V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzvkiem dotyczacego produktu leczniczego
Furocef przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Infekcje gérnych drég oddechowych to ogoélne pojecie uzywane do opisu ostrych zakazen
obejmujacych ucho, nos, zatoki (wypekione powietrzem przestrzenie w kosciach wokot nosa i oczu) i
gardto. Choroby te okreslane sg jako przezigbienie, zakazenie gardta (zapalenie migdatkow, zapalenie
gardla), zapalenie ucha srodkowego i zapalenie zatok.

Paciorkowce beta-hemolizujace z grupy A powoduja od 5 do 10% przypadkéw zapalenia gardta u
dorostych i 20-30% u dzieci. Okoto 0,5% do 2% przypadkéw wirusowego zapalenia zatok prowadzi
do podzniejszego bakteryjnego zapalenia zatok™.

Krotkotrwate zakazenie ucha (ostre zapalenie ucha srodkowego) bardzo czesto wystepuje

w dziecinstwie. Zapalenie ucha §rodkowego czesto rozwija sig, gdy zakazenie powodujace bol gardta,
przezigbienie lub inne problemy uktadu oddechowego rozprzestrzenia si¢ do ucha srodkowego. Jest to
najczestsza przyczyna leczenia dzieci ponizej pigtego roku zycia. Troje na czworo dzieci ma co
najmniej jedng infekcje ucha przed ukonczeniem trzeciego roku zycia. U dorostych rowniez moga
wystgpi¢ zakazenia ucha, jednak sg one rzadsze. Wirusy lub bakterie mogg powodowac stan zapalny.
Jesli przyczyng sg bakterie, powinny pomoc antybiotyki.

Infekcje zatok (ostre bakteryjne zapalenie zatok) to krotkotrwata infekcja zatok, czyli wypelionych
powietrzem przestrzeni w kosciach wokot nosa i oczu. Wigkszo$¢ tego typu zakazen jest wywotywana
przez wirusy. Powiktaniem choroby wirusowej moze by¢ zakazenie bakteryjne. Okoto 0,5% do 2%
przypadkéw wirusowego zapalenia zatok prowadzi do pozniejszego bakteryjnego zapalenia zatok" >,

Infekcje dolnych drog oddechowych (zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli)

Zakazenia tego typu to bakteryjne zaostrzenie przewleklego (dlugotrwatego) zapalenia oskrzeli. Jest to
stan zapalny drog oddechowych, przez ktore powietrze dostaje si¢ do ptuc. Wywotuje on kaszel, ktory
czesto powoduje wykrztuszanie $luzu, a takze duszno$¢, $wiszczacy oddech i uczucie ucisku w klatce

piersiowej. Przewlekte zapalenie oskrzeli obserwuje si¢ u 3,4% do 22% dorostych. Ten szeroki zakres

czgstosci wystepowania moze wynika¢ z réznic w definicjach?,

Infekcje uktadu moczowego (zapalenie pecherza moczowego i odmiedniczkowe zapalenie nerek)
Infekcja pecherza to stan zapalny pecherza moczowego. Zapalenie pecherza moczowego najczescie;j
wywolywane jest infekcjg bakteryjna. U kobiet zakazenia drog moczowych sa najczestszg postacia
zakazen bakteryjnych (10% zakazen drog moczowych rocznie). Zakazenia drog moczowych
wystepujg czterokrotnie czesciej u kobiet niz u mezczyzn. Nawroty tych zakazen sg czgste, a kolejna
infekcja wystepuje u niemal potowy 0sob w przeciagu roku.

Sktonnos$¢ do infekeji pecherza moczowego moze by¢ dziedziczna. Inne czynniki ryzyka to cukrzyca,
nieobrzezanie oraz rozrost gruczotu krokowego.

Odmiedniczkowe zapalenie nerek (zakazenie nerek) to cigzkie zakazenie bakteryjne obejmujace gorng
cze$¢ drog moczowych. Odmiedniczkowe zapalenie nerek wystepuje 20-30 razy rzadziej niz zapalenie
pecherza moczowego.

Niepowiklane infekcje skory i tkanek miekkich

Infekcje skory obejmujg zapalenie mieszkéw wiosowych (stan zapalny jednego lub wiekszej liczby
mieszkow wlosowych, ktory moze pojawic si¢ w dowolnym miejscu na skorze), zapalenie tkanki
Tacznej (stan zapalny glebszych warstw skory) i r6z¢ (stan zapalny gornych warstw skory). Bakterie
dostaja si¢ do organizmu, gdy dochodzi do urazu, takiego jak siniak, oparzenie, nacigcie chirurgiczne,
ugryzienie lub rana. Epidemiologia nie zostata w pelni ustalona i moze r6zni¢ si¢ w krajach
uprzemystowionych oraz w krajach rozwijajacych sie.

