Biofuroksym (Cefuroximum). Sktad i postac: Jedna fiolka zawiera 250 mg; 500 mg; 750 mg; 1,5 g cefuroksymu (Cefuroximum) w
postaci soli sodowej. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: séd. Zawartos¢ sodu w fiolce w zaleznosci od mocy produktu
leczniczego Biofuroksym 250 mg - 14 mg sodu; Biofuroksym 500 mg - 28 mg sodu; Biofuroksym 750 mg - 42 mg sodu; Biofuroksym 1,5
g - 83 mg sodu. Proszek do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do wstrzykiwan (Biofuroksym 250 mg; 500 mg; 750 mg); proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (Biofuroksym 1,5 g). Biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek. Wskazania: Biofuroksym jest
wskazany w leczeniu wymienionych ponizej zakazen u dorostych i dzieci, w tym u noworodkdw (od urodzenia): pozaszpitalne zapalenie
ptuc; zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli; powiktane zakazenia drég moczowych, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek;
zakazenia tkanek miekkich: zapalenie skdry i tkanki podskdrnej, réza oraz zakazenia ran; zakazenia w obrebie jamy brzusznej;
zapobieganie zakazeniom po operacjach w obrebie przewodu pokarmowego (réwniez przetyku), ortopedycznych, uktadu sercowo-
naczyniowego, ginekologicznych (réwniez po cesarskim cieciu). W leczeniu i zapobieganiu zakazeniom, w ktérych ryzyko wystapienia
bakterii beztlenowych jest bardzo duze, cefuroksym nalezy podawaé wraz z dodatkowymi, odpowiednimi lekami przeciwbakteryjnymi.
Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne zalecenia dotyczace wiasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dorosli i dzieci = 40 kg. Odpowiednio podano wskazanie i dawkowanie. Pozaszpitalne zapalanie ptuc i zaostrzenie
przewlektego zapalenia oskrzeli; zakazenia tkanek miekkich: zapalenie skéry i tkanki podskérnej, réza oraz zakazenia ran; zakazenia w
obrebie jamy brzusznej - 750 mg co 8 godzin (dozylnie lub domiesSniowo). Powiktane zakazenia drég moczowych, w tym
odmiedniczkowe zapalenie nerek - 1,5 g co 8 godzin (dozylnie lub domiesniowo). Ciezkie zakazenia - 750 mg co 6 godzin (dozylnie) lub
1,5 g co 8 godzin (dozylnie). Zapobiegawczo w chirurgii przewodu pokarmowego, w operacjach ginekologicznych (réwniez w cesarskim
cieciu) i ortopedycznych - 1,5 g podczas wprowadzania do znieczulenia; dawke mozna uzupetnic¢ po 8 i 16 godzinach dwiema dawkami
750 mg (domiesniowo). Zapobiegawczo w chirurgii uktadu sercowo-naczyniowego i przetyku - 1,5 g podczas wprowadzania do
znieczulenia, nastepnie 750 mg (domiesniowo) co 8 godzin przez nastepne 24 godziny. Dzieci < 40 kg. Pozaszpitalne zapalenie ptuc.
