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

Poznamka: Tento souhrn tdajii o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalova informace je verzi platnou
v dob¢ rozhodnuti Komise.

Po rozhodnuti Komise aktualizuji ptislusné organy ¢lenského statu ve spolupraci s referencnim

¢lenskym statem udaje o ptipravku tak, jak je pozadovano. Tento souhrn udaji o ptipravku, oznaceni
na obalu a ptibalova informace nemusi tudiz nutné ptedstavovat aktualni znéni.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 125 mg potahované tablety

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg potahované tablety

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 500 mg potahované tablety

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 125 mg granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg granule pro peroralni suspenzi

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[doplni se narodni udaje]

3.  LEKOVA FORMA

125 mg, 250 mg, 500 mg potahované tablety
Potahovana tableta (tableta)
[doplni se narodni udaje]

125 mg/5ml, 250 mg/5ml granule pro peroralni suspenzi
Granule pro peroralni suspenzi
[doplni se narodni udaje]

125 mg, 250 mg, 500 mg granule pro peroralni suspenzi
Granule pro peroralni suspenzi
[doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Zinnat je indikovan k 1é¢bé nize uvedenych infekci u dospélych a déti od 3 mésict veéku (viz
body 4.4a5.1).

Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida.
Akutni bakteridlni sinusitida.

Akutni otitis media.

Akutni exacerbace chronické bronchitidy.
Cystitida.

Pyelonefritida.

Nekomplikované infekce kiize a mekkych tkani.
Lécba casného stadia Lymeské boreliozy.

Pti pouziti ptipravku je tfeba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani antibiotik.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
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Obvykly cyklus 1écby je sedm dnti (mize se pohybovat v rozmezi od péti do deseti dnit).

Tabulka 1. Dospéli a deti (=40 kg)

Indikace Davkovani

Akutni tonzilitida a faryngitida, akutni bakterialni | 250 mg dvakrat denné

sinusitida

Akutni otitis media 500 mg dvakrat denné

Akutni exacerbace chronické bronchitidy 500 mg dvakrat denné

Cystitida 250 mg dvakrat denné

Pyelonefritida 250 mg dvakrat denné

Nekomplikované infekce kiize a meékkych tkani 250 mg dvakrat denné

Lymeska borelioza 500 mg dvakrat denné po dobu 14 dnti (rozmezi

10 az 21 dnt)

Tabulka 2. Déti (< 40 kg)

Indikace Davkovani

Akutni tonzilitida a faryngitida, akutni 10 mg/kg dvakrat denné az do maximalni

bakteridlni sinusitida davky 125 mg dvakrat denné

Déti ve veéku dvou let nebo starsi s otitis media | 15 mg/kg dvakrat denné az do maximalni

nebo se zavaznéj$imi infekcemi, kde je to davky 250 mg dvakrat denné

vhodné

Cystitida 15 mg/kg dvakrat denn¢ az do maximalni
davky 250 mg dvakrat denné

Pyelonefritida 15 mg/kg dvakrat denn¢ az do maximalni
davky 250 mg dvakrat denné po dobu 10 az 14
dnt

Nekomplikované infekce kiize a meékkych tkani | 15 mg/kg dvakrat denn¢ az do maximalni
davky 250 mg dvakrat denné

Lymeska borelioza 15 mg/kg dvakrat denné az do maximalni
davky 250 mg dvakrat denné¢ po dobu 14 dni
(10 az 21 dnt)

S pouzitim pfipravku Zinnat u déti mladSich 3 mésicti nejsou zadné zkusenosti.

Cefuroxim-axetil v 1ékové forme tablet a cefuroxim-axetil v 1ékové formée granuli pro peroralni
suspenzi nejsou vzajemné bioekvivalentni a nejsou v davkovani zaménitelné miligram za miligram
(viz bod 5.2).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

U kojenci (starSich 3 mésict) a déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg lze davat prednost uprave
davkovani podle télesné hmotnosti nebo véku. Davka u kojencti a déti ve véku od 3 mésict do 18 let
je u vétsiny infekei 10 mg/kg dvakrat denné az do maximalni davky 250 mg denn€. U otitis media
nebo u tézkych infekei se doporucuje davka 15 mg/kg dvakrat denné az do maximalni davky 500 mg
den.

Dv¢ nasledujici tabulky, rozdelené podle vekovych skupin, slouzi jako voditko pro zjednodusené
davkovani, napt. pomoci odmérné 1zi¢ky (5 ml), pro multidavkovou suspenzi 125 mg/5 ml nebo 250

mg/5 ml, pokud je k dispozici, a pro jednodavkové sacky 125 mg nebo 250 mg.

Tabulka 3. Davkovani 10 mg/kg pro vetsinu infekci
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Davka (mg)

Objem suspenze na jednu

Pocet sackii na jednu davku

dvakrat denné davku (ml)
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3 az 6 mésici 40 az 60 2,5 - - -
6 mésict az 2 60 az 120 2,5az5 - - -
roky
2 az 18 let 125 5 2,5 1 -

Vv v

Tabulka 4. Davkovani 15 mg/kg u otitis media a tezsich infekci

Vék Davka (mg) Objem suspenze na jednu Pocet sacki na jednu davku
dvakrat denné davku (ml)
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3 az 6 mésicu 60 az 90 2,5 - - -
6 mésici az 2 90 az 180 5az17,5 2,5 1 (125 mg) -
roky
2 az 18 let 180 az 250 7,5az 10 2,5az5 2 (250 mg) 1 (250 mg)

Porucha funkce ledvin
Bezpecnost a i€innost cefuroxim-axetilu u pacientd s renalnim selhanim nebyla stanovena. Cefuroxim
se primarn¢ vylucuje ledvinami. U pacientl se zfejmou poruchou funkce ledvin se doporucuje sniZeni
davek cefuroximu ke kompenzaci jeho pomalejsi exkrece. Cefuroxim je €inn¢ odstraniovan dialyzou.

