PRILOHA III
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Poznamka: Tento souhrn udaji o piipravku, oznaceni na obalu a pribalova informace je verzi
platnou v dobé rozhodnuti Komise.

Po rozhodnuti Komise aktualizuji piislusné organy ¢lenského statu ve spolupraci s referenénim

¢lenskym statem udaje o pripravku tak, jak je poZadovano. Tento souhrn udaji o piipravku,
oznaceni na obalu a pfibalova informace nemusi tudiZ nutné predstavovat aktualni znéni.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injek¢ni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injekcni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prések pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg préasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 750 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg préasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prések pro injekeni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prések pro infuzni roztok (Monovial)

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tdaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[doplni se narodni udaje]

Sila ptipravku Zinacef Mn?ﬁ?;&;??;isichdne
250 mg 14 mg
500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
lg 56 mg
15g 83 mg
2g 111 mg

3.  LEKOVA FORMA

250 mg, 750 mg, 1,5 g prasek pro injekéni roztok
Prasek pro injekéni roztok
[doplni se narodni udaje]

250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
[doplni se narodni udaje]

250 mg, 750 mg, 1,5 g prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
[doplni se narodni udaje]

750 mg, 1,5 g, 2 g prasek pro infuzni roztok
Préasek pro infuzni roztok

[doplni se narodni udaje]

750 mg, 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Prasek pro infuzni roztok
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Zinacef je indikovan k 1é¢bé nize uvedenych infekci u dospélych a déti vEetné novorozenca

(od narozeni) (viz body 4.4 a 5.1).

Komunitni pneumonie.
Akutni exacerbace chronické bronchitidy.

Infekce mékkych tkéni: celulitida, erysipel a ranné infekce.
Intraabdominalni infekce (viz bod 4.4).
Profylaxe infekce pfi  gastrointestinalnich

(véetné

Komplikovan¢ infekce mocovych cest, véetné pyelonefritidy.

ezofagealnich), ortopedickych,

kardiovaskularnich a gynekologickych chirurgickych vykonech (véetné cisatského fezu).

V 1écbé a prevenci infekci, u kterych je velkd pravdépodobnost, Ze jsou zplsobeny anaerobnimi
organismy, je tfeba podavat cefuroxim s dal§imi vhodnymi antibiotiky.

Pti pouziti pfipravku je tfeba dbat oficidlnich doporuceni pro sprdvné pouzivani antibiotik.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Tabulka 1. Dospéli a deti >40 kg

Indikace Dévka
Komunitni pneumonie a akutni exacerbace chronické bronchitidy
Infekce mékkych tkéni: celulitida, erysipel a ranné infekce 750 mg kazdych 8 hodin
Intraabdominalni infekce (intravendzné€ nebo
intramuskularn¢)

Komplikované infekce mocovych cest, véetné pyelonefritidy

1,5 g kazdych 8 hodin
(intravendzn¢ nebo
intramuskularng)

Zavazné infekce

750 mg kazdych 6 hodin
(intravendzné)

1,5 g kazdych 8 hodin
(intravendzné)

Profylaxe infekce pti gastrointestinalnich, gynekologickych
(vCetné cisaiského fezu) a ortopedickych chirurgickych vykonech

1,5 g pti ivodu do anestezie.
Tato davka muze byt doplnéna
dvéma 750mg davkami
(intramuskularné) po 8 a 16
hodinéch.

Profylaxe infekce pfi kardiovaskularnich a ezofagealnich
chirurgickych vykonech

1,5 g pti ivodu do anestezie,
poté 750 mg (intramuskularn¢)
kazdych 8 hodin po dobu dalsich
24 hodin.

Tabulka 2. Deéti < 40kg

Kojenci a batolata > 3
tydny a déti <40 kg

Kojenci (od narozeni do 3
tydni)
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Komunitni pneumonie

Komplikované infekce mocovych

cest, véetné pyelonefritidy 30 az 100 mg/kg/den 30 az 100 mg/kg/den

Infekce mékkych tkani: celulitida, (intravendzné) podanych ve | (intravendzné) podanych ve 2
erysipel a ranné infekce 3 nebo 4 rozdélenych nebo 3 rozdélenych davkach
Intraabdominélni infekce davkach (viz bod 5.2)

pro vétsinu infekei je
vhodna davka
60 mg/kg/den

Porucha funkce ledvinCefuroxim je primarné vylucovan ledvinami. Proto se, stejné jako u vSech
takovych antibiotik, u pacientti s vyraznou poruchou funkce ledvin doporucuje snizeni davek
ptipravku Zinacef z diivodu kompenzace jeho pomalejsiho vylucovani.

Tabulka 3. Doporucené davky pripravku Zinacef u pacientii s poruchou funkce ledvin

Clearance Kkreatininu T/ (hodiny) Davka (mg)

> 20 ml/min/1,73 m* 1,7-2,6 Neni nutné snizovat standardni davku
(750 mg az 1,5 g trikrat denné).

10-20 ml/min/1,73 m* 4,3-6,5 750 mg dvakrat denné
< 10 ml/min/1,73 m* 14,8-22.3 750 mg jednou denné
Pacienti na hemodialyze 3,75 Na konci kazdé dialyzy je nutné podat dalsi

davku 750 mg intraven6zné€ nebo
intramuskularné; navic k parenteralnimu
podani Ize sodnou stl cefuroximu ptidat

k peritonealni dialyzacni tekutin¢ (obvykle
250 mg na kazdé 2 litry dialyza¢ni tekutiny).

Pacienti s renalnim selhanim na 7,9-12,6 750 mg dvakrat denné; pii nizkopriitokové
kontinualni arteriovendzni (CAVH) hemofiltraci se postupuje podle
hemodialyze (CAVH) nebo 1,6 (HF) doporuéeného davkovani pro poruchu
vysokopritokové hemofiltraci (HF) funkce ledvin.

na jednotkéach intenzivni péce

Porucha funkce jater
Cefuroxim se primarné vylucuje ledvinami. U pacientli s poruchou funkce jater se neoc¢ekava, ze by
méla vliv na farmakokinetiku cefuroximu.

