Bioracef (Cefuroximum). Sktad i posta¢: 1 tabletka powlekana zawiera 125 mg lub 250 mg, lub 500 mg cefuroksymu w postaci
cefuroksymu aksetylu. Wskazania: Bioracef jest wskazany w leczeniu wymienionych ponizej zakazen u dorostych i dzieci w wieku powyzej
5 lat: Ostre paciorkowcowe zapalenie gardta i migdatkdw; bakteryjne zapalenie zatok przynosowych; ostre zapalenie ucha srodkowego;
zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli; zapalenie pecherza moczowego; odmiedniczkowe zapalenie nerek; niepowiktane zakazenia
skory i tkanek migekkich; leczenie wczesnej postaci choroby z Lyme (boreliozy). Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne zalecenia dotyczace
wiasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i spos6b podawania: Zwykle leczenie trwa 7 dni (moze trwac od 5 do
10 dni). Doros$li i dzieci (240 kg). Ostre zapalenie migdatkéw, ostre zapalenie zatok przynosowych - 250 mg dwa razy na dobe. Ostre
zapalenie ucha srodkowego - 500 mg dwa razy na dobe. Zaostrzenie przewlekiego zapalenia oskrzeli - 500 mg dwa razy na dobe.
Zapalenie pecherza moczowego - 250 mg dwa razy na dobe. Odmiedniczkowe zapalenie nerek - 250 mg dwa razy na dobe. Niepowiktane
zakazenia skory i tkanek miekkich - 250 mg dwa razy na dobe. Choroba z Lyme - 500 mg dwa razy na dobe przez 14 dni (w przedziale od
10 do 21 dni). Dzieci (<40 kg). Ostre zapalenie migdatkéw, ostre zapalenie zatok przynosowych - 10 mg/kg mc. dwa razy na dobe,
maksymalnie 125 mg dwa razy na dobe. Zapalenie ucha srodkowego lub, jesli wtasciwe, ciezsze zakazenia u dzieci w wieku od 5 lat - 15
mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie 250 mg dwa razy na dobe. Zapalenie pecherza moczowegdo - 15 mg/kg mc. dwa razy na dobe,
maksymalnie 250 mg dwa razy na dobe. Odmiedniczkowe zapalenie nerek - 15 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie 250 mg dwa
razy na dobe. Niepowikfane zakazenia skory i tkanek miekkich - 15 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie - 250 mg dwa razy na dobe.
Choroba z Lyme - 15 mg/kg mc. dwa razy na dobe, maksymalnie 250 mg dwa razy na dobe przez 14 dni (od 10 do 21 dni). Zaburzenia
czynnosci nerek. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci aksetylu cefuroksymu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek. Cefuroksym jest wydalany gtownie przez nerki. U pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czynnos$ci nerek zalecane jest zmniejszenie
dawki cefuroksymu, aby zréwnowazy¢ jego wolniejsze wydalanie. Cefuroksym jest skutecznie usuwany podczas dializy. Zalecane dawki
produktu Bioracef u pacjentéw zaburzeniami czynnosci nerek. Klirens kreatyniny =30 ml/min/1,73 m2, T1/2 [godziny] 1,4-2,4 - zmiana
dawkowania nie jest konieczna (typowa dawka 125 mg do 500 mg podawana dwa razy na dobe); klirens kreatyniny 10-29 ml/min/1,73 m2,
T1/2 [godziny] 4,6 - typowa dawka podawana co 24 godziny; klirens kreatyniny <10 ml/min/1,73 m2, T1/2 [godziny] 16,8 - typowa dawka
podawana co 48 godzin; pacjenci hemodializowani, T1/2 [godziny] 2—4 kolejng dawke nalezy podawac na zakonczenie kazdej dializy.
