
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE 
 
 
1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS 
 
AXETINE, 750 mg, süstelahuse pulber 
AXETINE, 1,5 g, süstelahuse pulber 
 
 
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS 
 
Üks viaal sisaldab tsefuroksiimnaatriumi koguses, mis vastab 750 mg või 1,5 g tsefuroksiimile.  
INN. Cefuroximum 
 
 
3. RAVIMVORM 
 
Axetine 1,5 g: süstelahuse pulber. 
Axetine 750 mg: süstelahuse pulber. 
Valge steriilne pulber. 
 
 
4. KLIINILISED ANDMED 
 
4.1 Näidustused 
 
Tsefuroksiimile tundlike mikroorganismide poolt põhjustatud infektsioonid: pneumoonia, luude ja 
liigeste infektsioon, naha- ja pehmete kudede infektsioon, sepsis, kuseteede infektsioon. 
Antimikroobsete ravimite määramisel ja kasutamisel tuleb järgida kohalikke ravijuhiseid. 
 
Kliiniliselt oluline toimespekter: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella, Moraxella 
catarrhalis, Proteus mirabilis, Staphylococcus (välja arvatud metitsilliinresistentne Staphylococcus 
aureus ja metitsilliinresistentne Staphylococcus epidermidis), Streptococcus (välja arvatud 
penitsilliinresistentne Streptococcus pneumoniae), Yersinia. 
 
4.2 Annustamine ja manustamisviis 
 
Ravimeid manustatkse intramuskulaarsete või intravenoossete süstetena või aeglase intravenoosse 
infusiooni teel. 
 
Üldine annustamine 
 
Täiskasvanud. 
 Enamike infektsioonide puhul piisab 750 mg kolm korda ööpäevas, mis manustatakse lihasesse või 
veeni. Raskete infektsioonide korral tuleb annust suurendada 1,5 g-ni kolm korda ööpäevas, mis 
manustatakse veeni. Manustamise sagedust võib suurendada, süstides ravimit lihasesse või veeni iga 6 
tunni tagant. Maksimaalne ööpäevane annus on 3.....6 g. 
 
Lapsed ja üle 2 kuu vanused imikud.  
Enamike infektsioonide puhul on sobivaks annuseks 60 mg/kg kehakaalu kohta ööpäevas. Soovitatav 
annusevahemik on 30...100 mg/kg kehakaalu kohta ööpäevas, mis manustatakse kolmeks või neljaks 
annuseks jagatuna. 
 
Vastsündinud ja alla 2 kuu vanused imikud.  
30...100 mg/kg kehakaalu kohta ööpäevas, kaheks või kolmeks annuseks jagatuna. Esimestel 
elunädalatel võib tsefuroksiimi poolväärtusaeg olla 3...5 korda pikem kui täiskasvanutel. 
 



Eakad patsiendid.  
Sama nagu täiskasvanutel. 
 
Neerupuudulikkus.  
Tsefuroksiim eritub neerude kaudu. Neerufunktsiooni häire korral (kreatiniini kliirens <20 ml/min) 
tuleb annust vähendada. Soovitatud annused on järgmised: 
 
Kreatiniini kliirens 10...20 ml/min  750 mg kaks korda ööpäevas. 
Kreatiniini kliirens <10 ml/min              750 mg üks kord ööpäevas. 
Hemodialüüsi patsiendid täiendav 750 mg manustamine iga dialüüsiprotseduuri lõpus. 
Pidev peritoneaaldialüüs   750 mg kaks korda ööpäevas. 
Neerupuudulikkus pideva arteriovenoosse 750 mg kaks korda ööpäevas. 
hemodialüüsi või high-flux hemofiltratsiooniga 
Low-flux hemofiltratsioon   nagu neerufunktsiooni häire korral. 
 
4.3 Vastunäidustused 
 
Ülitundlikkus tsefuroksiimi või teiste tsefalosporiinide suhtes. 
 
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinõud kasutamisel 
 
Kuigi üldiselt võib tsefalosporiine penitsilliiniallergiaga patsientidele manustada ohutult, on 
kirjeldatud ka ristreaktsioone. Eriti ettevaatlik peab olema patsientide puhul, kellel on tekkinud 
anafülaktiline reaktsioon penitsilliini suhtes. 
 
Tuleb jälgida neerufunktsiooni, kui see on juba halvenenud. Tserebrospinaalvedeliku (CSF) 
aeglustunud sterilisatsiooni korral võib Haemophilus influenzae põhjustatud meningiidiga patsientidel 
tekkida ravi ebasoovitava tagajärjena kurtus või neuroloogiline järelhaigus. Mõnedel 
tsefuroksiimnaatriumiga ravitud patsientidel on täheldatud Haemophilus influenzae positiivsete CSF 
kultuuride püsimist 18...36 tundi ja lastel on teatatud kuulmislangusest. Seda on ette tulnud ka teiste 
meningiidi ravis kasutatud raviskeemide puhul. Üleminekut suukaudsele ravile võib kaaluda vaid 
kindla kliinilise paranemise korral. Kui 72 tundi pärast parenteraalset ravi kliinilist paranemist ei 
täheldata, siis tuleb patsiendi ravi ümber hinnata. 
 