Zptsob podani
Pripravek Zinacef je tfeba podavat intraven6zné po dobu 3 az 5 minut pfimo do Zily, nebo pomoci

intraveno6zni kanyly nebo infuze po dobu 30 az 60 minut, nebo hlubokou intramuskularni injekci.
Instrukce tykajici se rekonstituce 1é¢ivého ptipravku pied podanim, viz bod 6.6.

750 mg, 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial).

Instrukce tykajici se rekonstituce l1écivého piipravku pied podanim, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

22




Hypersenzitivita na cefuroxim nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Pacienti se znamou precitlivélosti na cefalosporinova antibiotika.

Zavazna hypersenzitivita (napf. anafylakticka reakce) na jakykoli jiny typ betalaktamovych antibiotik
(peniciliny, monobaktamy a karbapenemy) v anamnéze.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce

Stejné jako u vSech betalaktamovych antibiotik byly hlaSeny zavazné, n¢kdy fatalni, hypersenzitivni
reakce. V ptipad¢ zavaznych hypersenzitivnich reakci musi byt 1é¢ba cefuroximem okamzité ukoncena
a musi byt zahajena ptislusna 1é¢ebna opatieni.

Pred zahéjenim 1écby je zapotiebi provéfit, zda pacient nema v anamnéze zavazné hypersenzitivni
reakce na cefuroxim, jiné cefalosporiny nebo na jiné typy betalaktamovych antibiotik. Opatrnost je
zapotiebi pii podavani cefuroximu pacientim s méné zavaznymi hypersenzitivnimi reakcemi na jina
betalaktamova antibiotika v anamnéze.

Soucasna lé¢ba silnymi diuretiky nebo aminoglykosidy

Cefalosporinova antibiotika ve vysokych davkach je tfeba podavat s opatrnosti u pacientt, ktefi jsou
soucasné¢ léCeni silnymi diuretiky, jako je furosemid nebo aminoglykosidy. Pti pouziti této kombinace
byla hlasena porucha funkce ledvin. U star§ich pacientil a u pacientii se zndmou jiz existujici poruchou
funkce ledvin je tfeba monitorovat renalni funkce (viz bod 4.2).

Preriistani necitlivych mikroorganismt

Pfi pouzivani cefuroximu mize dojit k ptertstani kvasinky rodu Candida. Prodlouzené pouzivani
muze rovneéz vést k prertistani dalsich necitlivych mikroorganismi (napi. enterokokt a bakterii
Clostridium difficile), které mtize vyzadovat pteruseni 1é¢by (viz bod 4.8).

Pii 1écbe cefuroximem byl zaznamenan vyskyt pseudomembrandzni kolitidy souvisejici s [é¢bou
antibiotiky, ktera maze byt, co se zdvaznosti tyce, mirna az zivot ohrozujici. Tuto diagnézu je nutné
zvazit u pacientll s prijmem, ktery se objevi béhem nebo po podavani cefuroximu (viz bod 4.8). Je
nutné zvazit preruSeni 1éCby cefuroximem a zahajeni specifické 1éCby infekce zpiisobené bakterii
Clostridium difficile. Nesmi se podavat 1écCivé piipravky, které inhibuji stfevni peristaltiku.

Intraabdominalni infekce

Kwvuli svému spektru t¢innosti neni cefuroxim vhodny k 1€¢b¢ infekei zptisobenych gramnegativnimi
nefermentujicimi bakteriemi (viz bod 5.1).

Interference s diagnostickymi testy

Vyvoj pozitivniho Coombsova testu v souvislosti s pouzitim cefuroximu mize interferovat s kiizovou
krevni zkouskou (viz bod 4.8).

Slabou interferenci lze pozorovat pii pouziti metod zalozenych na redukci médi (Benediktova a
Fehlingova zkouska, Clinitest). Nemélo by to vSak vést k falesné pozitivnim vysledkiim, jaké lze
pozorovat u ne¢kterych jinych cefalosporinti.

Pti testu s ferrikyanidem mutze dojit k faleSn¢ negativnimu vysledku, proto se ke stanoveni hladin

glukézy v krvi/plazmé u pacienti léCenych sodnou soli cefuroximu doporucuje pouzit bud
glukézooxidazovou nebo hexokinazovou metodu.
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Dulezité informace o pomocnych latkadch

Ptipravek Zinacef, prasek pro pfipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku obsahuje sodik. To je tfeba
vzit v ivahu u pacientd na dieté s kontrolovanym ptijmem sodiku:

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Cefuroxim muze ovliviiovat sttevni mikrofloru, coz miize vést ke sniZeni reabsorpce estrogenu, a tim
ke snizeni u¢innosti kombinovanych peroralnich antikoncep¢nich ptipravka.

Cefuroxim se vylucuje glomerulamni filtraci a tubularni sekreci. Podavani soucasné s probenecidem se
nedoporucuje. Soucasné podavani probenecidu prodluzuje vylucovani antibiotika a vede ke zvySenym
maximalnim hladinam v séru.

Potencialné nefrotoxické 1éky a klickova diuretika

Lécba vysokou davkou cefalosporini vyZaduje opatrnost u pacientt, kteti uzivaji silna diuretika (napf.
furosemid) nebo potencialn€ nefrotoxické ptipravky (napt. aminoglykosidova antibiotika), protoze
nelze vyloucit, Ze tyto kombinace 1éCiv zptisobuji poskozeni renalnich funkei.

Jiné interakce

Stanoveni hladiny glukozy v krvi/plazmé: viz bod 4.4.

Spolecné pouziti s peroralnimi antikoagulancii mize vést ke zvySeni hodnot mezinarodniho
normalizovaného pomeéru (international normalised ratio, INR).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

K dispozici je pouze omezené mnozstvi udaju tykajicich se pouziti cefuroximu u t¢hotnych Zen. Studie
se zvitaty neprokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Pripravek Zinacef by mél byt piredepisovan
téhotnym Zzenam pouze v ptipade, kdy prospéch z 1écby prevazi mozna rizika.

Bylo prokazano, ze cefuroxim prochézi placentou a v amnialni tekutin€ i v pupecnikové krvi dosahuje
po intramuskulédrnim nebo intraven6znim podani matce terapeutickych hladin.

