RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

AXETINE, 750 mg, sustelahuse pulber
AXETINE, 1,5 g, sustelahuse pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks viaal sisaldab tsefuroksiimnaatriumi koguses, mis vastab 750 mg v6i 1,5 g tsefuroksiimile.
INN. Cefuroximum

3. RAVIMVORM

Axetine 1,5 g: stistelahuse pulber.
Axetine 750 mg: sustelahuse pulber.
Valge steriilne pulber.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Tsefuroksiimile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonid: pneumoonia, luude ja
liigeste infektsioon, naha- ja pehmete kudede infektsioon, sepsis, kuseteede infektsioon.
Antimikroobsete ravimite méadramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke ravijuhiseid.

Kliiniliselt oluline toimespekter: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella, Moraxella
catarrhalis, Proteus mirabilis, Staphylococcus (vdlja arvatud metitsilliinresistentne Staphylococcus
aureus ja metitsilliinresistentne Staphylococcus epidermidis), Streptococcus (vélja arvatud
penitsilliinresistentne Streptococcus pneumoniae), Yersinia.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravimeid manustatkse intramuskulaarsete v@i intravenoossete siistetena vOi aeglase intravenoosse
infusiooni teel.

Uldine annustamine

Taiskasvanud.

Enamike infektsioonide puhul piisab 750 mg kolm korda 66péaevas, mis manustatakse lihasesse voi
veeni. Raskete infektsioonide korral tuleb annust suurendada 1,5 g-ni kolm korda 06péevas, mis
manustatakse veeni. Manustamise sagedust vdib suurendada, sustides ravimit lihasesse vdi veeni iga 6
tunni tagant. Maksimaalne 66pdevane annus on 3.....6 .

Lapsed ja ule 2 kuu vanused imikud.

Enamike infektsioonide puhul on sobivaks annuseks 60 mg/kg kehakaalu kohta 66pédevas. Soovitatav
annusevahemik on 30...100 mg/kg kehakaalu kohta 6¢6paevas, mis manustatakse kolmeks voi neljaks
annuseks jagatuna.

Vastsiindinud ja alla 2 kuu vanused imikud.
30...100 mg/kg kehakaalu kohta 00p&evas, kaheks vdi kolmeks annuseks jagatuna. Esimestel
elunddalatel v6ib tsefuroksiimi poolvadrtusaeg olla 3...5 korda pikem kui téiskasvanutel.



Eakad patsiendid.
Sama nagu téiskasvanutel.

Neerupuudulikkus.
Tsefuroksiim eritub neerude kaudu. Neerufunktsiooni héire korral (kreatiniini kliirens <20 ml/min)
tuleb annust vdhendada. Soovitatud annused on jargmised:

Kreatiniini kliirens 10...20 ml/min 750 mg kaks korda 66paevas.

Kreatiniini kliirens <10 ml/min 750 mg (ks kord 66péevas.

Hemodiallsi patsiendid tadiendav 750 mg manustamine iga dialutsiprotseduuri 16pus.
Pidev peritoneaaldialliis 750 mg kaks korda 66péevas.
Neerupuudulikkus pideva arteriovenoosse 750 mg kaks korda 60paevas.

hemodialtiisi voi high-flux hemofiltratsiooniga

Low-flux hemofiltratsioon nagu neerufunktsiooni héire korral.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus tsefuroksiimi v@i teiste tsefalosporiinide suhtes.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kuigi uldiselt voib tsefalosporiine penitsilliiniallergiaga patsientidele manustada ohutult, on
kirjeldatud ka ristreaktsioone. Eriti ettevaatlik peab olema patsientide puhul, kellel on tekkinud
anafllaktiline reaktsioon penitsilliini suhtes.