Powiktane zakazenia drég moczowych, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek. Zakazenia tkanek miekkich: zapalenie skéry i tkanki
podskérnej, réza oraz zakazenia ran. Zakazenia w obrebie jamy brzusznej. Niemowleta w wieku >3 tygodni i dzieci o masie ciata <40
kg: 30 do 100 mg/kg mc./dobe (dozylnie) podane w 3 lub 4 dawkach dzielonych, dawka 60 mg/kg mc./dobe jest wystarczajaca w
wiekszosci zakazen. Niemowleta (od urodzenia do 3 tygodni): 30 do 100 mg/kg mc./dobe (dozylnie) podane w 2 lub 3 dawkach
dzielonych. Zaburzenia czynnosci nerek. Cefuroksym jest wydalany gtéwnie przez nerki. Dlatego, tak samo jak podczas leczenia innymi
podobnymi antybiotykami, u pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czynnosci nerek zalecane jest zmniejszenie dawki produktu
leczniczego Biofuroksym, aby zréwnowazy¢ jego wolniejsze wydalanie. Klirens kreatyniny > 20 ml/min/1,73 m2; T1/2: 1,7 - 2,6 godziny;
dawka: nie jest konieczne zmniejszenie dawki typowej (750 mg do 1,5 g trzy razy na dobe). Klirens kreatyniny: 10-20 ml/min/1,73 m2;
T1/2: 4,3-6,5 godziny; dawka: 750 mg dwa razy na dobe. Klirens kreatyniny <10 ml/min/1,73 m2; T1/2: 14,8-22,3 godziny; dawka: 750
mg raz na dobe. Pacjenci hemodializowani; T1/2: 3,75 godziny; dawka: kolejng dawke 750 mg nalezy poda¢ dozylnie lub domiesniowo
po zakonczeniu kazdej dializy; jako uzupetnienie podawania parenteralnego cefuroksym sodowy moze by¢ dodany do ptynu do dializy
otrzewnowej (zazwyczaj 250 mg na kazde 2 litry ptynu do dializy). Pacjenci z niewydolnoscig nerek poddawani ciggtej tetniczo-zylnej
hemodializie (CAVH) lub wysokoprzeptywowej hemofiltracji (HF) na oddziatach intensywnej terapii; T1/2: 7,9-12,6 godziny (CAVH) lub
1,6 godziny (HF); dawka: 750 mg dwa razy na dobe; w przypadku niskoprzeptywowej hemofiltracji nalezy stosowaé¢ dawkowanie
zalecane w zaburzeniach czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby. Cefuroksym jest wydalany gtéwnie przez nerki. Dlatego
uwaza sie, ze wystepowanie zaburzeh czynnosci watroby nie ma wptywu na farmakokinetyke cefuroksymu. Sposéb podawania.
Biofuroksym nalezy podawa¢ we wstrzyknieciach dozylnych trwajacych od 3 do 5 minut, bezposrednio do zyty lub we wlewie kroplowym
lub w ciagtej infuzji, trwajacej od 30 do 60 minut, albo w gtebokim wstrzyknieciu domiesniowym. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
cefuroksym lub na ktdérakolwiek substancje pomocniczg. Stwierdzona wczesniej nadwrazliwos¢ na antybiotyki cefalosporynowe. Ciezka
nadwrazliwos$¢ (np. reakcja anafilaktyczna) na jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy) w
wywiadzie. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Reakcje nadwrazliwosci. Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykéw
beta-laktamowych, notowano wystepowanie ciezkich reakcji uczuleniowych, sporadycznie kofnczacych sie zgonem. W razie wystapienia
ciezkiej reakcji nadwrazliwosci, nalezy bezzwtocznie przerwac leczenie cefuroksymem i podjgé odpowiednie dziatania ratunkowe. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy ustali¢, czy u pacjenta nie wystepowaty w przesztosci ciezkie reakcje alergiczne na cefuroksym, inne
cefalosporyny lub jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy. Nalezy zachowac ostroznos¢, jesli cefuroksym podaje sie pacjentowi, u
ktérego wczesniej wystepowata lekka lub umiarkowana nadwrazliwos¢ na inne antybiotyki beta-laktamowe. Jednoczesne stosowanie z
silnymi lekami moczopednymi lub antybiotykami aminoglikozydowymi. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac antybiotyki