Kojeni

Cefuroxim se vylucuje vmalém mnozstvi do matefského mléka. Nezadouci reakce se pii
terapeutickych davkach neocekavaji, ackoli riziko prijmu a mykotickych infekei sliznic nelze
vyloucit. Rozhodnuti, zda pferusit kojeni nebo prerusit/ukoncit 1écbu cefuroximem musi byt u¢inéno
po zvazeni pfinosu kojeni pro dité a piinosu lécby pro matku.

Fertilita
Z4dné udaje tykajici se u¢inku sodné soli cefuroximu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici.
Reprodukéni studie se zvifaty neprokazaly zadny vliv na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky cefuroximu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Na
zakladé zndmych nezadoucich ucinkG vSak neni pravdépodobné, ze by cefuroxim mél vliv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi t€inky jsou neutropenie, eosinofilie, pfechodny vzestup hladiny jaternich
enzyml nebo bilirubinu, zvIasté u pacientl sjiz existujicim jaternim onemocnénim, nebyl vSak

prokazan Skodlivy vliv na jatra a reakce v mist¢ aplikace.
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Kategorie Cetnosti prifazené nezadoucim ucinkiim nize jsou odhady, protoze pro vét§inu nezadoucich
ucink nejsou vhodné udaje pro vypocet incidence k dispozici. Incidence nezadoucich uc¢inki
souvisejicich se sodnou soli cefuroximu se navic mize liit v zavislosti na indikaci.

Ke stanoveni Cetnosti velmi Castych az vzacnych nezadoucich ucinki byly pouzity udaje z klinickych
studii. Cetnosti pfifazené viem ostatnim nezadoucim uéinkiim (tj. tém, které se objevovaly s Eetnosti
<1/10,000) byly uréené ptevazné za pouziti udaji ziskanych po uvedeni pfipravku na trh a vztahuji se
spiSe k hlasenému vyskytu nez ke skute¢né Cetnosti.

Nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢bou, vSech stupiit zdvaznosti, jsou shrnuty nize podle tiid
organovych systémi MedDRA, jejich Cetnosti a stupné zavaznosti. Ke klasifikaci nezadoucich a¢inkt
byla pouzita nasledujici umluva: velmi casté > 1/10; casté > 1/100 az < 1/10, mén¢ casté > 1/1 000 az
< 1/100; vzacné > 1/10 000 az < 1/1 000; velmi vzacné < 1/10 000 a neni znamo (z dostupnych tdajt

nelze stanovit).

Tiida organovych Casté Méné casté Neni znamo
systému
Infekce a infestace prerustani kvasinky Candida,
prerustani Clostridium difficile
Poruchy krve a neutropenie, leukopenie, trombocytopenie,
lymfatického eosinofilie, pokles pozitivni hemolyticka anémie
systému koncentrace Coombstiv test
hemoglobinu

Poruchy imunitniho
systému

Iékova horecka, intersticialni
nefritida, anafylaxe, kozni
vaskulitida

Gastrointestinalni gastrointestinalni pseudomembrandzni kolitida
poruchy poruchy

Poruchy jater a prechodné zvyseni prechodné zvyseni

zlucovych cest jaternich enzymi bilirubinu

Poruchy kiize a
podkozni tkang

kozni vyrazka,
kopftivka a pruritus

erythema multiforme, toxicka
epidermalni nekrolyza a

Stevensonuv-Johnsonuv
syndrom,
angioneuroticky edém

Poruchy ledvin a
mocovych cest

zvyseni sérového kreatininu,
zvySeni dusiku mocoviny

v krvi a sniZeni clearance
kreatininu (viz bod 4.4)

Celkové poruchy a
reakce v misté

aplikace

reakce v mist¢ aplikace
injekce, které mohou
zahrnovat bolest a
tromboflebitidu

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Cefalosporiny jako skupina maji tendenci k absorpci na povrch bunééné membrany ¢ervenych krvinek
a reaguji s protilatkami zamétenymi proti léku, ¢imz zptsobuji pozitivni Coombsuyv test (ktery mtize
interferovat s kfizovou zkouskou krve) a ve velmi vzacnych ptipadech hemolytickou anémii.

Bylo pozorovéano piechodné zvySeni jaternich enzymu nebo bilirubinu v séru, které je obvykle
reverzibilni.

Bolest v misté aplikace intramuskularni injekce je vice pravdépodobna pfi vyssich davkach. Neni vSak
pravdépodobné, ze by vedla k ptreruseni 1écby.

Pediatricka populace
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Bezpecnostni profil sodné soli cefuroximu u déti je stejny jako bezpeCnostni profil u dospélych
pacientd.

4.9 Predavkovani
Predavkovani miize mit neurologické nasledky, vcetné encefalopatie, kie¢i a kdmatu. Ptiznaky
predavkovani se mohou objevit u pacientl s poruchou funkce ledvin, pokud nemaji dostate¢né

snizenou davku (viz body 4.2 a 4.4).

Sérové hladiny cefuroximu lze snizit hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni 1éCiva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny II.
generace, ATC kod: JO1DCO02

Mechanismus u¢inku

Cefuroxim inhibuje syntézu bunééné stény bakterii po navazani na proteiny vazajici penicilin (PBP,
penicillin binding protein). To vede k pferuseni biosyntézy bunécné stény (peptidoglykanu), coz
zpusobuje lyzu bakterialni buriky a jeji smrt.

Mechanismus rezistence

Bakterialni rezistence na cefuroxim muze byt zptisobena jednim nebo vice nasledujicimi mechanismy:

e hydrolyza betalaktamazami v¢etné (ale ne pouze) Sirokospektrych betalaktamaz (ESBL) a Amp-
C enzymy, které mohou byt indukované nebo stabilné potlacené u urcitych druhti aerobnich
gramnegativnich bakterii

e snizeni afinity proteind véazajicich penicilin k cefuroximu

e nepropustnost zevni membrany, coz omezuje piistup cefuroximu k proteinim véazajicim
penicilin u gramnegativnich bakterii

e bakterialni efluxni pumpy.