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed 
 
Aminoglükosiidide või tugevatoimeliste diureetikumidega ravitavatel patsientidel tuleb 
tsefalosporiinide suuri annuseid manustada ettevaatusega, sest nendel kombinatsioonidel arvatakse 
olevat ebasoodne mõju neerufunktsioonile. Kliiniline kogemus lubab arvata, et soovitatavate annuste 
kasutamisel ei ole see tõenäoliselt probleemiks. 
 
Samaaegselt manustatud probenetsiid aeglustab tsefuroksiimi eritumist ja põhjustab selle maksimaalse 
plasmakontsentratsiooni tõusu. 
 
Toime laboratoorsete analüüside tulemustele: 
Tekkida võivad väikesed kõrvalekalded Fehling'i ja Benedict'i testis, kuid see ei tohiks põhjustada 
valepositiivseid tulemusi. 
Puudub mõju glükosuuria määramise ensümaatilistele testidele ja kreatiniinisisalduse määramisele 
alkaalse pikraadi meetodil. 
Vere/plasma glükoositaseme määramiseks soovitatakse kasutada glükoosi oksüdaasi või heksokinaasi 
meetodit. 
 
4.6 Rasedus ja imetamine 
 
Loomkatsetes ei ole ilmnenud embrüotoksilisi ega teratogeenseid toimeid. Sarnaselt kõikide 
ravimitega tuleb tsefuroksiimi raseduse ajal kasutada ettevaatusega. 
Tsefuroksiim eritub rinnapiima. Ettevaatlik peab olema ravimi manustamisel rinnaga toitmise ajal.  



 
4.7 Toime reaktsioonikiirusele  
 
Tsefuroksiim ei mõjuta sõidukijuhtimise ega masinatega töötamise võimet. 
 
4.8 Kõrvaltoimed 
 
MedDRA-esinemissageduse järgi: 
Sage (>1/100, <1/10 ) 
Aeg-ajalt (>1/1000, <1/100) 
Harv (>1/10 000, <1/1 000) 
Väga harv (<1/10 000), sh üksikjuhud. 
 
Kõrvaltoimeid esineb üldiselt harva, need on mööduvad ja kergekujulised. Tsefuroksiim on üldjuhul 
hästi talutav. 
MedDRA-organsüsteemi klasside järgi: 
 
Seedetrakti häired: 
Sage 
iiveldus, kõhulahtisus 
Harv 
pseudomembranoosne koliit. 
 
Vere ja lümfisüsteemi häired: 
hemoglobiini kontsentratsiooni langus, eosinofiilia, leukopeenia ja neutropeenia. 
Harv trombotsütopeenia. 
Kirjeldatud on positiivset Coombsi testi  
Väga harv hemolüütilist aneemiat.  
 
Maksa ja sapiteede häired: 
Aeg-ajalt on täheldatud seerumi bilirubiinisisalduse ja maksaensüümide aktiivsuse mööduvat 
suurenemist, eriti olemasoleva maksahaigusega patsientidel. 
 
Naha ja nahaaluskoe kahjustused:  
Sage 
makulopapulaarne lööve, nõgestõvetaolised nahalööbed, nõgestõbi, sügelus 
Harv 
multiformne erüteemi, Stevens-Johnsoni sündroom ja toksiline epidermaalne nekrolüüs 
(eksantemaatiline nekrolüüs). 
 
Neerude ja kuseteede häired: 
Sage 
muutused biokeemiliste testide tulemustes või neerufunktsiooni häirumine, mis ei ole kliiniliselt 
olulised. 
Harv 
interstitsiaalne nefriit. 
Neerukahjustuse korral tuleks ettevaatusabinõuna jälgida neerufunktsiooni. 
 
Üldised häired ja manustamiskoha reaktsioonid: 
mõnikord võib süstekohas (intravenoosse manustamise korral) tekkida tromboflebiit, samuti võib 
süstekohas tekkida mööduv valu. 
Harv palavik 
Väga harv anafülaksia.  
Sarnaselt kõikide antibiootikumidega võib tsefuroksiimi pikaajaline kasutamine viia mittetundlike 
mikroorganismide (näiteks Candida sp.) vohamiseni. 
 