Tuleb jalgida neerufunktsiooni, kui see on juba halvenenud. Tserebrospinaalvedeliku (CSF)
aeglustunud sterilisatsiooni korral vdib Haemophilus influenzae p6hjustatud meningiidiga patsientidel
tekkida ravi ebasoovitava tagajarjena kurtus vGi neuroloogiline jarelhaigus. Madnedel
tsefuroksiimnaatriumiga ravitud patsientidel on tédheldatud Haemophilus influenzae positiivsete CSF
kultuuride plsimist 18...36 tundi ja lastel on teatatud kuulmislangusest. Seda on ette tulnud ka teiste
meningiidi ravis kasutatud raviskeemide puhul. Uleminekut suukaudsele ravile vdib kaaluda vaid
kindla kliinilise paranemise korral. Kui 72 tundi pérast parenteraalset ravi Kliinilist paranemist ei
téheldata, siis tuleb patsiendi ravi imber hinnata.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Aminoglikosiidide vdi  tugevatoimeliste  diureetikumidega ravitavatel patsientidel tuleb
tsefalosporiinide suuri annuseid manustada ettevaatusega, sest nendel kombinatsioonidel arvatakse
olevat ebasoodne mdju neerufunktsioonile. Kliiniline kogemus lubab arvata, et soovitatavate annuste
kasutamisel ei ole see tdendoliselt probleemiks.

Samaaegselt manustatud probenetsiid aeglustab tsefuroksiimi eritumist ja pdhjustab selle maksimaalse
plasmakontsentratsiooni téusu.

Toime laboratoorsete analiiuside tulemustele:

Tekkida voivad véikesed korvalekalded Fehling'i ja Benedict'i testis, kuid see ei tohiks pBhjustada
valepositiivseid tulemusi.

Puudub mdju glikosuuria méaaramise enslimaatilistele testidele ja kreatiniinisisalduse maaramisele
alkaalse pikraadi meetodil.

Vere/plasma glikoositaseme madramiseks soovitatakse kasutada gliikoosi oksiidaasi v6i heksokinaasi
meetodit.

4.6 Rasedus ja imetamine
Loomkatsetes ei ole ilmnenud embriotoksilisi ega teratogeenseid toimeid. Sarnaselt kdikide

ravimitega tuleb tsefuroksiimi raseduse ajal kasutada ettevaatusega.
Tsefuroksiim eritub rinnapiima. Ettevaatlik peab olema ravimi manustamisel rinnaga toitmise ajal.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Tsefuroksiim ei mdjuta sdidukijuhtimise ega masinatega to6tamise vBimet.
4.8 Korvaltoimed

MedDRA-esinemissageduse jargi:
Sage (>1/100, <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000, <1/100)

Harv (>1/10 000, <1/1 000)

Véaga harv (<1/10 000), sh (ksikjuhud.

Korvaltoimeid esineb tldiselt harva, need on médduvad ja kergekujulised. Tsefuroksiim on tldjuhul
hasti talutav.
MedDRA-organsusteemi klasside jérgi:

Seedetrakti haired:

Sage

iiveldus, kdhulahtisus

Harv

pseudomembranoosne koliit.

Vere ja lumfiststeemi héired:

hemoglobiini kontsentratsiooni langus, eosinofiilia, leukopeenia ja neutropeenia.
Harv trombotsitopeenia.

Kirjeldatud on positiivset Coombsi testi

Véga harv hemoludtilist aneemiat.

Maksa ja sapiteede héired:
Aeg-ajalt on téheldatud seerumi bilirubiinisisalduse ja maksaenstiimide aktiivsuse mododuvat
suurenemist, eriti olemasoleva maksahaigusega patsientidel.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:

Sage

makulopapulaarne 166ve, ndgestdvetaolised nahal66bed, ndgestdbi, stigelus

Harv

multiformne  erliteemi, Stevens-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermaalne nekroliis
(eksantemaatiline nekrol{iis).

Neerude ja kuseteede héired:

Sage

muutused biokeemiliste testide tulemustes v8i neerufunktsiooni hairumine, mis ei ole kliiniliselt
olulised.

Harv

interstitsiaalne nefriit.

Neerukahjustuse korral tuleks ettevaatusabinduna jalgida neerufunktsiooni.

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:

mdnikord voGib slstekohas (intravenoosse manustamise korral) tekkida tromboflebiit, samuti vGib
stistekohas tekkida m@tduv valu.

Harv palavik

Véga harv anafiilaksia.

Sarnaselt koikide antibiootikumidega vdib tsefuroksiimi pikaajaline kasutamine viia mittetundlike
mikroorganismide (nditeks Candida sp.) vohamiseni.

