Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Biofuroksym
1,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Cefuroximum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Biofuroksym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biofuroksym
Jak stosowac lek Biofuroksym

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Biofuroksym

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Biofuroksym i w jakim celu si¢ go stosuje

Biofuroksym jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci. Lek dziata niszczac bakterie
wywotujace zakazenia. Nalezy do grupy lekow nazywanych cefalosporynami.

Biofuroksym jest stosowany do leczenia zakazen:
o ptuc lub Klatki piersiowej,

o uktadu moczowego,

. skory i tkanek migkkich,

o brzucha.

Biofuroksym jest rowniez stosowany:
o w celu zapobiegania zakazeniom podczas operacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biofuroksym
Kiedy nie stosowac¢ leku Biofuroksym:

o jesli pacjent ma uczulenie na antybiotyki cefalosporynowe lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Biofuroksym (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzka reakcje uczuleniowa (nadwrazliwo$¢)
na jakikolwiek inny rodzaj antybiotykéw beta-laktamowych (penicyliny, monobaktamy
lub karbapenemy);

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystagpita cigzka wysypka skorna Iub tuszczenie sig skory,
pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po leczeniu cefuroksymem lub innymi
antybiotykami z grupy cefalosporyn.



= Jesli pacjent sadzi, ze dotyczg go powyzsze okolicznosci, powinien o tym powiedzie¢
lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania leku Biofuroksym. Pacjent nie moze
przyjmowac leku Biofuroksym.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W trakcie leczenia lekiem Biofuroksym nalezy zwréci¢ uwagg, czy nie wystepuja takie objawy, jak
reakcje uczuleniowe i zaburzenia zotadka i jelit (np. biegunka). Zmniejszy to ryzyko pojawienia si¢
powiktan (patrz ,,Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage” w punkcie 4). Jezeli u pacjenta
wystepowaty jakiekolwiek reakcje uczuleniowe na inne antybiotyki, takie jak penicylina, moze by¢
on uczulony réwniez na Biofuroksym.

W zwiazku z leczeniem cefuroksymem wystgpowaty cigzkie reakcje skorne, takie jak: zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz reakcja polekowa

z eozynofilig i objawami og6lnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms). W razie zauwazenia ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami
skérnymi opisanymi w punkcie 4., nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Badania krwi i moczu

Biofuroksym moze wptywa¢ na wyniki badan wykrywajacych cukier w moczu lub we krwi oraz
badania krwi nazywanego testem Coombs’a. Jesli pacjent ma mie¢ przeprowadzone takie badania,
powinien:

= powiedzieé¢ osobie pobierajacej probki do badan, ze przyjmuje lek Biofuroksym.

Biofuroksym a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to roéwniez lekow, ktore
wydawane sa bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Biofuroksym lub moga zwiekszac ryzyko pojawienia sie

dziatan niepozadanych. Naleza do nich:

o antybiotyki z grupy zwanej aminoglikozydami,

o tabletki moczopedne (diuretyki), np. furosemid,

probenecyd,

doustne leki przeciwzakrzepowe (antykoagulanty).

=  Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas stosowania leku
Biofuroksym moze by¢ konieczne przeprowadzenie u pacjenta dodatkowej kontroli pracy
nerek.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem leku Biofuroksym:

o jezeli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje zaj$é w cigze,
o jezeli pacjentka karmi piersia.

Lekarz oceni, czy korzysci dla pacjentki, wynikajace ze stosowania leku Biofuroksym podczas cigzy
i karmienia piersia, przewazaja nad zagrozeniami dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn, jezeli nie czuje si¢ dobrze.

Lek Biofuroksym zawiera séd
Lek zawiera 83 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 4,15%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Przygotowanie leku do podania - patrz punkt: ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego” na koncu ulotki. Obliczajac catkowita zawarto$¢ sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku nalezy uwzgledni¢ sod pochodzacy z rozcienczalnika. W celu uzyskania doktadne;j



informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy
zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Biofuroksym

Biofuroksym jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ podawany

w kroplowce (infuzja dozylna) lub jako wstrzykniecie podane bezposrednio do zyty lub
domigsniowo.

Zwykle stosowana dawka

Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Biofuroksym, biorac pod uwage
ciezkos¢ i rodzaj zakazenia, przyjmowanie przez pacjenta wszelkich innych antybiotykow, jego
mase Ciata, wiek oraz prawidtowos$¢ pracy nerek.

