Pakendi infoleht: teave kasutajale

AXETINE, 750 mg, siistelahuse pulber.
AXETINE, 1,5 g, siistelahuse pulber
Tsefuroksiim

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti v&i apteekriga.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Axetine ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Axetine manustamist
Kuidas Axetine’t manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Axetine’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on Axetine ja milleks seda kasutatakse

Axetine on antibiootikum, mida kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel. See tapab infektsioone
pShjustavad bakterid. Axetine kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse tsefalosporiinideks.

Axetine’t kasutatakse jirgmiste infektsioonide raviks:
e hingamisteede infektsioonid
e kuseteede infektsioonid
e naha ja pehmete kudede infektsioonid
e  kdhuddneinfektsioonid

Axetine’t kasutatakse ka:
o infektsioonide viltimiseks operatsiooni ajal.

2. Mida on vaja teada enne Axetine kasutamist

Teile ei tohi Axetine’t manustada:
o kui te olete allergiline (zi/itundlik) mdne tsefalosporiinantibiootikumi voi Zinacef’i mdne
koostisosa suhtes.
o kui teil on kunagi tekkinud raske allergiline (zilitundlikkus-) reaktsioon mdnda muud tiiiipi
beetalaktaamantibiootikumi (penitsilliinid, monobaktaamid ja karbapeneemid) suhtes.

= Kui arvate, et see kehtib teie kohta, Gelge seda oma arstile enne, kui alustatakse ravi Axetine’ga.
Teile ei tohi Axetine’t manustada.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Axetine

Axetine manustamise ajal peate tdhelepanu poorama teatud siimptomitele, nagu allergilised
reaktsioonid ja seedetrakti héired (nt kdhulahtisus). See vihendab vdimalike probleemide riski. Vit
., Seisundid, millele tuleb tihelepanu poorata  16igus 4. Kui teil on tekkinud allergilisi reaktsioone
teiste antibiootikumide (nt penitsilliini) suhtes, voite olla allergiline ka Axetine suhtes.

Kui te vajate vere- voi uriinianaliiiisi

Axetine v3ib mdjutada uriini voi vere suhkrusisalduse mdotmise tulemusi ja Coombsi testiks
nimetatud vereanaliiiisi. Kui teile tehakse analiitise:

= Teavitage proovi votvat isikut sellest, et saate ravi Axetine’ga.
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Muud ravimid ja Axetine
Teatage oma arstile, kui te kasutate mis tahes muid ravimeid, olete hiljuti alustanud v&i alustate uute
ravimite votmist. See kehtib ka ilma retseptita ostetud ravimite kohta.

Moned ravimid vdivad mdjutada Axetine toimet vdi suurendada tdendosust kdrvaltoimete tekkeks.
Nendeks on:

e aminogliikosiidi tiiiipi antibiootikumid

e vett villjaviivad tabletid (diureetikumid), nditeks furosemiid

e probenetsiid

e suukaudsed antikoagulandid
= Kaui see kehtib teie kohta, riikige sellest oma arstile. Te v3ite Axetine manustamise ajal vajada
taiendavat neerutalitluse kontrolli.

Rasestumisvastased tabletid

Axetine voib vihendada rasestumisvastaste tablettide tdhusust. Kui te kasutate Axetine-ravi ajal
rasestumisvastaseid tablette, peate lisaks kasutama rasestumisvastast barjiasirimeetodit (nt
kondoomi). Pidage ndu oma arstiga.

Rasedus ja imetamine ja viljakus
Enne Axetine manustamist tuleb arsti teavitada sellest:
e kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda
e kui te toidate last rinnaga
Arst kaalub Zinacef ravist saadavat kasu teile ja vdimalikke riske teie lapsele.

Autojuhtimine ja masinatega tddtamine
Arge juhtige autot ega to6Gtage masinatega, kui te ei tunne ennast histi.

Oluline teave méningate Axetine koostisainete suhtes
Axetine sisaldab naatriumi. Sellega tuleb arvestada juhul, kui olete piiratud naatriumi sisaldusega
dieedil.

Axetine tugevus Kogus viaali kohta
750 mg 40,65 mg (1,77 mmol)
1,5¢g 81,45 mg(3,54 mmol)

3. Kuidas Axetine kasutada

Axetine’t manustab tavaliselt arst voi meditsiiniode. Ravimit manustatakse veeniinfusiooni teel voi
siistitakse otse veeni voi lihasesse.

Tavaline annus
Arst mddrab teile Axetine dige annuse ja see soltub jargmistest teguritest: infektsiooni raskus ja tiiiip,
kas te saate teisi antibiootikume; teie kehakaal ja vanus; kui hésti teie neerud to6tavad.

Vastsiindinud (0...3 néidalat)
Imiku iga 1 kg kehakaalu kohta manustatakse 30...100 mg Axetine’t 65pdevas, mis jaotatakse
kaheks vdi kolmeks vdiksemaks annuseks.

Imikud (iile 3 nddala) ja lapsed
Imiku vai lapse iga 1 kg kehakaalu kohta manustatakse 30...100 mg Axetine’t 6opdevas, mis

jaotatakse kolmeks voi neljaks vdiksemaks annuseks.

Téiskasvanud ja noorukid
750 mg kuni 1,5 g Axetine’t kaks, kolm vdi neli korda 66pédevas.

Neeruprobleemidega patsiendid



Kui teil on probleeme neerudega, v4ib arst muuta ravimi annust.
= Riikige oma arstiga, kui see kehtib teie kohta.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Seisundid, millele tuleb tihelepanu poérata
Viikesel arvul Axetine’t saavatel inimestel tekib allergiline reaktsioon v3i potentsiaalselt
raskekujuline nahareaktsioon. Nende reaktsioonide siimptomid on jargmised:

¢ raske allergiline reaktsioon. Nihtudeks on iimbritsevast nahapinnast korgem siigelev
l6ove, turse, mdnikord néo voi suu turse, mis pdhjustab hingamisraskust.

¢ nahaldéve, mis voib olla villiline ja ndeb vilja nagu viikesed mirklauad (keskel tume tapp,
mida imbritseb kahvatum ala, mida omakorda timbritseb piki dért tume ring).

e laialdane l6ove villide ja naha irdumisega (need vdivad olla Stevens-Johnsoni siindroomi
vOi toksilise epidermaalnekroliiiisi ndhud).

e harvadel juhtudel seennakkused. Ravimid nagu Zinacef vdivad pdhjustada parmseente
(Candida) vohamist organismis, mis v3ib viia seennakkuste (nt soori) avaldumiseni. See
kdrvaltoime tekib suurema tdendosusega Zinacef’i pikaajalisel kasutamisel.

=> Kui teil tekib méni nendest siimptomitest, votke otsekohe ithendust oma arsti voi
meditsiinidega.

Sageli esinevad korvaltoimed
Need voivad tekkida kuni iihel inimesel kiimnest:
e siistekoha valu, turse ja punetus piki veeni kulgu.
= Kui midagi eespool loetletust teid héirib, riikige sellest oma arstiga.

Sageli esinevad k&rvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
e maksas toodetavate ainete (ensiitimide) aktiivsuse tdus
e valgete vereliblede arvu muutused (neutropeenia voi eosinofiilia)
e punaste vereliblede arvu langus (aneemia).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Need vdivad tekkida kuni iihel inimesel sajast:
e nahaldove, stigelev miigarlik 166ve (nogestobi)
e  kohulahtisus, iiveldus, kdhuvalu
= Kaui teil tekib mdni nendest kdrvaltoimetest, riikige sellest oma arstile.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
e valgete vereliblede arvu langus (leukopeenia)
e bilirubiini (maksas toodetav aine) sisalduse tdus
e positiivne Coombsi test.

Muud kérvaltoimed
Muud korvaltoimed on tekkinud viga viikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata:

e seennakkused
kdrge kehatemperatuur (palavik)
allergilised reaktsioonid
jamesoolepdletik, mis pdhjustab kdhulahtisust, tavaliselt koos vere- ja limaeritusega, kdhuvalu
neeru- ja veresoonte pdletik
punaste vereliblede liiga kiire lagunemine (hemoliiiitiline aneemia)
nahalddve, mis v3ib olla villiline ja néeb vilja nagu viikesed mirklauad (keskel tume tipp,
mida iimbritseb kahvatum ala, mida omakorda timbritseb piki d4rt tume ring) (multiformne
eriiteem).



= Kaui teil tekib mdni nendest kdrvaltoimetest, riikige sellest oma arstile.

Korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
o vereliistakute arvu langus (vereliistakud on rakud, mis aitavad verel hiiiibida —
trombotsiitopeenia)
e vere uurealimmastiku ja seerumi kreatiniini sisalduse tdus.

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime
=> pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei
ole nimetatud.

5. Kuidas Axetine’t siilitada

Hoidke laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Lihase- vdi veenisisese valmis siistelahuse kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus on tdestatud 5
tunni jooksul temperatuuril kuni 25°C ja 48 tunni jooksul temperatuuril 2°C...8°C

Veenisisese valmis infusioonilahuse kasutusaegne keemilis-fiitisikaline stabiilsus on tdestatud 6 tunni
jooksul temperatuuril kuni 25°C ja 24 tunni jooksul temperatuuril 2°C...8°C.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja, Ravimit vdib siilitada kuni 24 tundi
temperatuuril 2°C kuni 8°C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine/ manustamiskdlblikuks muutmine
on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pérast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Miiiigiloa hoidja ja tootja:
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol

Kiipros

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Netdoktor OU

Seebi 3 11316 Tallinn,
tel. 56480207.

Infoleht on viimati kooskdlastatud mais 2018.



Jirgnev informatsioon on méeldud ainult tervishoiutootajale:

Manustamiskdlblikuks muutmise juhised

Lisatavad kogused ja lahuse kontsentratsioonid, mis vdivad olla kasulikud juhul, kui annuseid on vaja
manustada osade kaupa.

Lisatavad kogused ja lahuse kontsentratsioonid, mis voivad olla kasulikud juhul, kui annuseid
on vaja manustada osade kaupa

Viaali suurus Lisatava vee kogus (ml) | Tsefuroksiimi ligikaudne
kontsentratsioon (mg/ml)**

750 mg intramuskulaarne 3 ml 216

intravenoosne boolus vihemalt 6 ml 116

veeniinfusioon vihemalt 6 ml 116
1,5g intramuskulaarne 6 ml 216

intravenoosne boolus vidhemalt 15 ml 94

veeniinfusioon 15 ml* 94
* Valmis lahus tuleb lisada 50 v&i 100 ml sobivale infusioonivedelikule (vt teave sobivuse kohta
allpool)

** Lahustamise jargselt saadav tsefuroksiimi lahuse kogus suureneb ravimi teisaldusfaktori tottu, mille
tulemuseks on loetletud kontsentratsioonid (mg/ml).

Kokkusobivus
Tsefuroksiimnaatrium sobib kokku jargmiste infusioonilahustega. Ravimi toime siilib kuni 6 tundi
toatemperatuuril kuni 25°C ja 24 tundi temperatuuril 2°C...8°C, kui see on lahustatud jargmistes
lahustes:

- 0,18% naatriumkloriidi pluss 4% gliikoosi siistelahus

- 5% gliikoosi ja 0,9% naatriumkloriidi siistelahus

- 5% gliikoosi ja 0,45% naatriumkloriidi siistelahus

- 5% gliikoosi ja 0,225% naatriumkloriidi siistelahus

- M/6 naatriumlaktaadi stistelahus

- 10 ja 40 mmol/l kaaliumkloriidi 0,9% naatriumkloriidi siistelahuses

- 5% ja 10% gliikoosi siistelahus

- 0,9% naatriumkloriidi siistelahus

- Ringeri siistelahus

- Ringeri laktaadilahus