U organizmi se ziskanou rezistenci najiné injekéni cefalosporiny lze ocekavat rezistenci
na cefuroxim. V zavislosti na mechanismu rezistence mohou organizmy se ziskanou rezistenci na

penicilin vykazovat sniZzenou citlivost na cefuroxim.

Hrani¢ni hodnoty pro sodnou sul cefuroximu

Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) stanovené Evropskou komisi pro testovani
antimikrobialni citlivosti (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)
jsou nasledujici:

Mikroorganismus Hrani¢ni hodnoty (mg/l)
S R
Enterobacteriaceae' <8 > 8
Staphylococcus spp. poznamka’ poznamka®
Streptococcus A,B,C a G poznamka® poznamka®

26



Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (ostatni) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 >8
Druhové nespecifické hraniéni hodnoty' <4 >8>

! Hrani¢ni hodnoty cefalosporinti pro Enterobacteriaceae budou detekovat viechny klinicky
vyznamné mechanismy rezistence (véetné ESBL a plazmidem mediované AmpC). Nékteré kmeny,
které produkuji betalaktamazu, jsou citlivé nebo intermediarné rezistentni k 3. nebo 4. generaci
cefalosporint s témito hrani¢nimi hodnotami a je tfeba je hlasit, kdyz budou zaznamenany, tzn.
pfitomnost nebo absence ESBL sama o sobé nem4 vliv na zatazeni do kategorie citlivosti. V. mnoha
oblastech je detekce a charakteristika ESBL doporucovéna nebo vyzadovana za u¢elem kontroly
infekeci.

* Hrani¢ni hodnoty vztahujici se pouze k davkovani 1,5 g x 3 ak E. coli, P. mirabilis a Klebsiella
Spp.

? Citlivost stafylokoki na cefalosporiny je odvozena od citlivosti k methicilinu s vyjimkou
ceftazidimu, cefiximu a ceftibutenu, které nemaji hrani¢ni hodnoty a nemély by se tak pouzivat

k 1é¢bé stafylokokovych infekci.

* Citlivost betahemolytickych streptokoki skupiny A, B, C a G k betalaktamézam je odvozena od
citlivosti k penicilinu.

> Hraniéni hodnoty se tykaji denni intravendzni davky 750 mg x 3 a vysoké davky alesponi 1,5 g x 3.

S=citlivy, R=rezistentni.

Mikrobiologicka citlivost

Prevalence ziskané rezistence se u vybranych druhti muze liSit geograficky a s casem; lokalni
informace o rezistenci jsou pak potfebné, zvlaste pti 16cbé tézkych infekei. Kdyz je to nutné, je tieba
ziskat doporuceni odborného 1ékare, pokud je mistni prevalence rezistence znama a pokud je uzitek z
pouziti latky alespon u nekterych typt infekci sporny.

Cefuroxim je obvykle u€inny proti nasledujicim mikroorganismtim in vitro.

Bézné citlivé druhy

Grampozitivni aerobni:

Staphylococcus aureus (citlivy na methicilin)$
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (skupina viridans)

Gramnegativni aerobni:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Mikroorganismy, u kterych miiZe byt problém ziskana rezistence

Grampozitivni aerobni:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegativni aerobni:

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp (ostatni kromé P. vulgaris)
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Providencia spp.
Salmonella spp.

Grampozitivni anaerobni:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gramnegativni anaerobni:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Ptirozené rezistentni mikroorganismy

Grampozitivni aerobni:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gramnegativni aerobni:
Acinetobacter spp
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Grampozitivni anaerobni:
Clostridium difficile

Gramnegativni anaerobni:
Bacteroides fragilis

Dalsi:
Chlamydia spp
Mycoplasma spp
Legionella spp

$ VSechny S. aureus rezistentni na methicilin jsou rezistentni na cefuroxim.

Bylo prokazano, ze in vitro UCinnost sodné soli cefuroximu a aminoglykosidovych antibiotik
v kombinaci byla pfinejmensim aditivni s obasnym pritkazem synergického ucinku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po intramuskuldrnim (i.m.) podani cefuroximu zdravym dobrovolnikim se stfedni maximalni
koncentrace v séru pohybovaly v rozmezi od 27 do 35 pg/ml pro davku 750 mg a od 33 do 40 pg/ml
pro davku 1000 mg a byly dosazeny béhem 30 az 60 minut po podani. Po intravendznim (i.v.) podani
davek 750 a 1500 mg byly sérové koncentrace po 15 minutach ptiblizné 50 a 100 pg/ml.

AUC a C,x se zvySovaly linearné se zvySenim davky pii jednotlivé davce v rozmezi od 250 do 1000
mg po i.m. a i.v. podani. U zdravych dobrovolnikii nebyla po opakovaném intraven6éznim podani
davky 1500 mg kazdych 8 hodin prokazana akumulace cefuroximu v séru.

Distribuce

Vazba na bilkoviny byla 33 az 50% v zavislosti na zpisobu pouzité metodiky. Primérny distribu¢ni
objem se pohyboval v rozmezi od 9,3 do 15,8 /1,73 m® po i.m. nebo i.v. podani pii rozmezi davek od
250 do 1000 mg. Koncentraci cefuroximu piesahujicich minimalni inhibi¢ni hladiny pro bézné
patogeny lze dosahnout v tonzile, tkanich sind, bronchialni sliznici, kostech, pleurdlni tekuting,
kloubni tekuting, synovialni tekuting€, intersticialni tekutin€, zluci, sputu a komorové tekuting. Pfi
zanétu mozkovych blan prochézi cefuroxim hematoencefalickou bariérou.

Biologicka transformace

Cefuroxim neni metabolizovan.
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Eliminace

Cefuroxim se vylucuje glomerularni filtraci a tubularni sekreci. Sérovy polocas po i.m. nebo i.v.
injekci je pfiblizné 70 minut. Béhem 24 hodin po podani dochazi k témét Gplnému vychytani (85 az
90 %) nezménéného cefuroximu v moci. Vétsina cefuroximu se vylouc¢i béhem prvnich 6 hodin.
Primérna renalni clearance se pohybuje v rozmezi od 114 do 170 ml/min/1,73m” po i.m. nebo i.v.
podani pti rozmezi davek od 250 do 1000 mg.

Zvlastni populace
Pohlavi

Mezi muZi a Zenami nebyl po jednorazovém podani i.v. bolusové injekce 1000 mg
cefuroximu ve form¢ sodné soli pozorovan rozdil ve farmakokinetice.

Starsi pacienti

Po i.m. nebo i.v. podani je absorpce, distribuce a exkrece cefuroximu u starsich pacientli podobna jako
u mladsich pacientd s odpovidajicimi renalnimi funkcemi. Vzhledem k tomu, ze u starSich pacientl je
vétsi pravdépodobnost, Ze budou mit snizené renalni funkce, je tfeba u nich vénovat pozornost vyberu
davky cefuroximu a muze byt vhodné monitorovat renalni funkce (viz bod 4.2).

Pediatriéti pacienti

Bylo prokazano, ze u novorozencu je podle gestacniho véku sérovy polocas cefuroximu vyznamng
prodlouzeny. U starSich kojenct (ve véku > 3 tydny) a u déti vSak byl zaznamenany sérovy polocas 60
az 90 minut podobny polocasu pozorovanému u dospélych pacientd.

Porucha funkce ledvin

Cefuroxim je primarn¢ vylu¢ovan ledvinami. Stejné jako u vSech takovych antibiotik se u pacient se
ziejmou poruchou funkce ledvin (tj. Clc, < 20 ml/min) doporucuje snizeni davky cefuroximu ke
kompenzaci jeho pomalejsi exkrece (viz bod 4.2). Cefuroxim je Gc¢inn¢ odstraiiovan hemodialyzou a
peritonealni dialyzou.

Porucha funkce jater

Vzhledem k tomu, ze je cefuroxim primarné eliminovan ledvinami, neocekava se, ze by porucha
funkce jater méla vliv na farmakokinetiku cefuroximu.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

vvvvvv

indexem korelujicim s in vivo U¢innosti procento davkovaciho intervalu (%T), tedy koncentrace
nevazané latky, kterd zlstava nad minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) cefuroximu pro jednotlivé
cilové druhy (tj. %T>MIC).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni

riziko pro Clovéka. Studie hodnotici kancerogenitu nebyly provedeny, k dispozici vsak nejsou zadné
dikazy, které by naznacovaly na karcinogenni potencial.
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Aktivita gama-glutamyl-transpeptidazy v moci potkant je inhibovana rtiznymi cefalosporiny, hladina
inhibice je vSak u cefuroximu nizsi. To mlze mit vyznam pfi interferenci s klinickymi laboratornimi

testy u Cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

[doplni se narodni udaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni udaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni udaje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Navod pro rekonstituci

Tabulka 4. Dopliujici objemy a koncentrace roztoki, které mohou byt uzitecné, pokud jsou

vyzadovany frakcionované davky

Dopliiujici objemy a koncentrace roztokii, které mohou byt uzite¢né, pokud jsou vyZadovany

frakcionované davky

Velikost injekéni lahvicky

Mnozstvi vody, které

Piiblizna koncentrace

je potfeba pridat (ml)

cefuroximu (mg/ml)**

250 mg prasek pro injekéni roztok

250 mg intramuskularné 1 ml 216
intraven6zngé alespon 2 ml 116

500 mg prasek pro injek¢ni roztok

500 mg intramuskularné 2 ml 216

750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

750 mg intramuskularné 3 ml 216
intraveno6zni bolus alespon 6 ml 116
intravenozni infuze alespon 6 ml 116

1 g prasek pro injekéni roztok

lg intramuskularné 4 ml 216
intravendzni bolus 10 ml 94

1,5 g prasek pro injek¢éni nebo infuzni roztok

1,5¢g intramuskularné 6 ml 216
intraven6zni bolus alespon 15 ml 94
intravendzni infuze 15 ml* 94
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2 g prasek pro infuzni roztok

2g intravenozni infuze 20 ml 94

* Rekonstituovany roztok, ktery je tieba pridat k 50 nebo 100 ml kompatibilniho infuzniho roztoku
(viz informace tykajici se kompatibility nize)

** Vysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstitu¢nim médiu je zvySen vlivem objemového faktoru
1écivé latky, coz vede k uvedenym koncentracim v mg/ml.

Zinacef 750 mg a 1,5 g pra3ek pro infuzni roztok (Monovial)

Pfiprava roztoku pro intravendzni infuzi

Obsah lahvicky Monovial ptidejte do infuzniho vaku o malém objemu obsahujiciho infuzni roztok

0,9% chloridu sodného nebo infuzni roztok 5% dextrosy nebo jiny kompatibilni roztok.

1.  Sloupnéte oddélitelnou vrchni ¢ast nalepky a odstrante kryt.

2. Vlozte jehlu Monovial lahvicky do ptidatného portu infuzniho vaku.

3. Pro aktivaci stlacte plastikovy drzak jehly lahvicky Monovial dolt az k okraji lahvicky, dokud se
neozve cvaknuti.

4. Drzte lahvicku dnem vzhlru a naplite ji pfiblizné do dvou tretin tak, ze vak nékolikrat stisknete.

Lahvicku protiepejte, aby doslo k rekonstituci sodné soli cefuroximu.

6. Lahvicku drZte nahote a pomoci stlacovani a uvolnovani vaku pteneste obsah lahvicky do
infuzniho vaku.

7. Vyplachnéte lahvicku tak, ze budete opakovat kroky 4 az 6. Prazdnou Monovial lahvicku
bezpecné zlikvidujte. Zkontrolujte, jestli se prasek rozpustil a té€snost vaku.

)]

Kompatibilita
1,5 g sodné soli cefuroximu rekonstituované s 15 ml vody na injekci Ize ptidat k injekci metronidazolu

(500 mg/100 ml) a ob¢ latky si udrzi svoji aktivitu po dobu az 24 hodin pfi teploté do 25 °C.