4.9 Üleannustamine 



 
Üleannustamine võib põhjustada krampe. Krampide tekkimisel tuleb ravi katkestada ning vajadusel 
rakendada krambivastast ja toetavat ravi. Hemodialüüs ja peritoneaaldialüüs vähendavad tsefuroksiimi 
kontsentratsiooni seerumis. 
 
 
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED 
 
5.1 Farmakodünaamilised omadused 
 
Farmakoterapeutiline grupp: tsefalosporiinid ja nende sarnased ained, 
ATC-kood. J01DC02 
 
Tsefuroksiimnaatrium on laia toimespektriga, poolsünteetiline tsefalosporiinantibiootikum. 
Tsefuroksiimnaatriumi toime on bakteritsiidne, pärssides rakuseina sünteesi ja ta on resistentne β-
laktamaaside suhtes, toimib nii gramnegatiivsetesse kui –positiivsetesse mikroorganismidesse. 
 
Tsefuroksiimi ja aminoglükosiidide kombinatsioonil on in vitro täiendav ja mõnikord sünergistlik 
toime. 
 
5.2 Farmakokineetilised omadused 
 
Pärast nii intravenoosset kui intramuskulaarset manustamist on tsefuroksiimi poolväärtusaeg umbes 70 
minutit. Pärast lihasesse süstimist saabub maksimaalne kontsentratsioon plasmas umbes 45 minuti 
pärast. 
Tsefuroksiimi leidub (minimaalsetest pärssivatest kontsentratsioonidest suuremates 
kontsentratsioonides tavaliste patogeenide puhul) kehavedelikes, luu- ja sünoviaalvedelikus. 
Ajukelmepõletiku korral läbib tsefuroksiim hematoentsefaalbarjääri. 
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 embrüopaatilisi ega teratogeenseid toimeid. 
 
 
6. FARMATSEUTILISED ANDMED 
 
6.1 Abiainete loetelu 
 
Puuduvad. 
 
6.2 Sobimatus 
 
Mitte segada ühes süstlas aminoglükosiididega. 
 
6.3 Kõlblikkusaeg 
 
Süstelahuse pulber: 24 kuud, kui seda säilitatakse temperatuuril kuni 25 oC.  
 
Lihase- või veenisisese valmis süstelahuse keemilist ja füüsikalist kasutusstabiilsust on näidatud 5 
tunni jooksul temperatuuril alla 25 °C ja 48 tunni jooksul temperatuuril 2 °C…8°C. 
Veenisisese valmis infusioonilahuse keemilist ja füüsikalist kasutusstabiilsust on näidatud 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 säilitusaeg ja –tingimused kasutaja vastutusel ning ei tohiks ületada  24 tundi 
temperatuuril 2°C…8°C, välja arvatud juhul, kui lahustamine toimus kontrollitud ja valideeritud 
aseptilistes tingimustes. 
 
6.4 Säilitamise eritingimused 
 
Hoida temperatuuril kuni 25 oC. 
Manustamiskõlblikuks muudetud ravimpreparaadi säilitamistingimusi vt lõik 6.3. 
 
Valmis süstelahust või suspensiooni hoida külmkapis (2 oC...8 oC), maksimaalselt 24 tundi. 
 
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu 
 
Valge pulber läbipaistvas klaasviaalis.  
Pakendid:1, 10, 50 või 100 viaali karbis. 
 
6.6. Kasutamisjuhend 
 
Ettevalmistus lihasesse süstimiseks:  
Axetine 750 mg viaalid on ette nähtud lihasesiseseks manustamiseks. Axetine 750 mg viaali sisule 
lisada 3 ml süstevett. Loksutada korralikult, et moodustuks suspensioon 
 
Ettevalmistus veeni süstimiseks: 
Axetine 750 mg viaali lisada 6 ml ja Axetine1,5 g viaali 15 ml süstevett. Loksutada korralikult, et 
tekiks läbipaistev lahus  
 
Aeglaseks intravenoosseks infusiooniks tuleb 1,5 g viaali sisu lahustada 50 ml sobivas 
infusioonilahuses, näiteks: 
10% glükoosilahus 
5% glükoosilahus 
0,9% naatriumkloriidi lahus 
Ringeri lahus 
Ringer-laktaadi lahus. 
Valmis lahus manustatakse veeni 30 minuti jooksul. 
 
 
7. MÜÜGILOA HOIDJA 
 
Medochemie Ltd. 
p.o box 51409, Limassol 
Küpros 
 
 
8. MÜÜGILOA NUMBRID 
 
Axetine 750 mg: 350901 
Axetine 1,5 g: 350701 
 
 
9. ESMASE MÜÜGILOA VÄLJASTAMISE/MÜÜGILOA UUENDAMISE KUUPÄEV 
 
08.06.2001/26.08.2011 
 
 
10. TEKSTI LÄBIVAATAMISE KUUPÄEV 
 



Ravimiametis kinnitatud augustis 2011 