cefalosporynowe w duzych dawkach jednoczesnie z lekami moczopednymi, takimi jak furosemid lub z antybiotykami
aminoglikozydowymi. Notowano zaburzenia czynnos$ci nerek podczas stosowania tych lekéw w skojarzeniu. U oséb w podesztym wieku,
a takze u osob, u ktérych w przesztosci wystepowata niewydolnos¢ nerek, nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek. Nadmierny wzrost
drobnoustrojéw niewrazliwych. Stosowanie cefuroksymu moze powodowaé nadmierny wzrostem Candida. Przedtuzone stosowanie
cefuroksymu moze réwniez powodowac¢ nadmierny wzrost drobnoustrojéw niewrazliwych (np. Enterococcus i Clostridium difficile), na
skutek czego moze by¢ konieczne przerwanie leczenia. Podczas leczenia cefuroksymem odnotowano przypadki rzekomobtoniastego
zapalenia jelita grubego, zwigzanego ze stosowaniem lekdw przeciwbakteryjnych. Moze ono miec przebieg od postaci lekkiej do
zagrazajacej zyciu. To rozpoznanie nalezy wzigé¢ pod uwage u pacjentéw z biegunka, ktéra wystapita podczas lub po zakonczeniu
stosowania cefuroksymu. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia cefuroksymem oraz zastosowanie leczenia wtasciwego przeciwko
Clostridium difficile. Nie nalezy podawac lekéw hamujacych perystaltyke. Zakazenia w obrebie jamy brzusznej. Ze wzgledu na spektrum
dziatania, nie nalezy stosowac cefuroksymu w leczeniu zakazeh wywotanych bakteriami Gram-ujemnymi niefermentujgcymi. Wptyw na
testy diagnostyczne. Wystapienie dodatniego wyniku testu Coombs'a, zwigzanego ze stosowaniem cefuroksymu, moze zaburza¢ wyniki
prob krzyzowych. Mozna zaobserwowac¢ nieznaczne oddziatywanie z metodami opartymi na redukcji zwigzkéw miedzi (Benedicta,
Fehlinga, Clinitest). Jednak nie powinno to prowadzi¢ do fatszywie dodatnich wynikéw, jakie moga wystepowad podczas stosowania
innych cefalosporyn. Moga wystepowad fatszywie ujemne wyniki testu z cyjanozelazianami, dlatego do oznaczania stezenia glukozy we
krwi lub surowicy u pacjentéw leczonych cefuroksymem sodowym zaleca sie stosowanie metod z uzyciem oksydazy glukozowej lub z
heksokinazy. Podanie do przedniej komory oka i zaburzenia oka. Produkt leczniczy Biofuroksym nie jest przeznaczony do podania do
przedniej komory oka. Pojedyncze przypadki oraz grupy dziatan niepozadanych dotyczacych oczu zgtaszano po niezgodnym z
zatwierdzonymi wskazaniami podaniu do przedniej komory oka cefuroksymu sodu z fiolek zatwierdzonych do podawania dozylnego lub
domiesniowego. Dziatania te obejmowaty obrzek plamki zé6ttej, obrzek siatkdéwki, odwarstwienie siatkdwki, toksyczne uszkodzenie
siatkéwki, zaburzenie widzenia, zmniejszong ostro$¢ widzenia, niewyrazne widzenie, zmetnienie rogéwki oraz obrzek rogéwki. Wazne



informacje o substancjach pomocniczych. Biofuroksym w postaci proszku do sporzadzania roztworu lub zawiesiny do wstrzykiwan,
zawiera séd. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie. Dziatania niepozadane: Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi sg neutropenia, eozynofilia, przemijajace zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych lub zwiekszenie
stezenia bilirubiny, szczegdlnie u pacjentéw z wczes$niej zdiagnozowana chorobg watroby, jednak nie ma dowoddéw szkodliwego
dziatania na watrobe ani reakcji w miejscu wstrzykniecia. Kategorie czestosci przypisane do ponizszych dziatan niepozadanych sg
przyblizone, poniewaz dla wiekszosci dziatan niepozadanych nie sg dostepne odpowiednie dane do wyliczenia czestosci wystepowania.