1,5 g sodné soli cefuroximu je kompatibilni s azlocilinem 1 g (v 15 ml) nebo 5 g (v 50 ml) po dobu az
24 hodin pfi teploté 4 °C nebo az 6 hodin pfi teploté do 25°C.

Sodnou stil cefuroximu (5 mg/ml) Ize v 5% w/v nebo 10% w/v injekci xylitolu uchovavat po dobu az
24 hodin pfi teploté 25 °C.

Sodna stl cefuroximu je kompatibilni s vodnym roztokem obsahujicim az 1 % lidokain-hydrochloridu.

Sodna stl cefuroximu je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi tekutinami. UdrZi si svoji i€¢innost po
dobu az 24 hodin pii pokojové teploté v nasledujicich roztocich:
0,9% w/v injekéni roztok chloridu sodného
5% injekeéni roztok glukozy
0,18% w/v infuzni roztok chloridu sodného a 4% injekéni roztok glukozy
5% injekéni roztok glukozy a 0,9% injekéni roztok chloridu sodného
5% injekéni roztok glukodzy a 0,45 % injekéni roztok chloridu sodného
5% injekéni roztok glukozy a 0,225% injekéni roztok chloridu sodného
10% injekeni roztok glukdzy
10% invertosa ve vod¢ na injekci
Ringertv injekéni roztok
Laktatovy Ringertiv injek¢ni roztok
Injekéni roztok natrium-laktatu M/6
Slozeny roztok natrium-laktatu (Hartmanntv infuzni roztok).

Stabilita sodné soli cefuroximu v 0,9% injek¢nim roztoku chloridu sodného a 5% injekénim roztoku
glukozy neni ovlivnéna ptitomnosti dinatrium-hydrokortison-fosfatu.
Sodna sil cefuroximu je rovnéz kompatibilni po dobu 24 hodin pfi pokojové teploté po pfimichani do
1.v. infuze obsahujici:
heparin (10 a 50 jednotek/ml) v 0,9% injekénim roztoku chloridu sodného; chlorid draselny (10
a 40 mekv/1) v 0,9% injekénim roztoku chloridu sodného.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

31




7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekcni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injek¢ni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro injekéni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 750 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 750 mg prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial)

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tdaje]

Cefuroximum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[doplni se narodni udaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g prasek pro injekeni roztok
Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g praSek pro injek¢ni nebo infuzni roztok

Intramuskuldrni nebo intraven6zni podani.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg a 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok
Intramuskularni nebo intravendzni podani.

Zinacef 750 mg, 1,5 g a 2 g prasek pro infuzni roztok
Intraven6zni podani

Zinacef 750 mg a 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Intraven6zni podani
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

[doplni se narodni udaje]

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nézev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

Lot:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni udaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injek¢ni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injekcni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prések pro injekeni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg préasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 750 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg préasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro infuzni roztok

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prések pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prések pro infuzni roztok (Monovial)

Cefuroximum
Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g prasek pro injekeni roztok
Zinacef 250 mg, 750 mg a 1,5 g praSek pro injek¢ni nebo infuzni roztok

1.m./i.v.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg a 1 g praSek a rozpoustédlo pro injekeni roztok
Lm./i.v.

Zinacef 750 mg, 1,5 g a 2 g prasek pro infuzni roztok
Lv.

Zinacef 750 mg, 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Lv.

| 2. zPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[doplni se narodni udaje]

6. JINE
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PRiIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek pro injekcni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prasek pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 g prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g prasek pro infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg prasek pro injek¢ni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1,5 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 750 mg prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Zinacef a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1,5 g prasek pro infuzni roztok (Monovial)
Cefuroximum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inku, sd€lte to svému l1ékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Zinacef a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Zinacef podan
Jak se pfipravek Zinacef podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Zinacef uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Zinacef a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Zinacef je antibiotikum, které se pouziva u dospélych a déti. Ucinkuje tak, Ze zabiji bakterie,
které zplsobuji infekce. Patii do skupiny 1ékti nazyvanych cefalosporiny.

Piipravek Zinacef se pouZziva k 1é¢bé nasledujicich infekci:
plic a hrudniku

mocovych cest

kize a mekkych tkani

bricha

Ptipravek Zinacef se pouziva rovnéz:
. k prevenci infekei béhem chirurgickych vykont.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude p¥ipravek Zinacef podan

Ptipravek Zinacef Vam nesmi byt podan
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. jestliZe jste alergicky(a) (precitlively(a)) na jakékoli cefalosporinové antibiotikum nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku Zinacef.

. jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce (reakce precitlivelosti) na jakékoli jiné
betalaktamové antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).

=  Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému léka¥i diive, neZ zahajite 1é¢bu piipravkem Zinacef.
Ptipravek Zinacef Vam nesmi byt podan.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Zinacef je zapotiebi

Je nutné, abyste v dob¢, kdy Vam je podavan ptipravek Zinacef, vénoval(a) pozornost uréitym
priznakiim, jako jsou alergické reakce a poruchy traviciho traktu, jako je prijem. To snizi riziko
moznych problémi. Viz (,, Stavy, kterym je nutné veénovat pozornost ‘) v bod¢ 4. Pokud jste nekdy
mel(a) alergickou reakci na jina antibiotika, jako je napt. penicilin, miiZete byt rovnéz alergicky(a) na
ptipravek Zinacef.

JestliZe je nutné provést vySeti‘eni krve nebo moci

Pripravek Zinacef mize mit vliv na vysledek stanoveni cukru pfi vySetfeni moci nebo krve a testu
zvané¢ho jako Coombsiiv test. Pokud podstupujete tyto testy:

. Sdélte osobé, ktera Vam odebira vzorky, ze dostavate piipravek Zinacef.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zinacef
Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat. Tyka se to i 1€k, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Nekteré léky mohou ovliviiovat zptisob, jakym piipravek Zinacef uc¢inkuje, nebo mohou zvySovat
pravdépodobnost vzniku nezadoucich ucinkut. To se tyka nasledujicich:

o antibitotika aminoglykosidového typu

mocopudné tablety (diuretika), jako je napt. furosemid

probenicid

peroralni antikoagulancia (1éky proti srazeni krve uzivané usty)

Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékati. Je mozné, ze Vam bude muset pii pouzivani
piipravku Zinacef provést zvlastni vysetfeni ke kontrole funkce ledvin.

