PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Aksef 500 mg comprimate filmate
Cefuroximum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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1. CE ESTE AKSEF SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Aksef 500 mg, comprimate filmate este un medicament din grupa antiinfectioase de uz sistemic, alte
antibacteriene beta-lactamice, cefalosporine de generatia a II-a.

Aksef 500 mg se indica in tratamentul infectiilor sistemice cauzate de microorganisme Gram-pozitiv si
Gram-negativ susceptibile la acest preparat.

Indicatiile includ:

- infectii ale cailor respiratorii

- infectii ale tractului genito-urinar

- infectii ale pielii si tesuturilor moi: furunculoza, piodermite si impetigo

- gonoree, uretrite si cervicite gonococice acute necomplicate

- tratamentul stadiilor precoce ale bolii Lyme si profilaxia ulterioara a stadiilor tardive la adulti si
copii peste 12 ani.

Cefuroxim este, de asemenea, disponibil ca sare de sodiu (Aksef 750mg sol.inj.) pentru administrare
parenterala. Aceasta permite terapia secventiald cu acelasi antibiotic, cind trecerea de la forma parenterala
la cea enterala este clinic indicata.

In caz de necesitate, Aksef 500 mg, compr. film. este eficient cind este utilizat urmind tratamentul initial
parenteral cu Aksef 750mg, sol. inj. (cefuroxim sodiu) in tratamentul pneumoniei si a acutizarilor bronsitei
cronice.

2. INAINTE SA UTILIZATI AKSEF

Nu utilizati Aksef
- daca aveti hipersensibilitatea fata de componentele preparatului.



Aveti grija deosebita cind administrati Aksef
- daca ati avut reactii anafilactice la penicilina in antecedente
- daca aveti o dieta cu restrictie de sodiu (contine 29,00mg sodiu)

Interactiuni cu alte medicamente

comparativ cu perioada de repaus alimentar si tind sa anuleze efectul absorbtiei post-prandiale crescute.
Similar tratamentului cu alte antibiotice, cefuroxima axetil poate afecta flora intestinald, ducand la
reabsorbtia scazuta a estrogenului si eficacitate redusa a contraceptivelor orale.

Precautii speciale pentru utilizare

Cefuroxima ar trebui administratd in infectii grave si severe. Poate exista rezistentd si sensibilitate
incrucisata intre grupa cefalosporinelor si penicilinelor. Cefalosporinele pot fi administrate, in general, in
sigurantd, la pacientii cu hipersensibilitate la peniciline, cu toate cd au fost raportate reactii incrucisate.
Preparatul se va administra cu prudenta la pacientii cu reactii anafilactice la penicilind in antecedente.

La fel ca si alte antibiotice cu spectru larg de actiune, administrarea de duratd a cefuroximei axetil poate
conduce la cresterea numarului microorganismelor cum sunt Candida, Enterococci, Clostridium difficile,
ceea ce necesita intreruperea tratamentului.

Se va lua in consideratie dezvoltarea diareei la pacienti in timpul sau dupa administrarea antibioticelor.
Reactia Jarisch-Herxheimer a fost observatd dupa tratamentul cu cefuroxima axetil a bolii Lyme. Este
rezultatul direct al actiunii bactericide a cefuroximei axetil asupra microorganismului care determind boala
Lyme, spirocheta Borrelia burgdorferi. Pacientii trebuie asigurati ca aceastd reactic este o consecinta
frecventa si autolimitatd a tratamentului cu antibiotice al bolii Lyme.

Contine sodiu. Fiecare comprimat filmat Aksef contine 29,00mg sodiu. Acest lucru trebuie de avut in
vedere la pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

Sarcina si perioada de alaptare
Preparatul este excretat in laptele matern. Cefuroxima nu trebuie administrata in sarcina si perioada de
alaptare fara recomandarea medicului.

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a manevra utilaje
Poate cauza ameteli, pacientii trebuie sa fie atenti la conducera vehiculelor sau manevrarea utilajelor.

3.  CUM SA UTILIZATI AKSEF

Adulti

Infectii ale cailor respiratorii inferioare:

Infectii usoare pina la moderate de ex. bronsite — 250 mg de 2 ori pe zi.
Infectii mai severe sau cind se suspecteaza pneumonie — 500 mg de 2 ori pe zi.

Infectii ale cailor respiratorii superioare: 250mg de 2 ori pe zi.