Tabulka 5. Doporucené davky pripravku Zinnat pri poruse renalnich funkci

Clearance kreatininu Ty Doporucené davkovani
(hodiny)

>30 ml/min/1,73 m’ 1,4-24 neni nutna uprava davky (standardni davka 125 mg
az 500 mg se podava dvakrat denné)

10-29 ml/min/1,73 m’ 4,6 standardni individualni davka se podava kazdych 24
hodin

<10 ml/min/1,73 m’ 16,8 standardni individualni davka se podava kazdych 48
hodin

Pacienti na hemodialyze 2-4 dalsi standardni individualni davku je nutné podat

na konci kazdé dialyzy

Porucha funkce jater
K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se pacientil s poruchou funkce jater. Protoze se cefuroxim
primarné vylucuje ledvinami, o¢ekava se, ze jaterni dysfunkce nebude mit Zadny nebo bude mit pouze

zanedbatelny vliv na farmakokinetiku cefuroximu.

Zpisob podani

125 mg, 250 mg, 500 mg potahované tablety

Peroralni podani

Ptipravek Zinnat, tablety je nutné uzivat po jidle z davodu optimalizace absorpce.

Piipravek Zinnat, tablety se nesmi drtit, a je proto nevhodny k 1é¢b¢ pacienti, kteti nemohou polykat

tablety. U déti 1ze pouZit pfipravek Zinnat ve formé peroralni suspenze.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi a 125 mg, 250 mg, 500 mg granule pro

peroralni suspenzi
Peroralni podani

K optimalizaci absorpce je nutné cefuroxim-axetil uzivat s jidlem.
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Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pred jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na cefuroxim nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 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 opatireni pro pouziti

Hypersenzitivni reakce

Zvlastni pozornost je tieba vénovat pacientiim, kteti prodélali alergickou reakci na peniciliny nebo jina
betalaktamova antibiotika, protoze existuje riziko zkfizené senzitivity. Stejné jako u vSech
betalaktamovych antibiotik byly hlaseny zavazné, n€kdy fatalni, hypersenzitivni reakce. V ptipade
zavaznych hypersenzitivnich reakci musi byt 1é¢ba cefuroximem okamzité ukonfena a musi byt
zahéjena pfislu$nd lécebna opatieni.

Pfed zahdjenim 1éCby je zapotiebi provéfit, zda pacient nema v anamnéze zavazné hypersenzitivni
reakce na cefuroxim, jiné cefalosporiny nebo na jiné typy betalaktamovych antibiotik. Opatrnost je
zapottebi pfi podavani cefuroximu pacientim s méné zavaznymi hypersenzitivnimi reakcemi na jina
betalaktamova antibiotika v anamnéze.

Jarisch-Herxheimerova reakce

Po 1é¢be Lymeské boreliozy cefuroxim-axetilem byla pozorovana Jarisch-Herxheimerova reakce. Ta
je disledkem piimé baktericidni aktivity cefuroxim-axetilu na pivodce Lymeské borelidzy, spirochetu
Borrelia burgdorferi. Pacienti by méli byt ujisténi, Ze je to obvykly nasledek antibiotické 1écby
Lymeské borelidzy, ktery obvykle spontanné odezni (viz bod 4.8).

Prertistani necitlivych organismt

Stejné jako u ostatnich antibiotik, miize vést uzivani cefuroxim-axetilu k prertistani kvasinky rodu
Candida. Prodlouzené uzivani mize rovnéz vést k prertstani dalsich necitlivych mikroorganismt
(napt. enterokokt a bakterii Clostridium difficilie), které mize vyZzadovat preruseni 1é¢by (viz bod
4.8).

Pseudomembranézni kolitida v souvislosti s 1écbou antibiotiky byla zaznamendna témét u vSech
antibiotik, vCetn¢ cefuroximu a muize byt, co se zavaznosti tyc¢e, od mirné po Zivot ohrozujici. Tuto
diagnozu je nutné zvazit u pacientli s priijmem, ktery se objevi béhem nebo po podani cefuroximu (viz
bod 4.8). Je tfeba zvazit prerusSeni l1écby cefuroximem a zahdjeni specifické 1é¢by pro infekci
zpusobenou bakterii Clostridium difficile. Nesmi se podavat 1&¢ivé ptipravky, které inhibuji stfevni
peristaltiku (viz bod 4.8).

Interference s diagnostickymi testy
Vyvoj pozitivniho Coombsova testu v souvislosti s uzitim cefuroximu mutiZe interferovat s kiizovou
krevni zkouskou (viz bod 4.8).

Pfi testu s ferrikyanidem mize dojit k faleSn¢ negativnimu vysledku, proto se ke stanoveni hladin
glukdzy v krvi/plazmé u pacientti [é€enych cefuroxim-axetilem doporucuje pouzit bud’
glukézooxidédzovou nebo hexokinazovou metodu.

Dulezité informace o pomocnych latkach

125 mg, 250 mg, 500 mg potahované tablety
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Tablety pripravku Zinnat obsahuji parabeny, které mohou vyvolat alergickou reakci (mize byt
zpozdeéna).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi a 125 mg, 250 mg, 500 mg granule pro
peroralni suspenzi

Pii 1écbé diabetickych pacientl je tfeba vzit v tvahu obsah sachar6zy v suspenzi cefuroxim-axetilu a
pacienty o tom poucit.

125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Obsahuje 3 g sacharozy v 5 ml davky.

250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Obsahuje 2,3 g sacharozy v 5 ml davky.

125 mg granule pro peroralni suspenzi
Obsahuje 3 g sacharozy v 1 davce.

250 mg granule pro peroralni suspenzi
Obsahuje 6,1 g sacharozy v 1 davce.

500 mg granule pro peroralni suspenzi
Obsahuje 12,2 g sachardzy v 1 davce.

Cefuroxim-axetil suspenze obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu, a proto mtize byt
Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

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

Léky, které snizuji zalude¢ni aciditu, mohou zptisobovat niz$i biologickou dostupnost cefuroxim-
axetilu ve srovnani se stavem nala¢no a maji tendenci rusit efekt zvySené absorpce po jidle.

Cefuroxim-axetil mize ovliviiovat stifevni mikrofloru, coz miize vést ke sniZeni reabsorpce estrogenu,
a tim ke snizeni ¢innosti kombinovanych peroralnich antikoncepénich pripravku.

Cefuroxim je vylucovan glomerularni filtraci a tubularni sekreci. Podavani soucasné s probenecidem
se nedoporucuje. Soucasné podavani probenecidu vyznamné zvysuje maximalni koncentraci, plochu
pod ktivkou sérovych koncentraci a eliminac¢ni poloc¢as cefuroximu.

Soucasné uzivani s peroralnimi antikoagulancii mize vést ke zvyseni INR.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené udaje tykajici se uziti cefuroximu u té¢hotnych Zen. Studie se zvifaty
neprokazaly Skodlivé ui€inky na t€hotenstvi, embryonalni ani fetalni vyvoj, porod ani postnatalni
vyvoj. Piipravek Zinnat by mél byt pfedepisovan téhotnym Zenam pouze v piipadé, kdy prospéch

z 1é¢by prevazi mozna rizika.

Kojeni

Cefuroxim se vylucuje v malém mnozstvi do matefského mléka. Nezadouci uc€inky se pii
terapeutickych davkach neocekavaji, ackoli riziko prijmu a mykotickych infekci sliznic nelze
vylou¢it. Z téchto divodi mize byt nutné kojeni pierusit. Je tfeba vzit v tvahu moznost senzitizace.
Cefuroxim je tfeba pii kojeni uzivat pouze po peclivém zhodnoceni poméru prospéchu a rizika
odpovédnym Iékaiem.

Fertilita
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Zadné udaje tykajici se Glinku cefuroxim-axetilu na fertilitu u &lovéka nejsou k dispozici.
Reprodukeni studie se zvifaty neprokazaly zadny vliv na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici ii€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Protoze
vSak tento 1€k mlize zplisobovat zavrat, je tfeba pacienty poucit, aby byli pfi fizeni a obsluze stroji
opatrni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi u€inky jsou ptertstani kvasinek Candida, eosinofilie, bolest hlavy, zavrate,
poruchy traveni a ptfechodny vzestup hladiny jaternich enzymt.

Kategorie Cetnosti pfifazené nezddoucim ucinkiim nize jsou odhady, protoze pro vétSinu nezadoucich
ucinkl nejsou vhodné tudaje (napi. zplacebem kontrolovanych studii) pro vypocet incidence
k dispozici. Incidence nezadoucich ucinkii souvisejicich s cefuroxim-axetilem se navic mize lisit
v zévislosti na indikaci.

Ke stanoveni Cetnosti velmi ¢astych az vzacnych nezadoucich ucinkti byly pouzity udaje z klinickych
studii. Cetnosti pfifazené viem ostatnim nezadoucim u¢inkiim (tj. tém, které se objevovaly s Getnosti
<1/10 000) byly uréené prevazn¢ za pouziti udaji ziskanych po uvedeni pfipravku na trh a vztahuji se
spise k hlasenému vyskytu nez ke skute¢né éetnosti. Udaje z placebem kontrolovanych studii nejsou
k dispozici. Tam, kde byla incidence vypocitdna na zakladé udaji z klinickych studii, byly tyto tdaje
zalozeny na udajich souvisejicich s léky (podle posouzeni zkousSejiciho lékate). V kazdé skupiné
¢etnosti jsou nezadouci ucinky fazeny s klesajici zavaznosti.

Nezadouci ucinky souvisejici s lécbou, vSech stupiii zdvaznosti, jsou shrnuty nize podle tiid
organovych systémt MedDRA, jejich Cetnosti a stupné zavaznosti. Ke klasifikaci nezadoucich uc¢inkt
byla pouzita nasledujici imluva: velmi Casté > 1/10; Casté > 1/100 az < 1/10, méné& 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 udajt
nelze stanovit).

Trida organovych Casté Méné casté Neni znamo
systémi

Infekce a infestace | prertstani Prertustani Clostridium difficile

kvasinek

Candida
Poruchy krve a eosinofilie pozitivni Coombstiv | hemolyticka anémie
lymfatického test
systému trombocytopenie,

leukopenie (n¢kdy
z&vazna)
Poruchy imunitniho 1ékova horecka, sérova nemoc,
systému anafylaxe, Jarisch-Herxheimerova
reakce

Poruchy nervového | bolest hlavy,
systému zavraté
Gastrointestinalni prajem, zvraceni pseudomembranozni kolitida
poruchy nauzea, bolest

bficha
Poruchy jater a prechodné zloutenka (prevazné cholestaticka),
zlu€ovych cest zvysSeni hepatitida

hladin

jaternich

enzymu
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Poruchy kiize a kozni vyrazka kopfivka, pruritus, erythema
podkozni tkang multiforme, Stevens-Johnsondv
syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza (exantematicka nekrolyza)
(viz Poruchy imunitniho systému),
angioneuroticky edém

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Cefalosporiny jako skupina maji tendenci k absorpci na povrch bunééné membrany cervenych 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 a obvykle reverzibilni zvySeni sérovych jaternich enzym.

Pediatricka populace
Bezpecnostni profil cefuroxim-axetilu u déti je shodny s bezpecnostnim profilem u dospélych.

4.9 Predavkovani
Predavkovani mize mit neurologické nasledky, véetné encefalopatie, keci a komatu. Piiznaky
pfedavkovani se mohou objevit u pacientd s poruchou funkce ledvin, pokud nemaji dostate¢né

snizenou davku (viz bod 4.2 a 4.4).

Sérové hladiny cefuroximu lze snizit hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny II.
generace, ATC kod: JO1DC02

Mechanismus G¢inku

Cefuroxim-axetil je esterazami hydrolyzovéan na aktivni antibiotikum - cefuroxim. Cefuroxim inhibuje
syntézu bunécné stény bakterii po navazani na proteiny vazici penicilin (PBP, penicillin binding
protein). To vede k pferuseni biologické syntézy bunécné stény (peptidoglykanu), coz zpisobuje lyzu
bakterialni buniky a jeji smrt.

Mechanismus rezistence

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

e hydrolyza betalaktamazami, vCetné (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 vazajicich penicilin k cefuroximu;

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

e Dbakterialni efluxni pumpy.

U organizmi se ziskanou rezistenci najiné injekéni cefalosporiny Ize ocekavat rezistenci
na cefuroxim.

V zavislosti na mechanismu rezistence mohou organizmy se ziskanou rezistenci na penicilin
vykazovat sniZenou citlivost nebo rezistenci na cefuroxim.

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

Organismus Hrani¢ni hodnoty (mg/1)

S R
Enterobacteriaceae'” <8 > 8
Staphylococcus spp. poznamka® poznamka’
Streptococcus A, B, Ca G poznamka® poznamka®
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Moraxella catarrhalis <0,125 >4
Haemophilus influenzae <0,125 >1
Druhové nespecifické hraniéni hodnoty' IE’ IE’

! Hraniéni hodnoty cefalosporint pro Enterobacteriaceae budou detekovat viechny klinicky
vyznamné mechanismy rezistence (véetné ESBL a plazmidem mediované AmpC). Nékteré kmeny,
které produkuji betalaktamézu, jsou citlivé nebo intermediarné rezistentni ke tfeti nebo ¢tvrté generaci
cefalosporind s témito hrani¢nimi hodnotami a je tfeba je hlasit, kdyz budou zaznamenany, tzn.
ptritomnost nebo absence ESBL sama o sobé nema vliv na zatazeni do kategorie citlivosti. V mnoha
oblastech je detekce a charakteristika ESBL doporucovana nebo vyzadovana za ic¢elem kontroly
infekci.

? Pouze nekomplikované infekce mo&ovych cest (cystitida) (viz bod 4.1).

? Citlivost stafylokokd 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 infekei.

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

> Nedostate¢ny prikaz, Ze jmenované druhy jsou dobrym cilem pro 1é¢bu lékem. Mize byt
zaznamendna MIC s komentafem, ale bez doprovodnych S nebo R kategorii.

S=citlivy, R=rezistentni.

Mikrobiologicka citlivost

Prevalence ziskané rezistence se u vybranych druht mutze liSit geograficky a s ¢asem; lokalni
informace o rezistenci jsou pak potiebné, zvlasté pii 1é¢be tézkych infekci. Kdyz je to nutné, je tieba
ziskat doporuceni odborného lékate, pokud je mistni prevalence rezistence takova, ze je uzitek z
pouziti cefuroxim-axetilu alesponl u n€kterych typt infekci sporny.

Cefuroxim je obvykle uc¢inny proti nasledujicim mikroorganismim in vitro.

Bézné citlivé druhy

Grampozitivni aerobni:

Stafylokokus aureus (citlivy na methicilin)*
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Gramnegativni aerobni:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
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Moraxella catarrhalis

Spirochety:
Borrelia burgdorferi

Mikroorganismy, u kterych miiZe byt problém ziskana rezistence

Grampozitivni aerobni:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegativni aerobni:

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

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

Grampozitivni anaerobni:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gramnegativni anaerobni:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Prirozené rezistentni mikroorganismy

Grampozitivni aerobni:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

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

Gramnegativni anaerobni:
Bacteroides fragilis

Dalsi:
Chlamydia spp
Mycoplasma spp
Legionella spp

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podéani je cefuroxim-axetil absorbovan z gastrointestinalniho traktu a rychle
hydrolyzovéan ve stfevni sliznici a krvi, kdy dochézi k uvolnéni cefuroximu do ob&hu. K optimalni

absorpci dochazi pii podani kratce po jidle.

Po podani tablet cefuroxim-axetilu je maximalnich sérovych koncentraci (2,9 pg/ml pro 125 mg
davku, 4,4 pg/ml pro 250 mg davku, 7,7 pg/ml pro 500 mg davku a 13,6 ng/ml pro 1000 mg davku)
dosazeno pfiblizn¢ po 2,4 hodinach po podani, pokud je uzivan sjidlem. Rychlost absorpce
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cefuroximu z suspenze je sniZzena ve srovnani s tabletami a vede k pozd€j$im a niz§im maximalnim
sérovym hladindm a sniZeni systémové biologické dostupnosti (4 az 17% snizeni). Cefuroxim-axetil
peroralni suspenze neni bioekvivalentni s tabletami cefuroxim-axetilu, pokud byla testovana na
zdravych dospélych, a proto neodpovida pii davkovani miligram na miligram (viz bod 4.2).
Farmakokinetika cefuroximu je linearni po peroralnim podavani v rozmezi 125 az 1000 mg. Po
opakovanych peroralnich davkach 250 az 500 mg nedochazi k akumulaci cefuroximu.

Distribuce

Vazba na bilkoviny byla stanovena na 33 az 50% v zavislosti na zpisobu pouzité metodiky. Po
jednorazovém podani 500 mg tablety cefuroxim-axetilu 12 zdravym dobrovolnikim byl zdanlivy
distribu¢ni objem 50 1 (CV%=28%). Koncentraci cefuroximu ptesahujicich minimalni inhibi¢ni
hladiny pro b&zné patogeny lze dosahnout v tonzile, tkanich sinust, bronchidlni sliznici, kostech,
pleuralni tekuting, kloubni tekuting, synovialni tekuting, intesticialni tekuting, zIuc¢i, sputu a komorové
tekuting. Pti zan¢tu mozkovych blan prochazi cefuroxim hematoencefalickou bariérou.

Biologicka transformace

Cefuroxim neni metabolizovan.
Eliminace

Sérovy polocas je v rozmezi 1 az 1,5 hodiny. Cefuroxim se vylucuje glomeluralni filtraci a tubularni
sekreci. Renalni clearance je v oblasti 125 az 148 ml/min/1,73m’.

ZvIastni populace

Pohlavi
Mezi muzi a Zenami nebyl pozorovan rozdil ve farmakokinetice.

Starsi pacienti

U starsich pacientl s normalnimi renalnimi funkcemi nejsou nutna zadna zvlastni opatteni pii davkach
az do obvyklé maximalni davky 1 g denné. Vzhledem k tomu, Ze u starSich pacientll je vétsi
pravdépodobnost, ze budou mit snizené renalni funkce, je tfeba u nich vénovat pozornost vybéru
davky cefuroximu a mize byt vhodné monitorovat renalni funkce (viz bod 4.2).

Pediatriéti pacienti

U starsich kojenct (ve véku > 3 mésice) a u déti byla farmakokinetika cefuroximu podobna jako u
dospélych pacientt.

Nejsou k dispozici klinické tidaje tykajici se pouziti cefuroxim-axetilu u déti mladsich nez 3 mésice.

Porucha funkce ledvin

Bezpecnost a G¢innost cefuroxim-axetilu u pacientti s renalnim selhanim nebyla stanovena. Cefuroxim
je primarn¢é vylucovan ledvinami. Stejné jako u vSech takovych antibiotik se u pacientll se zfejmou
poruchou funkce ledvin (tj. Cle, < 30 ml/min) doporucuje sniZzeni davky cefuroximu ke kompenzaci
jeho pomalejsi exkrece (viz bod 4.2). Cefuroxim je G¢inn¢ odstranovan hemodialyzou a peritonealni
dialyzou.

Porucha funkce jater
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K dispozici nejsou zadné idaje tykajici se pacientd s poruchou funkce jater. Vzhledem k tomu, Ze je
cefuroxim primarné vylucovan ledvinami, neocekava se, ze by porucha funkce jater méla vliv na
farmakokinetiku cefuroximu.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

vvvvvv

korelujicim s in vivo u€innosti procento davkovaciho intervalu (%T), tedy koncentrace nevazané latky,
ktera zlstava nad minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) cefuroximu pro jednotlivé cilové druhy (t;.
%T>MIC).

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka. Studie hodnotici kancerogenitu nebyly provedeny, k dispozici vsak nejsou zadné
dikazy, které by naznacovaly na karcinogenni potencial.

Aktivita gama-glutamyl-transpeptidazy v moci potkani je inhibovana riiznymi cefalosporiny, hladina
inhibice je vSak u cefuroximu niz$i. To miZe mit vyznam pii interferenci s klinickymi laboratornimi
testy u ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[doplni se narodni udaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni tdaje]

6.3 Doba pouZitelnosti

[doplni se narodni udaje]

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni tidaje]

6.5  Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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

125 mg/5ml, 250 mg/5ml granule pro peroralni suspenzi

Instrukce pro rekonstituci/podani
Lahvicku je tfeba pfed podanim léku dukladné protiepat.

Rekonstituovanou suspenzi lze uchovavat v chladnicce pii teploté mezi 2 a 8 °C po dobu az 10 dni.
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Pokud je to potieba, lze pripravek Zinnat suspenze z multidavkové lahvicky dale fedit ve studenych
ovocnych dzusech nebo mlécnych napojich a pak je okamzité podavat.

Navod pro rekonstituci suspenze u multidavkové lahvicky

1.

SR

Lahvicku protfepejte, aby byl granuléat volné sypky. Odstraiite uzaver a zatavenou membranu.
Pokud je tato membrana poskozena nebo chybi, je nutné piipravek vratit zpét do 1ékarny.
Ptidejte do lahvicky celkové mnozstvi vody podle Stitku na lahvi¢ce nebo na uzavéru (pokud je
ptipravek dodavan s takovymto uzavérem). Uzavér nasad’te zpét.

Lahvicku obratte dnem vzhiiru a diikladné protiepejte (po dobu alesponi 15 sekund).

Lahvicku obratte zpét do svislé polohy dnem dolt a znovu diikladné protiepejte.

Zchlad'te ihned na teplotu mezi 2 a 8 °C.

Pokud uzivate davkovaci stiikacku, nechejte rekonstituovanou suspenzi pted prvni podanim
davky odstat po dobu alespon 1 hodiny.

Navod pro pouziti davkovaci stiikacky (pokud je soucasti baleni)

1.

Odstrainte uzaver lahvicky a zasuite strikacku spojenou s nastavecem do hrdla lahvicky. Zatlacte
ji co nejdale, dokud nastavec nebude pevné spojeny s hrdlem lahvicky. Lahvicku i stiikacku
otoc¢te dnem vzhuru.

Tahejte za pist stfikacky, dokud znacka na pistu, ktera odpovida pozadované davce, nedosdhne
rysky na stiikacce.

Obrat’te lahvicku a stfikacku do svislé polohy. Uchopte stiikacku tak, aby se pist nemohl
pohybovat, a pfitom vyjméte stiikacku z lahvicky. Plastovy nastavec ponechejte na hrdle
lahvicky.

Pacienta posad’te do vzpiimené polohy, umistéte mu Spicku strikacky primo do ust, aby
smeéfovala k vnitini strané tvare.

Pomalu tlacte na pist sttikacky, aby se 1€k pomalu vytlacil bez toho, ze by zptisobil duseni. Lék
NEVYSTRIKUJTE prudce.

Po podani davky nasad’te zpet uzaveér na lahvicku bez toho, Ze byste odstranil(a) plastovy
nastavec. Rozeberte stiikacku a peclive ji promyjte pod tekouci pitnou vodou. Nechte pist i télo
stiikacky oschnout na vzduchu.

125 mg, 250 mg, 500 mg granule pro peroralni suspenzi
Navod pro rekonstituci suspenze ze sacku

1.
2.
3.

Vysypte granule ze sacku do sklenice.
Ptidejte malé mnozstvi vody.
Vzniklou suspenzi dobie rozmichejte a ihned vypijte.

Rekonstituovana suspenze ani granulat se nesmi michat s horkymi napoji.

7.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni tdaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

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

8.

REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
{DD m¢sic RRRR}

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

[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

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 125 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 500 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 125 mg granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg granule pro peroralni suspenzi

[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 BALEN]

[doplni se narodni udaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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 {MM RRRR}

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni udaje]
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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 tdaje]

{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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

[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 BALEN]

[doplni se narodni udaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah dé¢ti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM RRRR}

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
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

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

| 12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CIiSLO 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 BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY/STRIPY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 125 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 500 mg potahované tablety

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tdaje]
Cefuroximum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

| 3. POUZITELNOST

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 125 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 500 mg potahované tablety

[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 BALEN]

[doplni se narodni udaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah dé¢ti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

[doplni se narodni udaje]

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

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI |

[viz Ptiloha I - doplni se narodni idaje]

{Nazev 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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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

[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 BALEN]

[doplni se narodni udaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah dé¢ti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

[doplni se narodni udaje]

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

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI |

[viz Ptiloha I - doplni se narodni idaje]

{Nazev 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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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 125 mg granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 250 mg granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 500 mg granule pro peroralni suspenzi

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tdaje]
Cefuroximum
Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou 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

Zinnat a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 125 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 500 mg potahované tablety
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 125 mg granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 250 mg granule pro peroralni suspenzi
Zinnat a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 500 mg granule pro peroralni suspenzi
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Cefuroximum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Zinnat a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Zinnat uzivat
3 Jak se pfipravek Zinnat uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Zinnat uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Piipravek Zinnat je antibiotikum, které se uziva k 16¢bé dospélych a déti. Uginkuje tak, Ze zabiji
bakterie, které zpusobuji infekce. Patii do skupiny 1€kl nazyvanych cefalosporiny.

Pripravek Zinnat se uziva k 1é¢b¢ infekei:
krku

vedlejsich nosnich dutin

stiedniho ucha

plic a hrudniku

mocovych cest

ktize a mekkych tkani

Ptipravek Zinnat se uziva rovnéz:

. k 1écbé Lymeské borelidzy (infekce, kterou §iti klist'aty).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Zinnat uzivat
Neuzivejte pripravek Zinnat

. jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(ad)) na jakékoli cefalosporinové antibiotikum nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku Zinnat.
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o jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce (reakce piecitlivélosti) na jakékoli jiné betalaktamové
antibiotikum (penicilin, monobaktamy a karbapenemy).

=  Pokud si myslite, Ze se Vas toto tyka, neuzivejte pripravek Zinnat, dokud se neporadite se
svym lékafem.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Zinnat je zapoti‘ebi

Piipravek Zinnat neni doporucen k 1é¢bé déti mladsich 3 mésicii, protoze bezpecnost a ucinnost
neni v této vékové skupiné znama.

Je nutné, abyste pfi uzivani ptipravku Zinnat, vénoval(a) pozornost ur¢itym ptiznakim, jako jsou
alergické reakce, plisnové infekce (jako je Candida) a zavazny prijem (pseudomembranozni kolitida).
To snizi riziko moznych problémd. Viz ,,Stavy, kterym je nutné vénovat pozornost“ v bod¢ 4.

JestliZe je nutné provést vySetifeni krve

Ptipravek Zinnat mtize mit vliv na vysledek stanoveni hladin cukru pfi vySetfeni krve a testu zvaného
Coombsiiv test.

Pokud podstupujete tyto testy:

=>  Sdélte osobé, ktera Vam bude odebirat vzorky, Ze uzivate piipravek Zinnat.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Zinnat

Informujte svého 1€kate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Tyka se to i 1ékt, které jsou dostupné bez l1€katského predpisu.

Léky uzivané ke sniZeni mnoZzstvi kyseliny v Zaludku (napft. antacida uzivana k 1é¢bé paleni Zahy)
mohou mit vliv na u¢inky pfipravku Zinnat.

Probenecid

Peroralni antikoagulancia (Iéky proti srazeni krve)

=  Pokud uZivate jakykoli z téchto 1¢ku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Antikoncep¢ni pilulky

Ptipravek Zinnat mize snizovat u€innost antikoncep¢nich pilulek. Pokud uzivate antikoncep¢ni
pilulky pfi 1é€bé ptipravkem Zinnat, je nutné, abyste zaroven pouzivala bariérovou metodu
antikoncepce (jako napt. kondom). Porad’te se se svym lékarem.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Nez zacnete uzivat ptipravek Zinnat, informujte svého l¢kare:

o jestlize jste t€hotna, myslite si, ze mlzete byt t¢hotna nebo té¢hotenstvi planujete

o jestlize kojite

Vas lékat zvazi prospéch z 1é¢by pripravkem Zinnat pro Vas oproti moznym rizikiim pro Vase dite.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pipravek Zinnat miZe zpusobovat zavraté a mize mit dals$i nezadouci ucinky, které mohou snizovat
bd¢lost.

=  Jestlize se necitite dobte, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi a 125 mg, 250 mg, 500 mg granule pro
peroralni suspenzi

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Zinnat
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Ptipravek Zinnat, suspenze obsahuje cukr (sacharézu). Pokud jste diabetik, je nutné, abyste toto
mnozstvi vzal v ivahu pfi své dieté.