Noworodki i niemowleta (w wieku 0-3 tygodni)

Na kazdy kilogram masy ciala niemowlecia podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg leku Biofuroksym
W ciggu doby, podzielong na dwie lub trzy dawki.

Niemowleta (W wieku powyzej 3 tygodni) i dzieci

Na kazdy kilogram masy ciata niemowlecia lub dziecka podaje si¢ dawke od 30 do 100 mg leku
Biofuroksym w ciggu doby, podzielong na trzy lub cztery dawki.

Dorosli i mlodziez

Od 750 mg do 1,5 g leku Biofuroksym dwa, trzy lub cztery razy na dobe. Nie wigcej niz 6 g na
dobeg.

Pacjenci z chorymi nerkami

Jezeli pacjent ma chore nerki, lekarz moze zmieni¢ dawkowanie leku.

=  Jesli pacjenta to dotyczy, powinien powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy, na ktére nalezy zwréci¢ uwage

U niewielkiej liczby osob przyjmujacych lek Biofuroksym odnotowano reakcje alergiczng lub
potencjalnie cigzka reakcje skorna. Ich objawy moga by¢ nastgpujace.

. Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powiekszone wezly chlonne (zespot DRESS
lub zespot nadwrazliwo$ci na lek).
o Bol w klatce piersiowej powigzany z reakcja alergiczng, mogacy by¢ objawem zawatu serca

wywotanego alergia (zesp6t Kounisa).

o Ciezka reakcja alergiczna. Objawy obejmuja: wypukla, swedzaca wysypke, obrzek, czasami
twarzy lub ust, mogacy utrudnia¢ oddychanie.

o Wysypka na skérze, moggca przeksztatca¢ si¢ W pecherze i wyglada¢ jak male pierscienie
(ciemna plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem wokot
krawedzi).

o Rozlane zmiany skorne, z pecherzami i tuszczacym sie naskorkiem. (Moze by¢ to objaw
zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka — choroby
Lyella).



o Zakazenia grzybicze. Leki takie jak Biofuroksym moga rzadko powodowa¢ nadmierny wzrost
drozdzakow (Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do zakazenia grzybiczego (np.
plesniawek). Ryzyko wystapienia tego dziatania niepozadanego jest wigksze, jesli lek
Biofuroksym stosuje si¢ przez dtugi okres czasu.

= Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
lub pielegniarka.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

o bol w miejscu wstrzykniecia, obrzgk i zaczerwienienie wzdtuz zyty.

o Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi.

Czgste dziatania niepozagdane mogace ujawnic si¢ W wynikach badan krwi:

o zwigkszenie aktywnos$ci substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie,
o zmiana liczby biatych krwinek (neutropenia lub eozynofilia),

o zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (anemia).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

o wysypka skérna, pokrzywka,

. biegunka, nudnosci, bdl brzucha.

=  Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzieé
o tym lekarzowi.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ W wynikach badan krwi:
o zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia),

o zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancji wytwarzanej przez watrobg),

o dodatni wynik testu Coombs’a.

Inne dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane wystepujag u bardzo matej liczby pacjentow, ale doktadna

czestos¢é ich wystepowania jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie

dostepnych danych):

o zakazenie grzybicze,

. wysoka temperatura (goraczka),

o reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢),

o zapalenie okreznicy (jelita grubego), powodujace biegunke, zwykle z krwiag i $luzem, bole

brzucha,

zapalenie nerek i naczyn krwiono$nych,

o zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna),

o wysypka skorna, mogaca przeksztatcac si¢ W pecherze i wygladac jak mate pierscienie (ciemna
plamka w srodku otoczona jasniejszg obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi).

= Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych,
nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Dziatania niepozadane mogace ujawni¢ si¢ W wynikach badan krwi:

o zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek bioracych udziat w krzepnigciu Krwi -
matoptytkowosc),
o zwiekszenie stg¢zenia azotu mocznikowego i kreatyniny w surowicy krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Biofuroksym

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, bez dostepu §wiatla.

Po rozpuszczeniu roztwor zachowuje trwatos$¢ przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biofuroksym

- Substancjg czynna leku jest cefuroksym.

Kazda fiolka zawiera 1,5 g cefuroksymu (w postaci soli sodowej).
Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada lek Biofuroksym i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé biatego lub prawie biatego, krystalicznego proszku w fiolce szklanej zawierajacej 1,5 g
proszku. Fiolki s zamkniete gumowym korkiem i zabezpieczone kapslem aluminiowym lub kapslem
aluminiowym z kapturkiem i pakowane w tekturowe pudetka.

Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwoérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Duchnicach
ul. Ozarowska 28/30, 05-850 Ozar6w Mazowiecki


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace rozpuszczenia

Tabela 1. Objectosci dodawanej wody i stezenia roztworu przydatne, gdy konieczne jest stosowanie

dawek czgstkowych.
. . x . . s . | Przyblizone stezenie
Wielkos¢ fiolki Droga podania Objetos¢ wody do dodania cefuroksymu**
domie$niowo 6 ml 216 mg/ml
15¢g wstrzykniecie dozylne co najmniej 15 ml 94 mg/ml
infuzja dozylna 15 ml* 94 mg/ml

* Sporzadzony roztwoér nalezy doda¢ do 50 lub 100 ml zgodnego ptynu do infuzji (informacje
dotyczace zgodnosci - patrz ponizej).
** Otrzymana objetos¢ roztworu cefuroksymu w rozpuszczalniku zwigksza sie z powodu

wspéiczynnika przesuwu fazowego substancji czynnej, z czego wynikajg przedstawione stezenia

(mg/ml).

Zgodnie z zasadami prawidlowego postepowania roztwor nalezy uzy¢ bezposrednio po

przygotowaniu.

Roztwor leku zachowuje trwatos¢ przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C.
Poglebienie intensywnosci zabarwienia roztworu antybiotyku w czasie przechowywania nie wplywa
na jego warto$¢ terapeutyczna.

Zgodnosé

1,5 g cefuroksymu sodowego rozpuszczonego w 15 ml wody do wstrzykiwan mozna doda¢ do
roztworu metronidazolu (500 mg/100 ml) - dziatanie obu sktadnikéw utrzymuje si¢ do 24 godzin
w temperaturze ponizej 25°C.
1,5 g cefuroksymu sodowego jest zgodne z 1 g azlocyliny (w 15 ml roztworu) lub 5 g azlocyliny
(w 50 ml roztworu) do 24 godzin w temperaturze 4°C lub do 6 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Cefuroksym sodowy (5 mg/ml) w 5% wi/v lub 10% w/v roztworze ksylitolu do wstrzykiwan
mozna przechowywa¢ do 24 godzin w temperaturze 25°C.
Cefuroksym sodowy jest zgodny w roztworami wodnymi zawierajacymi nie wiecej niz 1%

chlorowodorku lidokainy.

Cefuroksym sodowy wykazuje zgodnos$¢ z wymienionymi nizej ptynami infuzyjnymi, z ktorymi

dziatanie jest zachowane do 24 godzin w temperaturze pokojowej:
0,9% w/v roztwor chlorku sodu
5% roztwor glukozy do wstrzykiwan
0,18% wi/v roztwor chlorku sodu z 4% roztworem glukozy do wstrzykiwan
5% roztwor glukozy i 0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
5% roztwor glukozy i 0,45% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
5% roztwor glukozy i 0,225% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
10% roztwor glukozy do wstrzykiwan
10% roztwor cukru inwertowanego w wodzie do wstrzykiwan
roztwor Ringera do wstrzykiwan
mleczanowy roztwor Ringera do wstrzykiwan
mleczan sodu do wstrzykiwan (M/6)
wielosktadnikowy roztwor mleczanu sodu do wstrzykiwan (roztwér Hartmanna).




Stabilnos¢ cefuroksymu sodowego w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan i w 5% roztworze
glukozy do wstrzykiwan nie ulega zmianie w obecnosci soli sodowej fosforanu hydrokortyzonu.
Cefuroksym sodowy wykazuje réwniez zgodnos¢ przez 24 godziny w temperaturze pokojowej, jesli
jest dodany do roztworu do infuzji dozylnej zawierajacej:

heparyne (10 lub 50 jednostek/ml) w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan;

chlorek potasu (10 lub 40 mEg/l) w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Sporzadzanie roztworu do szybkiego wstrzyknigcia

Przebic igla korek i wstrzykna¢ do fiolki zalecang objeto$¢ rozpuszczalnika. W celu naktucia korka
nalezy uzy¢ igly o $rednicy nie wickszej niz 0,8 mm. Igle nalezy wbi¢ w centralnie wyznaczonym
polu pod katem 90°, zgodnie z ponizszym schematem:




