111 LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT

Mairkus: kéesolev ravimi omaduste kokkuvotte, mirgistuse ja pakendi infolehe versioon on kehtiv
komisjoni otsuse tegemise ajal.

Pérast komisjoni otsust uuendavad liikmesriikide paddevad ametiasutused koostdos
viitelitkmesriikidega teabe toote kohta ettendhtud viisil. Seega ei pruugi kdesolev ravimi
omaduste kokkuvote, méargistus ja pakendi infoleht olla tingimata hetkel kehtiv tekst.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siistelahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siistelahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g siistelahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g siistelahuse pulber ja lahusti

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg infusioonilahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g infusioonilahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 g infusioonilahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g siiste- vOi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg infusioonilahuse pulber (Monovial)
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial)

[VtI lisa — tiidetakse riiklikult]

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

. . Naatriumisisaldus
Zinacef’1 tugevus T
viaalis
250 mg 14 mg
500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
lg 56 mg
15¢g 83 mg
2g 111 mg

3. RAVIMVORM

250 mg, 750 mg, 1,5 g siistelahuse pulber
Siistelahuse pulber
[Taidetakse riiklikult]

250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g siistelahuse pulber ja lahusti
Stistelahuse pulber ja lahusti
[Téidetakse riiklikult]

250 mg, 750 mg, 1,5 g siiste- voi infusioonilahuse pulber
Siiste- voi infusioonilahuse pulber
[Taidetakse riiklikult]

750 mg, 1,5 g, 2 g infusioonilahuse pulber
Infusioonilahuse pulber
[Taidetakse riiklikult]

750 mg, 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial)
Infusioonilahuse pulber
[Taidetakse riiklikult]
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4. KLIINILISED ANDMED

4,1 Naidustused

Zinacef on ndidustatud jargnevalt loetletud infektsioonide raviks tdiskasvanutel ja lastel, kaasa arvatud

vastsiindinutel (alates siinnist) (vt 1digud 4.4 ja 5.1).

Olmetekkene pneumoonia.
Kroonilise bronhiidi 4genemine.

Tiisistunud kuseteede infektsioonid, sh piielonefriit.

Pehmete kudede infektsioonid: tselluliit, eriisiipelas ja haavainfektsioonid.
Intraabdominaalsed infektsioonid (vt 161k 4.4).

Infektsioonide profiilaktika seoses seedetrakti (sh s66gitoru), ortopeediliste,

siidame-veresoonkonna ja giinekoloogiliste operatsioonidega (sh keiserldige).

Infektsioonide ravi ja profiilaktika puhul, kui tekitajateks on viga tdenéoliselt anaeroobsed
mikroorganismid, tuleb tsefuroksiimi manustada koos tdiendavate sobivate antibakteriaalsete

ravimitega.

Jargida tuleb antibakteriaalsete ravimite kasutamise ametlikke juhiseid.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tabel 1. Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

Naidustus

Annus

Olmetekkene pneumoonia ja kroonilise
bronhiidi igenemine

Pehmete kudede infektsioonid: tselluliit,
eriisiipelas ja haavainfektsioonid

Intraabdominaalsed infektsioonid

750 mg iga 8 tunni jarel
(intravenoosselt voi intramuskulaarselt)

Tisistunud kuseteede infektsioonid, sh
piielonefriit

1,5 giga 8 tunni jirel
(intravenoosselt voi intramuskulaarselt)

Rasked infektsioonid

750 mg iga 6 tunni jarel (intravenoosselt)
1,5 giga 8 tunni jérel (intravenoosselt)

Infektsioonide profiilaktika seoses seedetrakti,
giinekoloogiliste (sh keiserldige) ja
ortopeediliste operatsioonidega

1,5 g koos anesteesia induktsiooniga. Sellele
lisaks vOib manustada kaks 750 mg annust
(intramuskulaarselt) 8 tunni ja 16 tunni
moddudes.