Ptipravek Zinnat suspenze obsahuje rovnéz aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Pokud trpite
nesnasenlivosti aspartamu nebo pokud trpite onemocnénim nazyvanym fenylketonurie (PKN):

=  Porad’te se se svym lékai'em diive, nez zaénete piipravek Zinnat uzivat.

3. Jak se pripravek Zinnat uZiva

Vidy uZivejte tento piipravek presné podle pokyniu svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Piipravek Zinnat uZivejte po jidle. To pomaha k tomu, aby lécba byla Gi¢innéjsi.

125 mg, 250 mg, 500 mg potahované tablety
Tablety pripravku Zinnat spolknéte celé a zapijte je vodou.

Tablety nezvykejte, nedrt’te ani nerozdélujte — to by mohlo snizit i¢innost 1écby.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Lahvicku pted pouzitim prottepejte.

Pripravek Zinnat, suspenze lze tedit do studenych ovocnych dzusti nebo mlécnych napoju, ale je nutné
ho uzit okamzit¢.

Nemichejte pripravek Zinnat s horkymi napoji.

Postup krok za krokem tykajici se pfipravy suspenze piipravku Zinnat viz Instrukce pro rekonstituci
na konci této pribalové informace.

125 mg/5 ml, 250 mg, 500 mg granule pro peroralni suspenzi
Postup krok za krokem tykajici se pripravy suspenze ptipravku Zinnat, sa¢ky viz Instrukce pro
rekonstituci na konci této pribalové informace.

Obvykla davka

Dospéli
Obvykla davka ptipravku Zinnat je 250 mg az 500 mg dvakrat denné v zavislosti na zavaznosti a typu
infekce.

Déti

Obvykla davka ptipravku Zinnat je 10 mg/kg (maximalné 125 mg) az 15 mg/kg (maximalné 250 mg)
dvakrat denné v zavislosti na:

. zévaznosti a typu infekce

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi a 125 mg, 250 mg, 500 mg granule pro
peroralni suspenzi

o télesné hmotnosti a véku ditéte, az do maximalni davky 500 mg denné.

Piipravek Zinnat se nedoporucuje k uZiti u déti mladsich 3 mésicii, protoze bezpecnost a i€innost
nejsou v této vékové skupiné znamy.
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V zavislosti na onemocnéni nebo na odpovédi ditéte na 1éCbu, mize byt ivodni davka zménéna nebo
muze byt nutny vice nez jeden cyklus 1é¢by.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud mate problémy s ledvinami, Vas lékat Vam miize upravit davku.
=  Pokud se Vs toto tyka, promluvte si se svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Zinnat, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho pfipravku Zinnat, mohou se u Vas objevit neurologické poruchy,

zvlasté se mize zvysit nachylnost ke vzniku ki‘e€i (zdchvatii).

=  Na nic necekejte. Neprodlené kontaktujte svého lékaie nebo béZzte do nejbliZ§i nemocnice.
Pokud je to mozné, ukazte jim baleni pfipravku Zinnat.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Zinnat

Neuzivejte Zadnou davku navic, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze si vezméte
nasledujici davku v obvykly ¢as.

Neprestavejte Zinnat uZivat bez porady s lékafem

Je nutné, abyste dokoncil(a) cely cyklus 1ééby pripravkem Zinnat. Nepierusujte 1é¢bu, pokud Vam
tak nefekne lékat a to ani v ptipadé, kdy se citite 1épe. Pokud nedokoncite cely cyklus 1é¢by, infekce
se muze vratit zpét.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mliize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je ti‘eba vénovat pozornost
U malého poctu osob, které uzivaji ptipravek Zinnat, se mize objevit alergicka reakce nebo
potencialné zavaznd kozni reakce. Pfiznaky téchto reakci zahrnuji:

o zavaznou alergickou reakci. Piiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok, nékdy
obliceje nebo Ust zplsobujici obtiZze s dychanim.

. kozZni vyrazku, kterda mize tvofit puchyfe a mize vypadat jako malé ter¢iky (centralni tmava
tecka ohraniCend svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

o Siroce rozsirenou vyrazku s puchyfti a olupujici se kZi. (To mohou byt ptiznaky Stevens-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).

o plisiiové infekce. Vzacné mohou 1éky, jako je pfipravek Zinnat, zpisobovat pierustani kvasinek
(Candida) v téle, coz vede k plisnovym infekcim (jako napt. moucénivka). Tento nezadouci
ucinek je vice pravdépodobny, pokud uzivate ptipravek Zinnat po delsi dobu.

o zavazny prijem (pseudomembrandzni kolitida). Léky, jako piipravek Zinnat, mohou
zpusobovat zanétlivé onemocnéni tlustého stieva, které vede k zavaznému prijmu, obvykle
s pfimési krve a hlenu, bolestem bficha a horecce.

. Jarisch-Herxheimerovu reakci. U nékterych pacienti mize dojit v prub¢hu lécby Lymeské
boreliozy ptipravkem Zinnat ke zvySeni télesné teploty (horecka), zimnici, bolesti hlavy, bolesti
svalll a kozni vyrazce. Toto je znamo jako Jarisch-Herxheimerova reakce.

Ptiznaky obvykle trvaji n¢kolik hodin nebo az jeden den.
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=  Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto pFiznaki, kontaktujte neprodlené 1ékaie nebo
zdravotni sestru.

