Pakendi infoleht: teave kasutajale

Cefuroxime MIP 750 mg, siistelahuse pulber
Cefuroxime MIP 1500 mg, siiste-/infusioonilahuse pulber
Tsefuroksiim

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord
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Mis ravim on Cefuroxime MIP ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cefuroxime MIP manustamist
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Kuidas Cefuroxime MIP’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Cefuroxime MIP ja milleks seda kasutatakse

Cefuroxime MIP on antibiootikum, mida kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel. See tapab infektsioone
pOhjustavad bakterid. Cefuroxime MIP kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse tsefalosporiinideks.

Cefuroxime MIP’i kasutatakse jirgmiste infektsioonide raviks:

hingamisteede infektsioonid
kuseteede infektsioonid

naha ja pehmete kudede infektsioonid
kdhudone infektsioonid

Cefuroxime MIP’i kasutatakse ka:

2.

infektsioonide viltimiseks operatsiooni ajal.

Mida on vaja teada enne Cefuroxime MIP manustamist

Teile ei tohi Cefuroxime MIP’i manustada:

kui olete mdne tsefalosporiinantibiootikumi voi Cefuroxime MIP mis tahes koostisosa (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

kui teil on kunagi tekkinud raske allergiline (zil/itundlikkus-) reaktsioon mdnda muud tiiiipi
beetalaktaamantibiootikumi (penitsilliinid, monobaktaamid ja karbapeneemid) suhtes.

- Kui arvate, et see kehtib teie kohta, 6elge seda oma arstile enne, kui alustatakse ravi Cefuroxime

MIP’ga. Teile ei tohi Cefuroxime MIP’i manustada.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Cefuroxime MIP

Cefuroxime MIP ravi ajal peate tihelepanu podrama teatud siimptomitele, nagu allergilised
reaktsioonid ja seedetrakti héired (nt kdhulahtisus). See vihendab vdimalike probleemide tekkeriski.
Vt16ik 4 (,,Seisundid, millele tuleb tihelepanu poorata™). Kui teil on tekkinud allergilisi reaktsioone
teiste antibiootikumide (nt penitsilliin) suhtes, vdite olla allergiline ka Cefuroxime MIP suhtes.




Kui te vajate vere- voi uriinianaliiiisi

Cefuroxime MIP v&ib mdjutada uriini voi vere suhkrusisalduse mddtmise tulemusi ja Coombsi testiks
nimetatud vereanaliiiisi. Kui teile tehakse analiilise: Teavitage proovi votvat isikut sellest, et saate
ravi Cefuroxime MIP’ga.

Muud ravimid ja Cefuroxime MIP

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis

tahes muid ravimeid.

Mboned ravimid vdivad mojutada Cefuroxime MIP toimet v6i suurendada korvaltoimete tekke

toendosust. Nendeks on:

- aminogliikosiidi tiiiipi antibiootikumid

- vett véljaviivad tabletid (diureetikumid), néiteks furosemiid

- probenetsiid

- suukaudsed antikoagulandid.

- Kui see kehtib teie kohta, riikige sellest oma arstile. Te vdite Cefuroxime MIP manustamise
ajal vajada tdiendavat neerutalitluse kontrolli.

Rasedus ja imetamine ja viljakus

Enne Cefuroxime MIP manustamist tuleb arsti teavitada:

- kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda

- kui te toidate last rinnaga.

Arst kaalub Cefuroxime MIP-ravist teile saadavat kasu ja vdimalikke riske teie lapsele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Cefuroxim MIP ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimet. Arge
juhtige autot ega to6tage masinatega, kui te ei tunne ennast hésti.

Cefuroxime MIP sisaldab naatriumi

See ravim sisaldab 42 mg naatriumi (s66gisoola peamine koostisosa) 750 mg annuse kohta ja 83 mg
naatriumi 1500 mg annuse kohta. See on vordne 2,1%-ga ja 4,2%-ga naatriumi maksimaalsest
soovitatud 66pdevasest toiduga saadavast kogusest tidiskasvanutel.

3. Kuidas Cefuroxime MIP’i manustatakse

Manustamine
Cefuroxime MIP’i manustab tavaliselt arst vdi meditsiinidde. Ravimit manustatakse
veeniinfusioonina voi siistitakse otse veeni vdi lihasesse.

Tavaline annus
Arst médrab teile Cefuroxime MIP Gige annuse ja see soltub infektsiooni raskusest ja tiiiibist, kas te
kasutate teisi antibiootikume, teie kehakaalust ja vanusest, ning kui hésti teie neerud tootavad.