Infektsioonide profiilaktika seoses
stidame-veresoonkonna ja sddgitoru
operatsioonidega

1,5 g koos anesteesia induktsiooniga, millele
jargneb 750 mg (intramuskulaarselt)
manustamine iga 8 tunni jarel edasise 24 tunni
jooksul.
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Tabel 2. Lapsed kehakaaluga < 40 kg

Imikud ja vaikelapsed Imikud (stinnist kuni
vanuses Ule 3 nadala ning 3 elunédalani)
lapsed kehakaaluga < 40 kg
Olmetekkene pneumoonia 30...100 mg/kg 66pdevas
Tisistunud kuseteede infektsioonid, | (intravenoosselt), manustatuna

30...100 mg/kg 66pdevas

sh piielonefriit 3 voi 4 viiksemaks annuseks .
- — . ) . (intravenoosselt), manustatuna

Pehmete kudede infektsioonid: jagatuna; enamike e e

SO . . L 2 voi 3 viiksemaks annuseks
tselluliit, eriisiipelas ja infektsioonide puhul on jagatuna (vt 15ik 5.2)
haavainfektsioonid sobivaks annuseks 60 mg/kg Jag ’
Intraabdominaalsed infektsioonid O00paevas
Neerukahjustus

Tsefuroksiim eritub peamiselt neerude kaudu. Nagu kdikide selliste antibiootikumide puhul, on
véljendunud neerufunktsiooni héirega patsientidel soovitatav Zinacef’i annust vihendada, et
kompenseerida ravimi acglasemat eritumist.

Tabel 3. Zinacef’i soovitatavad annused neerukahjustuse korral

Kreatiniini kliirens Ty (tunnid) Annus (mg)
> 20 ml/min/1,73 m* 1,7...2,6 Tavalise annuse (750 mg...1,5 g kolm korda
O0pédevas) vihendamine ei ole vajalik.
10...20 ml/min/1,73 m* 43...6,5 750 mg kaks korda 60péevas
<10 ml/min/1,73 m? 14,8..22,3 | 750 mg iiks kord 6opievas
Hemodialiiiisi saavad patsiendid 3,75 Iga dialiiiisi 16pus tuleb veeni- voi lihasesiseselt

manustada tdiendav 750 mg annus; lisaks
parenteraalsele manustamisele v3ib
tsefuroksiimnaatriumi lisada peritoneaaldialiiiisi
vedelikku (tavaliselt 250 mg iga 2 liitri
dialiiiisivedeliku kohta).

Neerupuudulikkusega patsiendid, | 7,9...12,6 750 mg kaks korda 66pdevas; vdikese ldbilaskega

kes saavad intensiivraviosakonnas | (CAVH) (low-flux) hemofiltratsiooni puhul jirgida
pidevat arteriovenoosset 1,6 (HF) neerufunktsiooni héirete korral soovitatavaid
hemodialiitisi (CAVH) voi suure annuseid.

labilaskega (high-flux)
hemofiltratsiooni (HF)

Maksakahjustus
Tsefuroksiim eritub peamiselt neerude kaudu. Maksafunktsiooni héirete korral ei ole oodata mdju
tsefuroksiimi farmakokineetikale.

Manustamisviis

Zinacef’1 siistitakse otse veeni 3...5 minuti jooksul vdi manustatakse 30...60 minutit kestva
veeniinfusiooni teel vdi sligava lihasesisese siistena. Ravimpreparaadi manustamiskolblikuks
muutmise juhised vt 16ik 6.6.

750 mg, 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial).

Ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.
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4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus tsefuroksiimi vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Teadaolev iilitundlikkus tsefalosporiinantibiootikumide suhtes.

Anamneesis raskekujuline iilitundlikkus (nt anafiilaktiline reaktsioon) monda muud tiiiipi
beetalaktaamantibiootikumi (penitsilliinid, monobaktaamid ja karbapeneemid) suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ulitundlikkusreaktsioonid

Nagu koikide beetalaktaamantibiootikumide puhul, on kirjeldatud raskeid ja monikord surmaga
16ppenud iilitundlikkusreaktsioone. Raske iilitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb ravi
tsefuroksiimiga otsekohe katkestada ja kasutusele votta piisavad erakorralised meetmed.

Enne ravi alustamist tuleb kindlaks teha, kas patsiendil on esinenud raskeid iilitundlikkusreaktsioone
tsefuroksiimi, teiste tsefalosporiinide voi monda muud tiitlipi beetalaktaamantibiootikumi suhtes.
Ettevaatlik peab olema tsefuroksiimi manustamisel patsientidele, kellel on esinenud kergema kuluga
iilitundlikkust teiste beetalaktaamantibiootikumide suhtes.

Samaaegne ravi tugevatoimeliste diureetikumide v3i aminogliikosiididega

Suurtes annustes tsefalosporiinantibiootikumide manustamisel peab olema ettevaatlik patsientide
puhul, kes saavad samaaegset ravi tugevatoimeliste diureetikumide (nt furosemiidi) voi
aminogliikosiididega. Selliste kombinatsioonide kasutamisel on kirjeldatud neerukahjustuse teket.
Neerufunktsiooni tuleb jélgida eakatel ning olemasoleva neerukahjustusega patsientidel (vt 16ik 4.2).

Mittetundlike mikroorganismide vohamine

Tsefuroksiimi kasutamisel vdib tekkida Candida vohamine. Ravimi pikaajaline kasutamine vib viia
ka teiste mittetundlike mikroorganismide (nt enterokokkide ja Clostridium difficile) vohamiseni, mille
tottu voib olla vaja ravi katkestada (vt 1oik 4.8).

Tsefuroksiimi kasutamisel on kirjeldatud antibiootikumiga seotud pseudomembranoosse koliidi teket,
mille raskus voib ulatuda kergest eluohtlikuni. Selle diagnoosi voimalusega tuleb arvestada patsientide
puhul, kellel tekib kdhulahtisus tsefuroksiimi manustamise ajal voi jargselt (vt 15ik 4.8). Kaaluda tuleb
tsefuroksiimravi 15petamist ja spetsiifilise ravi kasutamist Clostridium difficile vastu. Peristaltikat
parssivaid ravimeid kasutada ei tohi.

Intraabdominaalsed infektsioonid

Toimespektri tottu ei sobi tsefuroksiim gramnegatiivsete mittefermenteerivate bakterite poolt
pohjustatud infektsioonide raviks (vt 18ik 5.1).

Moju diagnostilistele testidele

Tsefuroksiimi kasutamisega seoses tekkinud positiivne Coombsi test voib hiirida vere sobitamist
(vt 161k 4.8).

Téaheldada voib véheseid korvalekaldeid vase reduktsiooni meetodite kasutamisel (Benedicti, Fehlingi

test, Clinitest). Siiski ei tohiks see viia valepositiivsete tulemusteni, nagu vdib tdheldada mdnede teiste
tsefalosporiinide puhul.
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Kuna ferritsiianiidtest voib anda valenegatiivse tulemuse, on tsefuroksiimnaatriumi saavatel
patsientidel soovitatav vere/plasma gliikoosisisalduse midramiseks kasutada gliikoosoksiidaasi voi
heksokinaasi meetodit.

T4htis teave abiainete kohta

Zinacef’1 siiste- ja infusioonilahuse pulber sisaldab naatriumi. Sellega tuleb arvestada patsientide
puhul, kes on piiratud naatriumisisaldusega dieedil.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tsefuroksiim v3ib mdjutada soole mikrofloorat, pShjustades Ostrogeenide vdiksemat tagasiimendumist
ja kombineeritud suukaudsete rasestumisvastaste tablettide toime vihenemist.

Tsefuroksiim eritub glomerulaarfiltratsiooni ja tubulaarsekretsiooni teel. Probenetsiidi samaaegne
kasutamine ei ole soovitatav. Probenetsiidi samaaegsel manustamisel pikeneb antibiootikumi eritumise
aeg ja suureneb maksimaalne kontsentratsioon seerumis.

Potentsiaalselt nefrotoksilised ravimid ja lingudiureetikumid

Suurtes annustes tsefalosporiinide manustamisel peab olema ettevaatlik patsientide puhul, kes saavad
tugevatoimelisi diureetikume (nt furosemiidi) vdi potentsiaalselt nefrotoksilisi ravimeid (nt
aminogliikosiidantibiootikume), kuna selliste kombinatsioonide kasutamisel ei saa vilistada
neerufunktsiooni héirete teket.

Muud koostoimed

Vere/plasma gliikoosisisalduse mééramine: palun vt 16ik 4.4.

Kasutamisel koos suukaudsete antikoagulantidega voib suureneda rahvusvaheline normaliseeritud
suhe (INR).

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Tsefuroksiimi kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal. Loomkatsed ei ole ndidanud
tsefuroksiimi kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Ravi Zinacef’iga tohib rasedatele
méidrata ainult juhul, kui ravist saadav kasu iiletab sellega seotud riskid.

Pérast intramuskulaarse voi intravenoosse annuse manustamist emale 14bib tsefuroksiim
platsentaarbarjdéri ning saavutab terapeutilise kontsentratsiooni amnionivedelikus ja nabavaidi veres.

Imetamine

Tsefuroksiim eritub véikestes kogustes rinnapiima. Terapeutiliste annuste kasutamisel ei ole
kahjulikke toimeid oodata, kuigi ei saa vélistada kShulahtisuse ja limaskestade seeninfektsiooni riski.
Tuleb teha otsus, kas l0petada rinnaga toitmine voi l0petada/loobuda ravist tsefuroksiimiga, vottes
arvesse rinnaga toitmisest saadavat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu naisele.

Fertiilsus

Puuduvad andmed tsefuroksiimnaatriumi toime kohta inimeste fertiilsusele. Reproduktsiooniuuringud
loomadel ei ole ndidanud moju fertiilsusele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Tsefuroksiimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi
viidud. Kuid teadaolevate korvaltoimete pdhjal ei ole tsefuroksiimil toendoliselt toimet autojuhtimise

ja masinate késitsemise voimele.

48 Korvaltoimed
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Koige sagedasemad korvaltoimed on neutropeenia, eosinofiilia, maksaensiiiimide aktiivsuse voi
bilirubiinisisalduse médduv suurenemine, eriti olemasoleva maksahaigusega patsientidel, kuid

puuduvad tdendid maksakahjustuse kohta, ning siistekoha reaktsioonid.

Allpool loetletud kdrvaltoimetele omistatud esinemissageduse kategooriad on hinnangulised, kuna
enamike reaktsioonide puhul puuduvad sobivad andmed esinemissageduse arvutamiseks. Lisaks voib
tsefuroksiimnaatriumiga seotud kdrvaltoimete esinemissagedus varieeruda soltuvalt ndidustusest.

Kliinilistest uuringutest saadud andmeid kasutati véiga sageli kuni harva esinenud korvaltoimete
esinemissageduse méadramiseks. Kdikidele teistele korvaltoimetele (st nendele, mille esinemissagedus
on <1/10,000) méaratud esinemissagedused tehti peamiselt kindlaks turuletuleku jargsete andmete
pohjal ning need niditavad pigem teatamise sagedust kui toelist esinemissagedust.

Jargnevalt on MedDRA organsiisteemi klassi, esinemissageduse ja raskusastme jargi loetletud raviga
seotud kdrvaltoimed (koik raskusastmed). Esinemissageduse klassifitseerimisel on kasutatud jargmist
konventsiooni: viga sage > 1/10; sage > 1/100 kuni < 1/10, aeg-ajalt > 1/1000 kuni < 1/100; harv
> 1/10000 kuni < 1/1000; véga harv < 1/10000 ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete

alusel).
Organsisteemi klass Sage Aeg-ajalt Teadmata
Infektsioonid ja Candida vohamine,
infestatsioonid Clostridium difficile
vohamine
Vere ja liimfislisteemi | neutropeenia, leukopeenia, trombotsiitopeenia,
héired eosinofiilia, positiivne Coombsi hemoliiiitiline aneemia
hemoglobiini- test
sisalduse langus
Immuunsiisteemi ravimipalavik,
héired interstitsiaalne nefriit,
anafiilaksia, naha vaskuliit
Seedetrakti hiired seedehdired pseudomembranoosne koliit
Maksa ja sapiteede maksaensiiimide bilirubiinisisalduse
hiired aktiivsuse mooduv mooduv suurenemine
suurenemine
Nabha ja nahaaluskoe nahaldove, urtikaaria | multiformne eriiteem,
kahjustused ja stigelus toksiline
epidermaalnekroliiiis ja
Stevens-Johnsoni siindroom,
angioneurootiline turse
Neerude ja kuseteede seerumi kreatiniinisisalduse
héired suurenemine, vere
uurealdmmastiku taseme
tous ja kreatiniini kliirensi
vihenemine (vt 10ik 4.4)
Uldised hiired ja siistekoha
manustamiskoha reaktsioonid, mis
reaktsioonid voivad hdlmata valu