Ponadto czestos¢ dziatan niepozadanych kojarzonych z cefuroksymem sodowym moze zmienia¢ sie w zaleznosci od wskazania do
stosowania. Dane z badan klinicznych zostaty uzyte do okreslenia czestosci od bardzo czestych do rzadkich dziatarh niepozadanych.
Czestosci wystepowania wszystkich innych dziatan niepozadanych (tj. tych, ktére wystepuja rzadziej niz 1/10 000) zostaty w wiekszosci
okreslone na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu i odzwierciedlajg raczej czestos¢ ich zgtaszania niz
rzeczywistg czestos¢ wystepowania. Dziatania niepozadane zwigzane z lekiem, wszystkich stopni, s3 wymienione ponizej wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA, czestosci oraz stopnia ciezkos$ci. Zastosowano nastepujace zasady przedstawiania czestosci
wystepowania: bardzo czesto = 1/10; czesto = 1/100 do <1/10; niezbyt czesto =1/1 000 do <1/100; rzadko =1/10 000 do <1/1 000;
bardzo rzadko <1/10 000 i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze. Czesto$¢ nieznana: nadmierny wzrost Candida, nadmierny wzrost Clostridium difficile. Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego. Czesto: neutropenia, eozynofilia, zmniejszone stezenie hemoglobiny; niezbyt czesto: leukopenia, dodatni odczyn Coombs'a;
czestos¢ nieznana: matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: gorgczka
polekowa, srédmiazszowe zapalenie nerek, anafilaksja, zapalenie naczyn skéry. Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: zaburzenia
zotgdkowo-jelitowe; czestos¢ nieznana: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Czesto:
przemijajace zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych; niezbyt czesto: przemijajace zwiekszenie stezenia bilirubiny. Zaburzenia
skoéry i tkanki podskdrnej. Niezbyt czesto: wysypka skérna, pokrzywka i swigd; czesto$¢ nieznana: rumien wielopostaciowy, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskdrka i zespét Stevensa-Johnsona, obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czestos¢
nieznana: zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi, zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego krwi i zmniejszenie klirensu
kreatyniny. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czesto: reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym bdl i zakrzepowe zapalenie
zyt. Opis wybranych dziatan niepozadanych. Cefalosporyny, jako grupa lekéw, wykazujg sktonnos¢ do przylegania do powierzchni bton
komdrkowych krwinek czerwonych i reagowania z przeciwciatami skierowanymi przeciwko lekowi, powodujac wystapienie dodatniego
odczynu Coombs'a (ktéry moze zaburza¢ prébe krzyzowa krwi) i powodowac bardzo rzadko niedokrwistos¢ hemolityczna.
Zaobserwowano przemijajgce zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych i stezenia bilirubiny. Bél w miejscu wstrzykniecia
domiesniowego jest bardziej prawdopodobny po podaniu wyzszych dawek. Jednak jest mato prawdopodobne, ze leczenie bedzie
przerwanie z tego powodu. Dzieci i miodziez. Profil bezpieczehnstwa dla cefuroksymu sodowego u dzieci jest zgodny z profilem u
dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301, faks: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Biofuroksym: 250 mg, 500 mg,
750 mg, 1,5 g odpowiednio nr: 8068, 8069, R/0594, R/0595 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro
Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22364 61 00; fax. +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Biofuroksym: 1,5 g prosz. do sporz. roztw. do wstrz. x 1 fiol.; 250 mg
prosz. do sporz. roztw. lub zaw. do wstrz. x 1 fiol.; 500 mg prosz. do sporz. roztw. lub zaw. do wstrz. x 1 fiol.; 750 mg prosz. do sporz.
roztw. lub zaw. do wstrz. x 1 fiol. wynosza w PLN odpowiednio: 14,52; 4,22; 6,58; 8,00. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji) wynoszg w PLN odpowiednio: 8,58; 3,23; 4,60; 5,03. ChPL: 2018.03.27.



