjekotddés mértékét az alkalmazott modszertdl fiiggéen 33-50% kozott allapitottak meg. Az
eloszlasi térfogat atlagértéke 250-1000 mg kozotti dozistartomanyban, im. vagy iv. adagolast kovetden
9,3-15,8 1/1,73 m? kozott van. A cefuroxim gyakori patogénekre nézve minimalis gatlo szint feletti
koncentracioit lehet elérni a tonsillakban, a sinus-szovetben, a bronchus-nyalkahartyaban, a csontban,
a pleuralis folyadékban, az iziileti folyadékban, a synovialis folyadékban, az interstitialis folyadékban,
az epében, a nyalban és a csarnokvizben. Az agyhartydk gyulladésa esetén a cefuroxim atjut a vér-agy
gaton.

Biotranszformacid

A cefuroxim nem metabolizalodik.
Eliminacid

A cefuroxim glomerularis filtracioval és tubularis szekrécioval valasztodik ki. A szérum felezési id6
intramuscularis vagy intravénas injekcié beadasat kovetoen kb. 70 perc. A beadast kovetd 24 oran
beliil a cefuroxim valtozatlan formaban csaknem teljes mértékben (85-90%-ban) visszanyerheto a
vizeletbdl. A cefuroxim nagy része az elsd 6 6ran beliil valasztodik ki. Az atlagos vese clearance im.
vagy iv. beadast kovetden a 250-1000 mg dodzistartomanyban 114-170 ml/perc/1,73 m? kozott van.

Kiilonleges betegcsoportok
Nem

A cefuroxim farmakokinetik4ajaban nem figyeltek meg kiilonbségeket férfiak és ndk kozott 1000 mg
cefuroxim natriums6 formajaban egyszeri, iv. bolus injekcioként tortént beadasa utan.

1ddsek

Im. vagy iv. beadast kovetden a cefuroxim felszivodasa, eloszlasa és kiliriilése idéseknél hasonlo volt
az ekvivalens vesefunkcioju fiatalokéhoz. Mivel id6seknél valosziniibb a csdkkent vesefunkcio
elofordulasa, figyelmet kell forditani a cefuroxim dézisanak megvalasztasara, és hasznos lehet a
vesefunkcio rendszeres ellenérzése (lasd 4.2 pont).



Gyermekek

Kimutattak, hogy a gestatios kortol fiiggden 0jsziildtteknél a cefuroxim szérum felezési ideje
jelentésen megnyulik. Mindazonaltal, id6sebb csecsemoknél (3-hetes kor felett) és gyermekeknél a
60-90 perces szérum felezési id6 hasonld a felndtteknél megfigyelt értékhez.

Vesekarosodas

A cefuroxim els6sorban a veséken keresztiil valasztodik ki. Mint minden ilyen antibiotikum esetében,
jelentésen karosodott vesefunkcidju betegeknél (pl. Cle: < 20 ml/perc) ajanlott a cefuroxim adagjanak
csokkentése, a lasstibb kitiriilés kompenzacidja érdekében (lasd 4.2 pont). A cefuroxim
hemodializissel és peritonealis dializissel hatasosan eltavolithato.

Mijkérosodas

Mivel a cefuroximot elsésorban a vesék eliminaljak, a majmiikodés zavaranak varhatéan nincs hatasa
a cefuroxim farmakokinetikajara.

PK/PD 0sszefiiggés

Kimutattak, hogy cefalosporinok esetében az in vivo hatadsossaggal korrelalo legfontosabb
farmakokinetikai-farmakodinamids index az adagolasi intervallum azon részének a szazalékos ardnya
(%T), amellyel az egyes célfajok esetében a szabad hatéanyag koncentracioja meghaladja a cefuroxim

crer

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast doézistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukciora- és fejlodésre kifejtett toxicitasi - vizsgalatokbodl szarmazo nem klinikai jellegli adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem
varhato. Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek; mindazonaltal nincs karcinogenitasi potencialra
utalé bizonyiték.

Patkanyoknal a kiilonb6z6 cefalosporinok gatoljak a vizelet gamma-glutamil-transzpeptidaz-
aktivitasat, azonban a gatlohatas mértéke a cefuroxim esetében alacsonyabb. Ennek jelentdsége lehet a
human klinikai laboratoriumi vizsgalatokra gyakorolt hatas szempontjabol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Segédanyagokat nem tartalmaz.