ja tromboflebiiti

Valitud k&rvaltoimete kirjeldus
Tsefalosporiinidele on omane imendumine eriitrotsiiiitide membraani pinnale ja reageerimine

ravimivastaste antikehadega, mille tulemusena voib Coombsi test olla positiivne (mis voib hiirida vere
sobitamist) ja vdga harva tekkida hemoliiiitiline aneemia.

Tdheldatud on maksaensiiiimide aktiivsuse voi bilirubiinisisalduse médduvat suurenemist, mis on

tavaliselt poorduv.
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Valu lihasesisese siiste kohas tekib suurema tdendosusega suuremate annuste manustamisel. Siiski ei
ole see toendoliselt ravi Iopetamise pohjus.

Lapsed
Tsefuroksiimnaatriumi ohutusprofiil on lastel ja tdiskasvanutel {ihesugune.

4.9 Uleannustamine
Uleannustamisel vdivad olla neuroloogilised tagajirjed, sealhulgas entsefalopaatia, krambid ja kooma.
Uleannustamisnahud vdivad tekkida juhul, kui neerukahjustusega patsientidel ei vihendata annust

nduetekohaselt (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Tsefuroksiimi sisaldust seerumis saab vihendada hemodialiiiisi v0i peritoneaaldialiiiisi abil.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, teise pdlvkonna
tsefalosporiinid, ATC-kood: JO1DC02

Toimemehhanism

Tsefuroksiim inhibeerib bakteri rakuseina siinteesi parast kinnitumist penitsilliini siduvatele valkudele
(penicillin binding proteins, PBPd). Selle tagajérjel katkeb rakuseina (peptidogliikaani) biosiintees,
mis viib bakteriraku liilisumise ja surmani.

Resistentsusmehhanism

Bakteriaalne resistentsus tsefuroksiimi suhtes voib olla tingitud iihest v0i enamast jargnevalt
kirjeldatud mehhanismist:

e  hiidroliiiis beetalaktamaaside poolt, sealhulgas (kuid mitte ainult) laiendatud spektriga
beetalaktamaaside (ESBL) ja Amp-C ensiilimide poolt, mis vdivad teatud aeroobsetes
gramnegatiivsetes bakteriliikides olla indutseeritud voi piisivalt derepresseeritud;

e tsefuroksiimi vihenenud afiinsus penitsilliini siduvate valkude suhtes;

e  vilismembraani lébilaskmatus, mis piirab tsefuroksiimi juurdepéésu penitsilliini siduvatele
valkudele gramnegatiivsetes bakterites;

e  bakteriaalsed ravimi véljavoolupumbad.

Teiste siistitavate tsefalosporiinide suhtes omandatud resistentsusega mikroorganismid on arvatavasti
resistentsed tsefuroksiimi suhtes. Soltuvalt resistentsusmehhanismist vdivad penitsilliinide suhtes
omandatud resistentsusega mikroorganismid olla tsefuroksiimi suhtes vihenenud tundlikkusega voi
resistentsed.

Tsefuroksiimnaatriumi murdepunktid

Euroopa Komisjoni poolt antibakteriaalsete ravimite tundlikkustestide (Antimicrobial Susceptibility
Testing, EUCAST) kohta kindlaks méadratud minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC)
murdepunktid on jairgmised:
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Mikroorganism Murdepunktid (mg/l)

S R
Enterobacteriaceae’ <8’ > 8
Staphylococcus spp. Viide® Viide®
Streptococcus A, B, C ja G Viide® Viide®
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (muu) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 >8
Liigiga mitteseotud <4 >g°
murdepunktid1

"'Tsefalosporiini murdepunktid Enterobacteriaceae suhtes teevad kindlaks kaik kliiniliselt
olulised resistentsusmehhanismid (sh ESBL ja plasmiidi vahendatud AmpC). Moned
beetalaktamaase produtseerivad tiived on nende murdepunktidega tundlikud v&i vahepealselt
tundlikud 3. ja 4. polvkonna tsefalosporiinide suhtes ning nendest tuleb teatada, kui need
avastatakse, st ESBL olemasolu vdi puudumine ise ei mdjuta tundlikkuse liigitamist. Paljudes
piirkondades on ESBL avastamine voi iseloomustamine soovitatav vdi kohustuslik
infektsioonikontrolli eesmargil.