Woczesna borelioza (infekcja bakteryjna przenoszona na ludzi przez zakazone kleszcze)

Borelioza jest najczestsza infekcjg przenoszong na ludzi przez zakazone kleszcze w niektorych
regionach potkuli péinocnej o klimacie umiarkowanym. Czgstos¢ wystepowania jest znaczaco
zroznicowana w zalezno$ci od regionu geograficznego. Czgsto$¢ wystepowania rozni si¢ w zalezno$ci
od wieku, osiagajac najwyzsze wskazniki u 0séb w wieku od 5 do 9 i od 60 do 74 lat, ale nie wykazuje
zwigzku z picig. Najczestszym objawem klinicznym jest rumien wedrujacy. Jest to wezesne
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zlokalizowane zakazenie, ktore jeszcze nie rozprzestrzenito si¢ w calym organizmie. Zmiany
pojawiajg si¢ jedynie w miejscu, gdzie doszto do pierwszego kontaktu zakazenia ze skorg.
Klasycznym objawem wczesnego zlokalizowanego zakazenia boreliozg jest kolista,
rozprzestrzeniajgca si¢ na zewnatrz wysypka, ktora pojawia si¢ w ciggu trzech do 30 dni po ukgszeniu
kleszcza. Rumien wedrujacy wystepuje w 77% wszystkich przypadkow. W powiatach o niskich i
wysokich wskaznikach endemicznego wystepowania choroby wartosci te mieszczg sie¢ w zakresie 0d
26 na 100 tys. 0s6b do 160 na 100 tys. 0s6b°.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Aksetyl cefuroksymu jest stosowany w leczeniu pewnych zakazen bakteryjnych, w tym infekcji
gardla, uszu, zatok, oskrzeli, skory, uktadu moczowego i Wczesnej boreliozy. Cefuroksym nalezy do
klasy lekéw nazywanych cefalosporynami. Dziatanie leku polega na hamowaniu wzrostu bakterii.
Leki przeciwbakteryjne nie niszcza wirusow, ktore moga powodowac przezigbienia, grype lub inne
infekcje. Aksetyl cefuroksymu jest dostepny w postaci tabletek powlekanych 250 mg i 500 mg. Lek
jest dostepny wytacznie na recepte.

Lekarz powinien takze wzig¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace zastosowania lekow
przeciwbakteryjnych i lokalne poziomy opornosci na antybiotyki (opornos¢ bakterii na antybiotyk,
ktory zostat pierwotnie wykorzystany i byt skuteczny w leczeniu infekcji nimi wywotanych).
Aksetyl cefuroksymu byt tak skuteczny jak antybiotyki poréwnawcze (w wielu badaniach) w leczeniu
zakazen gérnych drog oddechowych (~90%), dolnych drég oddechowych (zaostrzenie przewlektego
zapalenia oskrzeli), uktadu moczowego, skory i tkanek migkkich oraz wezesnej boreliozy® "2,
Glownym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow wyleczonych pod koniec terapii, co
okreslano poprzez odnotowanie zmniejszenia objawow i liczby bakterii.

Szybkie rozpoczgcie antybiotykoterapii u pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem gardta zmniejsza
zakazenie i moze zapobiega¢ rozwojowi powiktan, takich jak ropien okotomigdatkowy (obrzgk w
obrebie tkanki z nagromadzeniem ropy). Antybiotykoterapia jest rowniez istotna w zapobieganiu
powiklaniom immunologicznym, takim jak gorgczka reumatyczna (niezakazna ostra gorgczka
charakteryzujgca sie wystgpowaniem stanu zapalnego i bolu stawow) i ktebuszkowe zapalenie nerek
(stan zapalny nerek).

Jesli wezesna borelioza pozostaje nieleczona, pdzniejsze objawy moga obejmowac stawy, serce i
osrodkowy uktad nerwowy. Opdznione lub nicodpowiednie leczenie moze prowadzi¢ do
powazniejszych objawow, powodujacych inwalidztwo i trudnych do leczenia.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia

Aksetyl cefuroksymu stosuje si¢ od wielu lat. Bezpieczenstwo aksetylu cefuroksymu jest zasadniczo
poréownywalne do bezpieczenstwa standardowe;j terapii u pacjentéw otrzymujacych obecnie
zarejestrowang dawke oraz tych, u ktorych bierze si¢ pod uwagg przeciwwskazania i srodki
ostrozno$ci (wedtug oznakowania leku).