Antikoncep¢ni pilulky

Ptipravek Zinacef miize snizovat ti¢innost antikoncep¢nich pilulek. Pokud uzivate antikoncepéni
pilulky pfi 1é€bé pripravkem Zinacef, je nutné, abyste zaroven pouzivala bariérovou metodu
antikoncepce (jako napt. kondom). Poradte se se svym Iékatem.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Nez zacnete dostavat piipravek Zinacef, informujte svého lékare:

o jestlize jste t€hotna, myslite si, ze mzete byt t¢hotna nebo te¢hotenstvi planujete
o jestlize kojite
Vas 1ékat zvazi prospéch z 1écby piipravkem Zinacef pro Vas oproti moznym riziktim pro Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Nertid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, jestlize se necitite dobfe.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Zinacef
Ptipravek Zinacef obsahuje sodik. Pokud dodrzujete dietu s kontrolovanym piijmem sodikt, je nutné
vzit toto v tivahu.

Sila pripravku Zinacef Mnozstvi v jedné lahviéce
250 mg 14 mg
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500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
lg 56 mg
15g 83 mg
2g 111 mg

3. Jak se pripravek Zinacef podava

Piipravek obvykle podava lékai nebo zdravotni sestra. Lze ho podavat pomoci kapaéky (nitrozilni
infuze) nebo jako injekei pfimo do zily nebo do svalu.

Obvykla davka

O spravné davce pripravku Zinacef rozhodne Vas 1ékar v zavislosti na: zavaznosti a typu infekci, tom
zda pouZzivate jina antibiotika a na zaklad¢ Vasi t€lesné hmotnosti, véku a funkce ledvin.

Novorozenci (0 - 3 tydny)
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti novorozence se podava 30 az 100 mg piipravku Zinacef denné
rozdélené ve dvou nebo trech davkach.

Kojenci (star$i 3 tydnii) a déti
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se podava 30 az 100 mg ptipravku Zinacef
denné rozdélen¢ ve tfech nebo Ctyfech davkach.

Dospéli a dospivajici

750 mg az 1,5 g ptipravku Zinacef denné€ rozdélene ve dvou, tfech nebo ctyfech davkach. Maximalni
davka: 6 g denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud mate problémy s ledvinami, Vas lékar Vam mtze davku upravit.

=  Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Zinacef nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je ti‘eba vénovat pozornost

U malého poctu osob, které pouzivaji pripravek Zinacef, se mtize objevit alergicka reakce nebo
potencialné zavazné kozni reakce.

Priznaky téchto reakci zahrnuji:

. zavaznou alergickou reakci. Pfiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok obliceje
nebo ust zpuisobujici obtiZe s dychanim.

o koZni vyrazka, ktera mtze tvofit puchyre a mize vypadat jako malé ter€iky (centralni tmava
teCka ohraniCena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

. Siroce rozSifena vyrazka s puchyfi a olupujici se kiiZi. (To mohou byt ptiznaky Stevens-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).
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o plisiiové infekce ve vzacnych ptipadech; 1éky jako je pripravek Zinacef mohou zpisobovat
prerustani kvasinek (Candida) v téle, coz muze vést k plisnovym infekcim (jako je moucnivka).
Tyto nezadouci u¢inky jsou pravdépodobnéjsi, pokud pouzivate ptipravek Zinacef delsi dobu.

=  Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto priznaki, neprodlené kontaktujte 1ékai‘e nebo
zdravotni sestru.

Casté nezadouci u¢inky

Mohou se objevit az u 1 osoby z 10:

. bolest v misté injekce, otok a zarudnuti podél Zily.

=  Pokud se u Vas cokoli z toho objevi, sdélte to svému lékari.

Casté nezadouci Gginky, které se mohou projevit v krevnich testech:
o zvySeni urcitych latek (enzymit) tvotenych jatry

. zmény poctu bilych krvinek (neutropenie nebo eozinofilie)

o nizky pocet Cervenych krvinek (anémie)

Méné ¢asté nezadouci ucinky

Mohou se objevit aZ u 1 osoby ze 100:

. kozni vyrazka, svédéni, vystouplad vyrazka (koprivka)
o prijem, nevolnost, bolest bficha

=  pokud se u Vas kterykoli z téchto pfiznakl objevi, sdélte to svému lékari.

Mén¢ Casté nezadouci Ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
o nizka hladina bilych krvinek (leukopenie)

o zvyseni bilirubinu (latky, ktera je tvotena jatry)

. pozitivni Coombsav test

DalSi nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci ucinky se objevily u velmi malého poctu osob a jejich piesna Cetnost neni znama:
plisiiové infekce

vysoka teplota (horecka)

alergické reakce

zanét tlustého stieva, zplsobujici prijem, obvykle s pfimési krve a hlenu, bolest bficha

zanét ledvin a krevnich cév

prilis rychly rozpad ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)

kozni vyrazka, kterda mtze vést k tvorbé puchytii a miize vypadat jako malé terciky (centralni
tmava tecka ohraniCend svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji) erythema multiforme.
=»  Pokud se u Vas kterykoli z téchto pfiznakti objevi, sdélte to svému lékari.

Nezadouci uciny, které se mohou projevit v krevnich testech:

. snizeni poctu krevnich desti¢ek (krevnich buné€k, které pomahaji pti srazeni krve —
trombocytopenie
. zvyseni hladiny dusiku mocoviny a sérového kreatininu v krvi.

Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli neZadouci ucinky

= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

5. Jak pripravek Zinacef uchovavat

[doplni se narodni udaje]
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zinacef obsahuje

[Doplni se na narodni tirovni]

Jak pripravek Zinacef vypada a co obsahuje toto baleni

[Doplni se na narodni Grovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Doplni se na narodni tirovni]

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

250 mg prasek pro injekéni roztok

Rakousko — Curocef

Dansko, Finsko, Recko, Mad’arsko, Irsko, Litva, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Svédsko, Velké
Britanie — Zinacef

Italie — Curoxim

Francie - Zinnat

500 mg prasek pro injek¢ni roztok
Italie — Curoxim

750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Rakousko — Curocef

Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko,
Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko,
Svédsko, Velké Britanie — Zinacef

Italie — Curoxim

Francie - Zinnat

1 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Italie — Curoxim

1,5 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

Rakousko — Curocef

Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko,
Lucembursko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Svédsko, Velka Britanie —
Zinacef

Francie - Zinnat

2 g prasek pro infuzni roztok
Italie — Curoxim
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750 mg Monovial prasek pro infuzni roztok
Italie — Curoxim

1.5 g Monovial prasek pro infuzni roztok
Belgie, Lucembursko - Zinacef

Italie — Curoxim

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Instrukce pro rekonstituci

Dopliujici objemy a koncentrace roztokd, které mohou byt uzitecné, pokud jsou vyzadovany
frakcionované davky

Dopliiujici objemy a koncentrace roztokii, které mohou byt uzite¢né, pokud jsou vyZadovany
frakcionované davky

Velikost injekéni lahvicky Mnozstvi Ptiblizna
vody, které je | koncentrace
potieba ptidat | cefuroximu
(ml) (mg/ml)**

250 mg prasek pro injekéni roztok

250 mg intramuskularné 1 ml 216

intravenozné alesponi 2 ml 116

500 mg prasek pro injek¢ni roztok

500 mg intramuskularné 2 ml 216

750 mg prasek pro injekéni nebo infuzni roztok

750 mg intramuskularné 3 ml 216

intravenozni bolus alespon 6 ml 116
intravendzni infuze alesponi 6 ml 116
1 g prasek pro injekeni roztok
lg intramuskularné 4 ml 216
intravendzni bolus 10 ml 94
1,5 g prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
15¢g intramuskularné 6 ml 216
intravenozni bolus alespon 15ml | 94
intravenozni infuze 15 ml* 94
2 g prasek pro infuzni roztok
2g intravenozni infuze 20 ml 94

* Rekonstituovany roztok, ktery je tieba pridat k 50 nebo 100 ml kompatibilniho infuzniho roztoku
(viz informace tykajici se kompatibility nize)

** Vysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstitu¢nim médiu je zvySen vlivem objemového faktoru
1écivé latky, coz vede k uvedenym koncentracim v mg/ml.

Zinacef 750 mg a 1,5 g pra3ek pro infuzni roztok (Monovial)

Ptiprava roztoku pro intraveno6zni infuzi
Obsah lahvicky Monovial ptidejte do infuzniho vaku o malém objemu obsahujiciho infuzni roztok
0,9% chloridu sodného nebo infuzni roztok 5% dextrosy nebo jiny kompatibilni roztok.

1. Sloupnéte oddelitelnou vrchni ¢ast nalepky a odstrante kryt.
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2. Vlozte jehlu Monovial lahvicky do pridatného portu infuzniho vaku.

3. Pro aktivaci stlacte plastikovy drzak jehly lahvicky Monovial dolt az k okraji lahvicky, dokud
se neozve cvaknuti.

4. Drzte lahvicku dnem vzhtiru a napliite ji ptiblizn€ do dvou tretin tak, Ze vak nékolikrat stisknete.

5. Lahvicku protiepejte, aby doslo k rekonstituci sodné soli cefuroximu.

6. Lahvicku drzte nahofe a pomoci stlacovani a uvolnovani vaku preneste obsah lahvicky do
infuzniho vaku.

7. Vyplachnéte lahvicku tak, ze budete opakovat kroky 4 az 6. Prazdnou Monovial lahvicku
bezpecné zlikvidujte. Zkontrolujte, jestli se prasek rozpustil a tésnost vaku.

Kompatibilita
1,5 g sodné soli cefuroximu rekonstituované s 15 ml vody na injekci Ize ptidat k injekci metronidazolu
(500 mg/100 ml) a ob¢ latky si udrzi svoji aktivitu po dobu az 24 hodin pfi teploté do 25 °C.
1,5 g sodné soli cefuroximu je kompatibilni s azlocilinem 1 g (v 15 ml) nebo 5 g (v 50 ml) po dobu az
24 hodin pfi teploté 4 °C nebo az 6 hodin pii teploté do 25 °C.
Sodnou st cefuroximu (5 mg/ml) Ize v 5% w/v nebo 10% w/v injekci xylitolu uchovavat po dobu az
24 hodin pfi teploté 25 °C.
Sodna sl cefuroximu je kompatibilni s vodnym roztokem obsahujicim az 1 % lidokain-hydrochloridu.
Sodna stl cefuroximu je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi tekutinami. UdrZi si svoji i€¢innost po
dobu az 24 hodin pii pokojové teploté v nasledujicich roztocich:

0,9% w/v injekéni roztok chloridu sodného

5% injekeéni roztok glukozy

0,18% w/v infuzni roztok chloridu sodného a 4 % injekéni roztok glukézy

5% injekéni roztok glukozy a 0,9% injekéni roztok chloridu sodného

5% injekéni roztok glukoézy a 0,45 % injekéni roztok chloridu sodného

5% injekéni roztok glukozy a 0,225% injekéni roztok chloridu sodného

10% injekeni roztok glukozy

10% invertosa ve vod¢ na injekci

Ringeriv injekéni roztok

Laktatovy Ringertiv injek¢ni roztok

Injekéni roztok natrium-laktatu M/6

Slozeny roztok natrium-laktatu (Hartmanntv infuzni roztok).

Stabilita sodné soli cefuroximu v 0,9% injek¢nim roztoku chloridu sodného a 5% injekénim roztoku
glukozy neni ovlivnéna ptitomnosti dinatrium-hydrokortison-fosfatu.
Sodna sil cefuroximu je rovnéz kompatibilni po dobu 24 hodin p#i pokojové teploté po pfimichani do
1.v. infuze obsahujici:
heparin (10 a 50 jednotek/ml) v izotonickém infuznim roztoku chloridu sodného; chlorid
draselny (10 a 40 mekv/l) v izotonickém infuznim roztoku chloridu sodného.
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