Zaburzenia czynnos$ci watroby. Brak danych dotyczacych pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Cefuroksym jest wydalany gtéwnie
przez nerki, dlatego uwaza sie, ze wystepowanie zaburzen czynnosci watroby nie ma wptywu na farmakokinetyke cefuroksymu. Podanie
doustne. Bioracef w postaci tabletek nalezy przyjmowac po positku, w celu zapewnienia optymalnego wchtaniania. Tabletek powlekanych
nie nalezy rozdrabniac¢ i dlatego nie sg odpowiednie do stosowania u pacjentéw, ktérzy nie mogq potykac tabletek. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na cefuroksym lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Stwierdzona wczesniej nadwrazliwos¢ na antybiotyki
cefalosporynowe. Cigzka nadwrazliwo$¢ (np. reakcja anafilaktyczna) na jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny,
monobaktamy i karbapenemy) w wywiadzie. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Reakcje nadwrazliwosci - antybiotyk nalezy
stosowaé szczegdlnie ostroznie u pacjentoéw, u ktérych wystepowata reakcja alergiczna na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe,
poniewaz wystepuje ryzyko wrazliwosci krzyzowej. Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykéw beta-laktamowych, notowano
wystepowanie cigzkich reakcji uczuleniowych, sporadycznie konczacych sie zgonem. W razie wystapienia ciezkiej reakcji nadwrazliwosci,
nalezy bezzwtocznie przerwac leczenie cefuroksymem i podja¢ odpowiednie dziatania ratunkowe. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
ustali¢, czy u pacjenta nie wystepowaty w przesziosci ciezkie reakcje alergiczne na cefuroksym, inne cefalosporyny lub jakikolwiek inny
antybiotyk beta-laktamowy. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli cefuroksym podaje sie pacjentowi, u ktérego wczesniej wystepowata lekka
lub umiarkowana nadwrazliwo$¢ na inne antybiotyki beta-laktamowe. Reakcja Jarischa-Herxheimera - podczas stosowania aksetylu
cefuroksymu w leczeniu choroby z Lyme (boreliozy) moze wystapi¢ reakcja Jarischa-Herxheimera. Wynika ona z dziatania cefuroksymu na
komérki bakterii Borrelia burgdorferi, wywotujacej chorobe z Lyme. Nalezy uswiadomi¢ pacjentowi, ze jest to czesta i zazwyczaj ustepujgca
samoistnie konsekwencja stosowania antybiotyku w chorobie z Lyme. Nadmierny wzrost drobnoustrojéow niewrazliwych - podobnie jak w
przypadku leczenia innymi antybiotykami, stosowanie aksetylu cefuroksymu moze powodowac nadmierny wzrost Candida. Przediuzone
stosowanie moze réowniez powodowa¢ nadmierny wzrost drobnoustrojow niewrazliwych (np. Enterococcus i Clostridium difficile), na skutek
czego moze by¢ konieczne przerwanie leczenia. W zwigzku ze stosowaniem niemal kazdego z lekdw przeciwbakteryjnych notowano
wystepowanie rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego, zwigzanego ze stosowaniem lekdw przeciwbakteryjnych. Moze ono mie¢
przebieg od postaci lekkiej do zagrazajacej zyciu. To rozpoznanie nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentéw z biegunka, ktéra wystgpita
podczas lub po zakonczeniu stosowania cefuroksymu. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia cefuroksymem oraz zastosowanie leczenia
wiasciwego przeciwko Clostridium difficile. Nie nalezy podawa¢ lekéw hamujacych perystaltyke. Wptyw na testy diagnostyczne -
wystgpienie dodatniego wyniku testu Coombs’a, zwigzanego ze stosowaniem cefuroksymu, moze zaburza¢ wyniki préb krzyzowych. Mogg
wystepowac fatszywie ujemne wyniki testu z cyjanozelazianami, dlatego do oznaczania stezenia glukozy w krwi lub surowicy u pacjentéw
leczonych aksetylem cefuroksymu zaleca sie stosowanie metod z uzyciem oksydazy glukozowej lub z heksokinazy. Specjalne ostrzezenia
dotyczace substancji pomocniczych. Séd. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za
,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi sg: nadmierny wzrost Candida, eozynofilia, bol gtowy,