Nie obserwowano roéznic migdzy me¢zczyznami i kobietami, nie ma rowniez koniecznosci
podejmowania specjalnych srodkow ostroznosci u osob w podeszlym wieku. Brak danych z badan
klinicznych dotyczacych stosowania aksetylu cefuroksymu u dzieci w wieku ponizej trzech miesiecy
(tabletki cefuroksymu nie sg odpowiednia postacia farmaceutyczng dla tej populacji). Bezpieczenstwo
U pacjentow z niewydolnoscig nerek i watroby nie zostato ustalone w badaniach.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Nadwrazliwos¢ na jakikolwiek | Antybiotyki beta-laktamowe Przed rozpoczeciem
antybiotyk z tej grupy lub zawieraja w swojej budowie stosowania tego leku nalezy
wystepujaca w przeszlosci pierscien beta-laktamowy (struktura | przeprowadzi¢ doktadny
cigzka natychmiastowa reakcja | chemiczna). Dotyczy to pochodnych | wywiad dotyczacy
nadwrazliwo$ci na leki penicyliny, cefalosporyn, wczesniejszych reakcji
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z podobnej klasy antybiotykdw
[wystepujaca w wywiadzie
nadwrazliwo$¢ na
cefalosporyny lub ciezka
nadwrazliwo$¢ (reakcja
anafilaktyczna) na inny lek
beta-laktamowy (penicyliny,
monobaktam lub
karbapenem)]

monobaktaméw i karbapenemdw.
Immunologiczne dziatania
niepozadane (nadwrazliwo$¢) na
jakikolwiek antybiotyk beta-
laktamowy moga wystapi¢ nawet u
10% pacjentow przyjmujacych
cefuroksym. Anafilaksja (cigzka
reakcja alergiczna, ktéra szybko
wystepuje 1 moze doprowadzi¢ do
$mierci) wystepuje u ok. 0,01%
pacjentow. W 5%-10% przypadkow
istnieje mozliwos¢ wystapienia
nadwrazliwos$ci krzyzowej (reakcje
alergiczne mi¢dzy antybiotykami o
podobnej budowie chemicznej)
pomigdzy pochodnymi penicyliny,
cefalosporynami i karbapenemami.
Ryzyko nadwrazliwos$ci krzyzowe;j
jest wystarczajace, by uzasadnic
przeciwwskazania do stosowania
wszystkich antybiotykéw beta-
laktamowych u pacjentéw

z przebytymi cigzkimi reakcjami
alergicznymi (anafilaksja) na
jakikolwiek antybiotyk beta-
laktamowy. Czeste reakcje alergiczne
na antybiotyki beta-laktamowe
obejmujg wysypke, pokrzywke,
swiad oczu oraz obrzgk warg, jezyka
lub twarzy. W rzadkich przypadkach
dochodzito do reakcji
anafilaktycznej. Do objawow naleza:
trudnosci w oddychaniu, pokrzywka,
$wiszczacy oddech, zawroty glowy,
utrata przytomnosci, szybkie lub
stabe tetno, zasinienie skory,
biegunka, nudnosci i wymioty. W
przypadku reakcji alergicznej nalezy
przerwac stosowanie aksetylu
cefuroksymu i wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

nadwrazliwo$ci na inne
antybiotyki z tych samych
lub podobnych grup
(penicyliny, cefalosporyny,
karbapenemy lub
monobaktamy).

Nie nalezy przyjmowac leku:
- jesli pacjent ma uczulenie
na cefalosporyny lub
ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku;

- jesli kiedykolwiek w
przesztosci wystapita cigzka
reakcja alergiczna (wysypka
skorna lub obrzek twarzy lub
szyi, trudnosci

w oddychaniu, pokrzywka,
swiszczacy oddech, zawroty
glowy, utrata przytomnosci,
szybkie lub stabe tetno,
sinienie skory, biegunka,
nudnoéci i wymioty) po
jakimkolwiek antybiotyku.

W razie pojawienia si¢
ktoregokolwiek z tych
objawow nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nalezy zaprzesta¢
przyjmowania leku.