? Murdepunkt on seotud annusega 1,5 g x 3 ning kehtib ainult E. coli, P. mirabilis’e ja
Klebsiella spp. puhul

3 Stafiilokokkide tundlikkus tsefalosporiinide suhtes jireldatakse metitsilliintundlikkuse
alusel, vilja arvatud tseftasidiim, tsefiksiim ja tseftibuteen, millel ei ole murdepunkte ja mida
ei tohiks kasutada stafiilokokkinfektsioonide raviks.

* A-, B-, C- ja G-grupi beeta-hemoliiiitiliste streptokokkide tundlikkus beetalaktaamide suhtes
jareldatakse penitsilliintundlikkuse alusel.

> Murdepunktid kehtivad 66pievase intravenoosse annuse 750 mg x 3 ja suure annuse
vihemalt 1,5 g x 3 kohta.

S=tundlik, R=resistentne.

Mikrobioloogiline tundlikkus

Omandatud resistentsuse levimus vdib valitud liikide puhul varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul
ning soovitatav on jiargida kohalikke andmeid resistentsuse kohta, eriti raskete infektsioonide
ravimisel. Vajadusel tuleb podrduda spetsialisti poole, kui resistentsuse kohalik levimus on teada ja
ravimi kasulikkus vihemalt mdnda tiiiipi infektsioonide puhul on kiisitav.

Tsefuroksiim toimib tavaliselt jirgmiste mikroorganiside vastu in vitro.

Tavaliselt tundlikud liigid

Grampositiivsed aeroobid:

Staphylococcus aureus (metitsilliintundlik) $
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (viridans grupp)

Gramnegatiivsed aeroobid:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis
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Mikroorganismid, mille puhul vdib probleemiks olla omandatud resistentsus

Grampositiivsed aeroobid:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegatiivsed aeroobid:
Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp. (muu kui P. vulgaris)
Providencia spp.

Salmonella spp.

Grampositiivsed anaeroobid:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gramnegatiivsed anaeroobid:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Algselt resistentsed mikroorganismid

Grampositiivsed aeroobid:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gramnegatiivsed aeroobid:
Acinetobacter spp.
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Grampositiivsed anaeroobid:
Clostridium difficile

Gramnegatiivsed anaeroobid:
Bacteroides fragilis

Muud:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

$ Metitsilliinresistentne S. aureus on resistentne tsefuroksiimi suhtes.

Tsefuroksiimnaatriumi ja aminogliikosiidantibiootikumide kombinatsiooni aktiivsus in vitro on
viahemalt aditiivne, monikord siinergia tunnustega.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Parast tsefuroksiimi lihasesisest (i.m.) siistimist tervetele vabatahtlikele oli keskmine maksimaalne
kontsentratsioon seerumis 27...35 pg/ml 750 mg annuse ja 33...40 pg/ml 1000 mg annuse puhul ning
see saavutati 30...60 minuti jooksul parast manustamist. Parast 750 mg ja 1500 mg veenisisese (i.v.)
annuse manustamist oli kontsentratsioon seerumis vastavalt ligikaudu 50 ja 100 pg/ml 15 minuti
moodudes.

AUC ja Cax suurenevad annuse suurendamisel lineaarselt ithekordsete annuste vahemikus
250...1000 mg pérast lihase- ja veenisisest manustamist. Parast 1500 mg annuste korduvat veenisisest
manustamist iga 8 tunni jérel ei tdheldatud tsefuroksiimi kuhjumist tervete vabatahtlike seerumis.
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Jaotumine

Soltuvalt kasutatud madramismetoodikast on seonduvus valkudega 33...50%. Annuste 250...1000 mg
lihase- vdi veenisisese manustamise jérgselt on keskmine jaotusruumala 9,3...15,8 1/1,73 m”. Sagedaste
haigustekitajate suhtes minimaalset inhibeerivat kontsentratsiooni iiletav tsefuroksiimi
kontsentratsioon saavutatakse kurgumandlites, ninakdrvalkoobaste kudedes, bronhide limaskestas,
luudes, pleuravedelikus, liigesevedelikus, siinoviaalvedelikus, interstitsiaalvedelikus, sapis, rogas ja
vesivedelikus. Ajukelmepdletiku korral 1dbib tsefuroksiim hematoentsefaalbarjiéri.