4.9 Uleannustamine



Uleannustamine v@ib pdhjustada krampe. Krampide tekkimisel tuleb ravi katkestada ning vajadusel
rakendada krambivastast ja toetavat ravi. Hemodialiiis ja peritoneaaldialliiis vdhendavad tsefuroksiimi
kontsentratsiooni seerumis.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: tsefalosporiinid ja nende sarnased ained,
ATC-kood. J01DC02

Tsefuroksiimnaatrium on laia toimespektriga, poolsinteetiline tsefalosporiinantibiootikum.
Tsefuroksiimnaatriumi toime on bakteritsiidne, parssides rakuseina silinteesi ja ta on resistentne -
laktamaaside suhtes, toimib nii gramnegatiivsetesse kui —positiivsetesse mikroorganismidesse.

Tsefuroksiimi ja aminoglikosiidide kombinatsioonil on in vitro tiiendav ja monikord sinergistlik
toime.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pdrast nii intravenoosset kui intramuskulaarset manustamist on tsefuroksiimi poolvaartusaeg umbes 70
minutit. Pérast lihasesse slstimist saabub maksimaalne kontsentratsioon plasmas umbes 45 minuti
parast.

Tsefuroksiimi leidub (minimaalsetest ~ pérssivatest kontsentratsioonidest ~ suuremates
kontsentratsioonides tavaliste patogeenide puhul) kehavedelikes, luu- ja slnoviaalvedelikus.
Ajukelmepdletiku korral l&bib tsefuroksiim hematoentsefaalbarjaari.

Tsefuroksiimi eritumine toimub 50% glomerulaarfiltratsiooni teel ja 50% tubulaarsekretsiooniga.
Muutumatul kujul tsefuroksiimi sisaldus uriinis kaob 24 tunniga, suurem osa sellest eritub 6 tunni
jooksul.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomkatsetes ei ole ilmnenud tsefuroksiimi embriiopaatilisi ega teratogeenseid toimeid.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Puuduvad.

6.2 Sobimatus

Mitte segada Uhes sustlas aminoglikosiididega.

6.3 Kolblikkusaeg

Sustelahuse pulber: 24 kuud, kui seda séilitatakse temperatuuril kuni 25 °C.

Lihase- vOi veenisisese valmis sustelahuse keemilist ja fulsikalist kasutusstabiilsust on ndidatud 5
tunni jooksul temperatuuril alla 25 °C ja 48 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8°C.

Veenisisese valmis infusioonilahuse keemilist ja fadsikalist kasutusstabiilsust on ndidatud 6 tunni
jooksul temperatuuril alla 25 °C ja 24 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8°C.



Mikrobioloogilisest seisukohast tuleks valmistatud lahust kasutada viivitamatult. Kui lahust ei kasutata
viivitamatult, on séilitusaeg ja —tingimused kasutaja vastutusel ning ei tohiks Uletada 24 tundi
temperatuuril 2°C...8°C, vélja arvatud juhul, kui lahustamine toimus kontrollitud ja valideeritud
aseptilistes tingimustes.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Manustamiskdlblikuks muudetud ravimpreparaadi séilitamistingimusi vt 16ik 6.3.

Valmis stistelahust v&i suspensiooni hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C), maksimaalselt 24 tundi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Valge pulber labipaistvas klaasviaalis.
Pakendid:1, 10, 50 v&i 100 viaali karbis.

6.6. Kasutamisjuhend
Ettevalmistus lihasesse siistimiseks:

Axetine 750 mg viaalid on ette ndhtud lihasesiseseks manustamiseks. Axetine 750 mg viaali sisule
lisada 3 ml sistevett. Loksutada korralikult, et moodustuks suspensioon

Ettevalmistus veeni sustimiseks:
Axetine 750 mg viaali lisada 6 ml ja Axetinel,5 g viaali 15 ml sustevett. Loksutada korralikult, et
tekiks labipaistev lahus

Aeglaseks intravenoosseks infusiooniks tuleb 1,5 g viaali sisu lahustada 50 ml sobivas
infusioonilahuses, naiteks:

10% glikoosilahus

5% glukoosilahus

0,9% naatriumkloriidi lahus

Ringeri lahus

Ringer-laktaadi lahus.

Valmis lahus manustatakse veeni 30 minuti jooksul.

7. MUUGILOA HOIDJA

Medochemie Ltd.

p.o box 51409, Limassol

Kipros

8. MUUGILOA NUMBRID

Axetine 750 mg: 350901

Axetine 1,5 g: 350701

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

08.06.2001/26.08.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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