Zapalenie jelita grubego
zwigzane ze stosowaniem
antybiotykow (leki stosowane w
leczeniu zakazen bakteryjnych).
(Zapalenie okreznicy
zwiazane ze stosowaniem
antybiotyku)

Zapalenie okr¢znicy zwigzane ze
stosowaniem antybiotyku jest stanem
zapalnym jelit, ktéry czasami
wystepuje po antybiotykoterapii i jest
spowodowany przez toksyny
produkowane przez bakteri¢
Clostridium difficile. Gdy wickszo$¢
pozostatych bakterii jelitowych
zostaje zabitych, Clostridium difficile
szybko wzrasta i uwalnia toksyny,
ktore uszkadzajg $ciany jelita.
Choroba i objawy spowodowane sg
przez te toksyny, a nie przez sama
bakteri¢. Objawy zapalenia okr¢znicy
wskutek terapii antybiotykowej
zwykle pojawiajg si¢ od czterech do

W razie wystapienia u
pacjenta lub dziecka
objawoOw zapalenia jelita
grubego powodujacego
wodnistg biegunke, zwykle z
zawartoscig krwi i §luzu,
bolu brzucha i (lub) goraczki
nalezy zaprzestac
przyjmowania leku

i niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem w celu
wdrozenia odpowiedniego
leczenia.
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dziesigciu dni po rozpoczeciu
leczenia. Wczesne objawy
przedmiotowe i podmiotowe tej
choroby obejmuja skurcze w
podbrzuszu, zwigkszong potrzebg
oddania stolca i wodnistg biegunke.
Wraz z postepem choroby pacjent
moze odczuwac ogodlne zte
samopoczucie, zmeczenie, bol
brzucha i goraczke. Jesli choroba
przechodzi w cigzsza postac
(rzekomobtoniaste zapalenie jelit), u
pacjenta moga réwniez wystapic
nudnosci, wymioty, obfita wodnista
biegunka i bardzo wysoka
temperatura (104-105°F/40-40,5°C).

Ciezkie reakcje skorne, takie
jak zespol Stevensa-Johnsona
i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka

Podczas stosowania cefuroksymu Jesli u pacjenta wystepuje
zglaszano cigzkie alergiczne reakcje | rozsiana wysypka

skorne. Czgstos¢ wystepowania Z pecherzami i zluszczaniem
zagrazajacych zyciu chorob skory, si¢ skory, nalezy

takich jak zespot Stevensa-Johnsona | niezwlocznie skontaktowac
i toksyczne martwicze oddzielanie sie | sie z lekarzem lub
naskdrka, nie jest znana. Wygladajg | pielegniarka.

one jak powszechnie wystepujaca
wysypka z obecnoscia pecherzy

i ztuszczania si¢ skory, szczegolnie
wokot ust, nosa, oczu i narzadow
plciowych, a W cigzszej postaci
powodujaca rozlegte zluszczanie
skory (ponad 30% powierzchni
ciata).

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie podczas
karmienia piersia

Cefuroksym w matych ilosciach przenika do mleka kobiet
karmigcych piersig. W zwigzku z tym u niemowlgcia karmionego
piersia moze wystgpi¢ biegunka i zakazenia grzybicze, co moze
spowodowac koniecznos$¢ przerwania karmienia piersig. Nalezy
réwniez bra¢ pod uwage mozliwo$¢ uczulenia. Nalezy unikac
stosowania tego leku podczas karmienia piersig chyba, ze lekarz
zaleci inaczej.

Stosowanie u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci nerek

Lek jest wydalany gtownie przez nerki. U pacjentow ze
znacznymi zaburzeniami czynno$ci nerek konieczne jest
zmniejszenie dawki. Cefuroksym jest usuwany przez dialize.

Istotne brakujgce informacje

Nie dotyczy

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Kazdy lek opisany jest w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia informacje na temat stosowania leku, zwigzanego
z nim ryzyka oraz zalecen dotyczacych minimalizacji tego ryzyka. Ulotka dla pacjenta zawiera
skrocong wersje tego dokumentu, sformutowang w sposob zrozumiaty dla 0sob niezwigzanych z
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medycyna lub farmacja. Srodki ostroznosci opisane w tych dokumentach okreslane sa jako
standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyke produktu leczniczego oraz ulotke dla pacjenta dotyczace omawianego leku mozna
znalez¢ na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych.

W przypadku omawianego leku nie maja zastosowania zadne dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka.
VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (jesli dotyczy)
Nie dotyczy. Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznym

Nie dotyczy, jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem.
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