Infectii ale tractului urinar: 125-250mg de 2 ori pe zi. Gonoreea necomplicatd: 1g in doza unica.




Boala Lyme la adulti si copii cu virsta mai mare de 12 ani: 500 mg de 2 ori in zi, timp de 20 zile.

Tratamentul secvential:
Pneumonia: 1,59 Aksef sol. inj., de 2-3 ori pe zi (i.v. sau i.m.) timp de 48 sau 72 ore, urmate de 500mg
Aksef comp. film., de 2 ori pe zi, oral, timp de 7-10 zile.

Exacerbari acute ale bronsitelor cronice: 750mg Aksef sol. inj., de 2-3 ori pe zi (i.v. sau i.m.) timp de 48
sau 72 ore, urmate de 500mg Aksef comp. film., de 2 ori pe zi, oral, timp de 5-10 zile.

Durata tratamentului este determinata de severitatea infectiei si starea clinica a pacientului.
Copii
Majoritatea infectiilor: 125mg de 2 ori pe zi sau 10 mg/kg de 2 ori pe zi pina la doza maxima de 250 mg

zilnic.

Pentru otita medie, la copii cu varsta sub 2 ani sau mai mari: 250 mg de 2 ori pe zi sau 15mg/kg de 2 ori pe
zi pana la doza maxima de 500 mg pe zi.

Pacienti cu insuficientd renald sau la dializa:
Nu sunt necesare precautii speciale la acest grup de pacienti.

Comprimatele se pot inghiti cu apa, iar absorbtia optimala are loc daca medicamentul este administrat
dupa mese.

Tn caz de supradozaj
Supradozajul cu cefalosporine poate determina iritatie cerebrald, ducand la convulsii. Tratament:
hemodializa si dializa peritoneala.

4. REACTI ADVERSE POSIBILE

Infectii si infestari: frecvente — candida.

Tulburari hematologice si limfatice: frecvente — eozinofilie; mai putin frecvente — pozitivarea testului
Coombs, trombocitopenie, leucopenie ( uneori severa ); foarte rare — anemie hemolitica.

Cefalosporinele, ca si clasa, tind sa fie absorbite pe suprafata membranelor hematiilor si reactioneaza cu
anticorpii pozitivand testul Coombs si determinind foarte rar, anemie hemolitica.

Tulburari ale sistemului imunitar: reactii de hipersensibilitate, incluzand: mai putin frecvente — eruptii
cutanate; rare — urticarie, prurit; foarte rare — febra medicamentoasa, boala serului, anafilaxie.

Tulburari ale sistemului nervos: frecvente — cefalee, ameteli.

Tulburari gastrointestinale: frecvente — diaree, greata, dureri abdominale; mai putin frecvente — varsaturi;
rare — colita pseudomembranoasa.

Tulburari hepatobiliare: frecvente - cresteri tranzitorii ale valorilor enzimelor hepatice (ALT
(SGPT), AST (SGOT), LDH); foarte rare — icter ( predominant colestatic), hepatita.

Afectiuni cutanate i ale tesutului subcutanat: foarte rare — eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermicd toxica.



Adresati-va medicului sau farmacistului in caz de aparitie a reactiilor adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA AKSEF
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor!
A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambala;.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Aksef

Substanta activa este cefuroxima. Fiecare comprimat filmat contine cefuroxima 500 mg sub forma de
cefuroxima axetil.

Celelalte componente sunt: amidon pregelatinizat, crospovidona, croscarmeloza sodica, laurilsulfat de
sodiu, stearat de magneziu, siliciu coloidal anhidru, iar in componenta filmului :hidroxipropilmetil
celuloza, celuloza microcristaling, acid stearic, dioxid de titan.

Cum arata Aksef si continutul ambalajului

Aksef se prezinta sub forma de comprimate filmate ovale, de culoare alba, cu incizie pe una din parti si cu
inscriptia Nobel pe alta parte.

Este disponibil in cutii cu cate 1 sau 2 blistere de PVC-TE-PVDC/AI a céte 4, 10 sau 20 comprimate
filmate, impreuna cu prospectul pentru administrare in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Nobel Ilag Sanayii ve Ticaret A.S., Umraniye, Istanbul, Turcia.

Fabricantul
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S., Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in martie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://www.amdm.gov.md/