zawroty gtowy, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, przemijajgce zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych. Kategorie czestosci
przypisane do ponizszych dziatan niepozadanych sg przyblizone, poniewaz dla wiekszosci tych dziatan nie byty dostepne odpowiednie
dane (np. z badan kontrolowanych placebo) do wyliczenia czestosci wystepowania. Ponadto czesto$¢ dziatan niepozgdanych zwigzanych
ze stosowaniem aksetylu cefuroksymu moze zmienia¢ sie w zaleznosci od wskazania do stosowania. Dane z duzych badan klinicznych
byly uzyte do okreslenia czestosci - od bardzo czestych do rzadkich dziatan niepozadanych. Czestosci wystepowania wszystkich innych
dziatan niepozadanych (ij. 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. Dane z badan
kontrolowanych placebo nie byly dostepne. Tam, gdzie czestosci byly wyliczone na podstawie danych z badan klinicznych, byly one oparte
na danych zwigzanych z lekiem (wg oceny badacza). W kazdym przedziale czestosci dziatania niepozadane sg wymienione wedtug
zmniejszajacej sie ciezkosci. Dziatania niepozadane zwigzane z lekiem, wszystkich stopni, sg wymienione ponizej wedtug klasyfikacji
uktadow i narzagdow MedDRA, czestosci oraz stopnia ciezkosci. Zastosowano nastepujgce zasady przedstawiania czestosci wystepowania:
bardzo czesto 21/10; czesto =21/100 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$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czesto - nadmierny
wzrost Candida; czesto$¢ nieznana - nadmierny wzrost Clostridium difficile. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: czesto — eozyndfilia;
niezbyt czesto - dodatni odczyn Coombs’a, matoptytkowos$¢, leukopenia (czasami nasilona); czesto$¢ nieznana - niedokrwistos¢
hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego: czesto$é nieznana - goraczka polekowa, zespot choroby posurowiczej, anafilaksja,
reakcja Jarischa-Herxheimera. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - bole gtowy, zawroty gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto -
biegunka, nudnosci, bol brzucha; niezbyt czesto — wymioty; czesto$¢ nieznana - rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego. Zaburzenia
watroby i drég zétciowych: czesto - przemijajace zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych; czestos¢ nieznana - zéitaczka (gtownie



zastoinowa), zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: niezbyt czesto - wysypki skérne; czestos¢ nieznana - pokrzywka,
$wigd, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (patrz zaburzenia ukfadu
immunologicznego), obrzek naczynioruchowy. Opis wybranych dziatan niepozadanych - cefalosporyny, jako grupa lekéw, wykazujg
sktonnos$¢ do przylegania do powierzchni bton komérkowych krwinek czerwonych i reagowania z przeciwciatami skierowanymi przeciwko
lekowi, powodujac wystapienie dodatniego odczynu Coombs’a (ktéry moze zaburzac¢ probe krzyzowa krwi) i powodowac bardzo rzadko
niedokrwistos¢ hemolityczng. Zaobserwowano zazwyczaj odwracalne, przemijajace zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych w
osoczu. Dzieci i mtodziez. Profil bezpieczenstwa dla aksetylu cefuroksymu u dzieci jest zgodny z profilem u dorostych. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan 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 nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl .Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla dawki
125 mg, 250 mg, 500 mg odpowiednio nr: R/3605, R/3606, R/3607 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny
urzedowe detaliczne leku Bioracef: 125 mg x 14 tabl. powl. (2 blistry po 7 szt.); 250 mg x 14 tabl. powl. (2 blistry po 7 szt.); 500 mg x 10
tabl. powl. (2 blistry po 5 szt.); 500 mg x 14 tabl. powl. (2blistry po 7 szt.) wynosza w PLN odpowiednio: 21,26; 38,02; 41,18; 51,18. Kwoty
doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 15,37; 26,23;
24,34; 27,60. ChPL: 29.12.2020 r.