Vastsiindinud (0...3 ndidalat)
Imiku iga 1 kg kehakaalu kohta manustatakse 30...100 mg Cefuroxime MIP’i 66péevas, mis
jaotatakse kaheks vdi kolmeks vidiksemaks annuseks.

Imikud (iile 3 nddala) ja lapsed
Imiku vai lapse iga 1 kg kehakaalu kohta manustatakse 30...100 mg Cefuroxime MIP’i 66pédevas,
mis jaotatakse kolmeks vdi neljaks viiksemaks annuseks.

Tiiskasvanud ja noorukid
750 mg...1,5 g Cefuroxime MIP’i kaks, kolm v&i neli korda 66pédevas. Maksimaalne annus on 6 g
O0o0pdevas.

Neeruprobleemidega patsiendid
Kui teil on probleeme neerudega, v3ib arst muuta ravimi annust.



> Riiikige oma arstiga, kui see kehtib teie kohta.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

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

Seisundid, millele tuleb tihelepanu poorata

Viikesel arvul Cefuroxime MIP’i saavatel inimestel tekib allergiline reaktsioon v&i potentsiaalselt

raske nahareaktsioon. Nende reaktsioonide siimptomid on jargmised:

- raske allergiline reaktsioon. Nihtudeks on timbritsevast nahapinnast korgem siigelev loGve,
turse, monikord ndo vdi suu turse, mis pdhjustab hingamisraskust.

- nahaldéve, mis voib olla villiline ja ndeb vilja nagu viikesed mirklauad (keskel tume tépp,
mida timbritseb kahvatum ala, mida omakorda &éristab tume ring).

- laiaulatuslik 166ve villide ja naha irdumisega (need vdivad olla Stevensi-Johnsoni siindroomi
VOi toksilise epidermaalse nekroliitisi ndhud).

- seennakkused. Ravimid, nagu Cefuroxime MIP, vdivad harvadel juhtudel pShjustada
parmseente (Candida) vohamist organismis, mis vdib viia seennakkuste (nt soor) avaldumiseni.
See korvaltoime tekib suurema tdendosusega Cefuroxime MIP pikaajalisel kasutamisel.

> Kui teil tekib moni nendest siimptomitest, votke otsekohe iihendust oma arsti voi
meditsiinidega.

Sageli esinevad korvaltoimed

Need voivad tekkida kuni iihel inimesel kiimnest:

- stistekoha valu, turse ja punetus piki veeni kulgu.

- Kui midagi eespool loetletust teid hiirib, riiikige sellest oma arstiga.

Sageli esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliitisides:

- maksas toodetavate ainete (ensiizimid) taseme tdus

- vere valgeliblede arvu muutused (reutropeenia voi eosinofiilia)
- vere punaliblede arvu langus (aneemia).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

Need voivad tekkida kuni iihel inimesel sajast:

- nahaltove, siigelev miigarlik 166ve (nogestobi)

- k&hulahtisus, iiveldus, kdhuvalu

- Kui teil tekib moni nendest kdrvaltoimetest, riiikige sellest oma arstile.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
- vere valgeliblede arvu langus (leukopeenia)

- bilirubiini (maksas toodetav aine) taseme tous

- positiivne Coombsi test.

Muud kérvaltoimed

Muud korvaltoimed on tekkinud viga viikesel arvul inimestel, kuid nende tipne esinemissagedus on

teadmata:

- seennakkused

- korge kehatemperatuur (palavik)

- allergilised reaktsioonid

- jamesoolepdletik, mis pohjustab kdhulahtisust, tavaliselt koos vere- ja limaeritusega, kdhuvalu

- neeru- ja veresoonte pdletik

- vere punaliblede liiga kiire lagunemine (hemoliiiitiline aneemia)

- nahalddve, mis v3ib olla villiline ja néeb vilja nagu viikesed mirklauad (keskel tume tipp,
mida imbritseb kahvatum ala, mida omakorda déristab tume ring) multiformne eriiteem.



-  Kui teil tekib mdni nendest kdrvaltoimetest, riiikige sellest oma arstile.

Korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:

- vereliistakute arvu langus (vereliistakud on rakud, mis aitavad verel hiiiibida —
trombotsiitopeenia)

- vere uurealimmastiku ja seerumi kreatiniinisisalduse tdus.

Kérvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v8i meditsiinidega. K3rvaltoime voib

olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Cefuroxime MIP’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

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

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cefuroxime MIP sisaldab

- Toimeaine on tsefuroksiim. Uks viaal sisaldab 750 mg v&i 1500 mg tsefuroksiimi
(tsefuroksiimnaatriumina).

Teised koostisosad puuduvad.

Kuidas Cefuroxime MIP viilja niieb ja pakendi sisu

Valge kuni peaaegu valge pulber.

Cefuroxime MIP 750 mg siistelahuse pulber: 15 ml I#bipaistvast klaasist viaal, mis on suletud
kummist korgi ning flip-off kattega.

Cefuroxime MIP 1500 mg siiste-/infusioonilahuse pulber: 50 ml ja 100 ml ldbipaistvast klaasist viaal,
mis on suletud kummist korgi ning flip-off kattega.

Pakendi suurused: 1, 5 voi 10 viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel
Saksamaa

Tootja

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel
Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.



Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Manustamiskélblikuks muutmise juhised

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

Viaali suurus Lisatava vee kogus (ml) | Tsefuroksiimi ligikaudne
kontsentratsioon (mg/ml)**
750 mg intramuskulaarne 3ml 216
intravenoosne boolus vihemalt 6 ml 116
intravenoosne infusioon vihemalt 6 ml 116
1500 mg intramuskulaarne 6 ml 216
intravenoosne boolus vihemalt 15 ml 94
intravenoosne infusioon 15 ml* 94
* Manustamiskdlblikuks muudetud lahus tuleb lisada 50 vdi 100 ml sobivale infusioonivedelikule

(vt teave sobivuse kohta allpool)
**  Manustamiskdlblikuks muutmise jargselt saadav tsefuroksiimi lahuse kogus suureneb ravimi
teisaldusfaktori tottu, mille tulemuseks on loetletud kontsentratsioonid (mg/ml).

Siistelahuse valmistamine

Lahuse valmistamiseks lahustatakse Cefuroxime MIP 750 mg vdhemalt 6 ml siistevees, Cefuroxime
MIP 1500 mg vihemalt 15 ml siistevees.

Intravenoosne siist tuleb teha aeglaselt, 3...5 minuti jooksul.

Infusioonilahuse valmistamine

Liihiajaliseks infusiooniks lahustatakse Cefuroxime MIP 1500 mg 50 ml siistevees, isotoonilises
naatriumkloriidi lahuses vdi 5% gliikoosilahuses ning manustatakse ligikaudu 20 minuti jooksul.
Cefuroxime MIP 1500 mg voib lahustada ka 100 ml isotoonilises naatriumkloriidi lahuses voi 5%
gliikoosilahuses aeglaseks manustamiseks ligikaudu 60 minuti jooksul.

Intramuskulaarne siist

Lisada 3 ml siistevett Cefuroxime MIP 750 mg viaalile v&i 6 ml siistevett Cefuroxime MIP 1500 mg
viaalile.

Selleks et viltida valu, mida v3ib pdhjustada siistelahuse maht, mitte siistida rohkem kui 5 ml iihte
stistekohta.

Sobivus intravenoossete lahustega

Cefuroxime sobib siistevee, 5% gliikoosilahuse ja fiisioloogilise naatriumkloriidi lahusega.
Manustamiskdlblikuks muudetud lahus on kollakat kuni pruunikat varvi. Cefuroxime lahuseid
manustatakse tavaliselt eraldi, kui keemilist ja fiitisikalist kokkusobivust teise infusioonilahusega ei
ole tdestatud.

Sobimatus

Tsefuroksiimi segamine naatriumbikarbonaadi lahusega m&jutab mérgatavalt ravimilahuse varvust.
Seega ei ole nimetatud lahusti kasutamine tsefuroksiimi lahustamiseks soovitatav. Vajadusel vdib
siistevees lahustatud tsefuroksiimi manustada samasse tilgasiisteemi, millega patsient saab ka
naatriumbikarbonaadi infusioonilahust.

Tsefuroksiimi ei tohi segada aminogliikosiidiga.

Sdilitamine pirast manustamiskélblikuks muutmist
Valmislahuse k&lblikkusaeg




Valmislahuse keemilis-fiiiisikaline stabiilsus on tdestatud 3 tunni jooksul temperatuuril 25° C ja 12
tundi temperatuuril 5° C. Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb valmislahus kohe &ra
kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, on kdlblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja vastutusel.