Casté nezadouci Géinky
Mohou se objevit aZ u 1 osoby z 10:

plisnové infekce (jako napt. Candida)
bolest hlavy

zavraté

prijem

nevolnost

bolest bticha

Casté nezadouci ucinky, které¢ se mohou projevit v krevnich testech:

o zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)
o zvyseni urCitych latek (enzymii) tvofenych jatry

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou se objevit aZ u 1 osoby ze 100:

° zvraceni
. kozni vyrazka

Méng casté nezaddouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

. snizeni poctu krevnich destic¢ek (buniky, které pomahaji srazeni krve)
o nizka hladina bilych krvinek (leukopenie)
. pozitivni Coombsiv test

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

zéavazny prujem (pseudomembranozni kolitida)
alergické reakce

kozni reakce (véetn¢ zavaznych)

vysoka teplota (horecka)

zezloutnuti o¢niho bélma nebo kiize

zanét jater (hepatitida)

Nezadouci uciny, které se mohou projevit v krevnich testech:

. prilis rychly rozpad Cervenych krvinek (hemolyticka anémie)

Pokud se u Vs vyskytnou jakékoli nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

5. Jak pripravek Zinnat uchovavat
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[doplni se narodni udaje]
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalS$i informace

Co pripravek Zinnat obsahuje

[doplni se narodni udaje]

Jak pripravek Zinnat vypada a co obsahuje toto baleni

[doplni se narodni udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[doplni se narodni udaje]

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

125 mg potahované tablety

Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Mad’arsko, Irsko, Litva, Nizozemsko, Polsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Spanélsko, Velké Britdnie — Zinnat

Némecko — Elobact

250 mg potahované tablety

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko,
Mad’arsko, Island, Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie — Zinnat
Némecko — Elobact

Recko — Zinadol

Italie — Zoref

Italie - Oraxim

Portugalsko — Zipos

Portugalsko — Zoref

Spanélsko — Cefuroxima Allen

Spanélsko — Cefuroxima Solasma

500 mg potahované tablety

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Francie, Némecko,
Mad’arsko, Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Rumunsko,
Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Velka Britanie — Zinnat

Germany — Elobact

Greece — Zinadol

Italie — Zoref

Italie - Oraxim

Portugalsko — Zipos

Portugalsko — Zoref
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Spanélsko — Cefuroxima Allen
Spanélsko — Cefuroxima Solasma

125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

Rakousko, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Francie, Némecko, Mad’arsko, Island,
Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Malta, Nizozemsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko,
gpanélsko, Svédsko, Velka Britanie — Zinnat

Germany — Elobact

Italie — Zoref

Italie - Oraxim

Portugalsko — Zipos

Portugalsko — Zoref

250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Kypr, Finsko, Irsko, Italie, Lucembursko, Malta,
Polsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Velka Britanie — Zinnat

Recko — Zinadol

Italie — Zoref

Italie - Oraxim

Portugalsko — Zipos

Portugalsko — Zoref

125 mg granule pro peroralni suspenzi
Francie, Span¢lsko, Velka Britanie — Zinnat
Neémecko — Elobact

250 mg granule pro peroralni suspenzi

Rakousko, Italie, Spanélsko, Velka Britanie — Zinnat
Italie - Oraxim

Neémecko — Elobact

Spanélsko — Nivador

500 mg granule pro peroralni suspenzi
Spanélsko — Zinnat

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

Navod pro rekonstituci

125 mg/5 ml a 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

Névod pro pfipravu suspenze

1. Lahvi¢ku protiepejte, aby byl granulat sypky a odstrarite uzavér

2. Podle Stitku na lahvicce nebo na uzavéru (pokud je ptipravek dodavan s takovymto uzavérem)
pridejte odpovidajici mnoZstvi vody a uzavér nasad’te zpét.

Lahvicku obrat’te dnem vzhiru a dukladné protiepejte (po dobu alespon 15 sekund)
Lahvicku obrat’te zpét do svislé polohy dnem dolu a znovu diikladné protirepejte.
Ptipravek Zinnat, suspenze se musi uchovavat v chladniéce pfi teploté mezi 2 °C a § °C.
Pokud pouzivate davkovaci stiikacku, nechte rekonstituovanou suspenzi pred odebranim prvni
davky odstat nejméné jednu hodinu.

S
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Pro déti, které nemohou uzivat pripravek Zinnat za pouziti 1zicky, je k dispozici davkovaci stfikacka
se stupnici po 5 ml. K odméteni presné davky pouzijte peroralni davkovaci strikacku, ktera je soucasti
baleni.

Odstraiite uzavér lahvicky. Bezpecné jej odlozte

Drzte lahvicku pevné. Nasad’te plastovy adaptér na hrdlo lahvicky.

Stiikacku vsuiite pevné do adaptéru.

Otocte lahvicku dnem vzhtru.

Vytahujte pist stiikacky, dokud nebude stiikacka obsahovat prvni ¢ast Vasi plné davky.

Otocte lahvicku zpét do svislé polohy. Vyjméte stiikacku z adaptéru.

Vsuiite stiikacku do ust, Spicku stiikacky nastavte smérem k vnitini stran¢ tvare. Pomalu

stlacujte pist stfikacky a ponechejte si pfitom Cas na polykani. Netlacte pfilis siln¢ a

nestfikejte tekutinu do zadni ¢asti hrdla, mohlo by to vyvolat duseni.

Opakujte krok 3 az 7 ve stejném potradi, dokud si nevezmete celou davku.

9. Vyjméte stiikacku z lahvicky a dukladné ji omyjte Cistou vodou. Pied dalSim pouzitim ji
nechte Gpln€ vyschnout.

10. Lahvi¢ku pevné uzaviete uzavérem a adaptér ptritom na lahvicce ponechejte.

SRR

ee

125 mg, 250 mg, 500 mg granule pro peroralni suspenzi
Névod pro rekonstituci suspenze ze sacku

1. Vysypte granule ze sacku do sklenice.
2. Ptridejte malé mnoZstvi vody.
3. Vzniklou suspenzi dobie rozmichejte a ihned vypijte.

= Rekonstituovana suspenze ani granulat se nesmi michat s horkymi napoji.
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