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
A cefuroximot nem szabad Osszekeverni aminoglikozid antibiotikumokkal.

A 2,74%-0s natrium-hidrogén-karbonat injekcid jelentdsen befolyasolja az oldat szinét, ezért nem
ajanlott a cefuroxim feloldasara. Sziikség esetén azonban a natrium-hidrogén-karbonat injekciot
infuzioban kapo betegek infuzios szerelékébe beadhatd cefuroxim oldat.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan injekcids iiveg: 3 év




Elkészitett oldat:

Az elkészitett oldat kémiai-fizikai stabilitasa 2-8 °C-on 24 éran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbol az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni.

Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalésig az eltartasi id6 €s a tarolasi koriilmények a
felhasznald feleldssége, amely altalanos esetben nem haladhatja meg a 24 6rat 2 °C — 8 °C kozotti
hémeérsékleten tarolva.

Kizarolag egyszeri felhasznalasra. Az alkalmazas utan minden fel nem hasznalt oldatot meg kell
semmisiteni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer feloldas utdni tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Cefuroxime Swyssi 1,5 g por oldatos injekcidhoz/infizidhoz, brombutil gumidugoval és
aluminiumkupakkal lezart, szintelen, atlatszo, 15 ml-es Ill-as tipusu injekcios tivegben keriil

forgalomba.

Kiszerelés: 1 db 5 db, 10 db, 25 db 50 db 60 db vagy 100 db injekcids iiveg, dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Utmutaté a feloldéshoz

4. tablazat: Hozzaadott térfogatok és koncentraciok, amelyek toredékdozisok sziikségessége esetén
hasznosak lehetnek.

Hozzaadott térfogatok és koncentraciok, amelyek toredékdozisok sziikségessége esetén
hasznosak lehetnek
Az injekciés | Az alkalmazas Fizikai forma A hozzaadott viz Kozelitdleges
iiveg mérete | modja térfogata (ml) cefuroxim-
koncentracio
(mg/ml)**
I,5¢g Intramuscularis szuszpenzid 6 ml 216
Intravénas bolus oldat Legalabb 15 ml 94
Intravénas infizié | oldat 15 ml* 94

* Az elkészitett oldatot 50 vagy 100 ml kompatibilis infazids folyadékhoz kell hozzaadni (a
kompatibilitassal kapcsolatos informéaciot 1asd lent).

**Az oldoszerrel elkészitett cefuroxim-oldat térfogata a hatoanyag kiszoritasi faktora miatt nagyobb,
és a felsorolt (mg/mi-ben megadott) koncentrdcio-értékeket eredményezi.

Az elkészitett oldat szine a halvanysargatdl borostyanszinig valtozhat. Az elkészitett szuszpenzio szine
a fehértdl a halvanysargaig valtozhat .

Kompatibilitas

A cefuroxim-natrium kompatibilis az alabbi infuzios folyadékokkal. Az alabbiakban feloldva 2 °C—
8 °C kozott legfeljebb 24 o6ran at marad stabil:

0,9 m/V%-os natrium-klorid injekcio

5%-os gliikoz injekcid
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5%-os gliikoz és 0,9 m/V%-os natrium-klorid injekcio
5%-os gliikoz és 0,45%-o0s natrium-klorid injekciod
10%-os gliik6z injekcio

Ringer injekcid

Ringer laktat injekcio

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ¥ (két kereszt)
Osztalyozas: II. csoport
Kizérélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Swyssi AG
15 Lyoner Strasse

60528 Frankfurt am Main
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

OGYI-T-24679/01 1x brémbutil gumidugéval lezart, szintelen, atlatszo Ill-as tipusu
injekcios iivegben

OGYI-T-24679/02 10x brombutil gumidugdval lezart, szintelen, atlatszé IlI-as tipust
injekcids livegben

OGYI-T-24679/03 50x brémbutil gumidugéval lezart, szintelen, atlatszo Ill-as tipusu
injekcids livegben

OGYI-T-24679/04 100x brombutil gumidugdval lezart, szintelen, atlatszé IlI-as tipust

injekcios iivegben

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2026. januar 6.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2026. januar 6.