Biotransformatsioon

Tsefuroksiim ei metaboliseeru.
Eritumine

Tsefuroksiim eritub glomerulaarfiltratsiooni ja tubulaarsekretsiooni teel. Poolvaértusaeg pérast lihase-
vOi veenisisest manustamist on ligikaudu 70 minutit. Muutumatul kujul tsefuroksiim on peaaegu
taielikult (85...90%) uriiniga eritunud 24 tunni jooksul parast manustamist. Suurem osa tsefuroksiimist
eritub esimese 6 tunni jooksul. Pirast 250...1000 mg annuste lihase- vdi veenisisest manustamist on
keskmine renaalne kliirens 114...170 ml/min/1,73 m’.

Patsientide erigrupid

Sugu

Pérast 1000 mg tsefuroksiimi naatriumisoola ithekordset veenisisest boolussiisti puudusid
tsefuroksiimi farmakokineetika erinevused meeste ja naiste vahel.

Eakad

Pérast lihase- v0i veenisisest manustamist on samavairse neerufunktsiooniga eakatel ja noorematel
patsientidel tsefuroksiimi imendumine, jaotumine ja eritumine sarnased. Kuna eakatel patsientidel on
suurema toendosusega halvenenud neerufunktsioon, peab tsefuroksiimi annust valides olema
ettevaatlik ning vajalikuks voib osutuda neerufunktsiooni jalgimine (vt 16ik 4.2).

Lapsed

Tsefuroksiimi poolviértusaeg on oluliselt pikenenud vastsiindinutel vastavalt gestatsioonivanusele.
Kuid suurematel imikutel (vanuses iile 3 elunéddala) ja lastel on poolvéértusaeg 60...90 minutit, mis on
sarnane tdiskasvanutel tdheldatuga.

Neerukahjustus

Tsefuroksiim eritub peamiselt neerude kaudu. Nagu kdikide selliste antibiootikumide puhul, on
mérgatavalt halvenenud neerufunktsiooniga (st kreatiniini kliirens <20 ml/min) patsientidel soovitatav
vihendada tsefuroksiimi annust, et kompenseerida ravimi aeglasemat eritumist (vt 15ik 4.2).
Tsefuroksiim on efektiivselt eemaldatav hemo- ja peritoneaaldialiiiisi abil.

Maksakahjustus

Kuna tsefuroksiim eritub peamiselt neerude kaudu, ei tohiks maksafunktsiooni hdired mojutada
tsefuroksiimi farmakokineetikat.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe
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Tsefalosporiinide puhul on kdige tdhtsamaks in vivo efektiivsusega korrelatsioonis olevaks
farmakokineetiliseks-farmakodiinaamiliseks indeksiks osutunud protsent manustamisintervallist (%T),
mille jooksul seondumata ravimi kontsentratsioon on kdrgem tsefuroksiimi minimaalsest inhibeerivast
kontsentratsioonist (MIC) tiksikute sihtliikide vastu (st %T>MIC).

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ning reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
Kartsinogeensuse uuringuid ei ole 14bi viidud; samas puuduvad andmed, mis viitaksid
kartsinogeensele toimele.

Mitmed tsefalosporiinid inhibeerivad rottide uriinis gammaglutamiiiiltranspeptidaasi aktiivsust, kuid
tsefuroksiimi puhul on inhibeerimise tase madalam. Sellel v&ib olla téhtsus kliinilis-laboratoorsete
analiiliside korvalekalletes inimestel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kdolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Manustamiskodlblikuks muutmise juhised

Tabel 4. Lisatavad kogused ja lahuse kontsentratsioonid, mis vdivad olla kasulikud juhul, kui annuseid
on vaja manustada osade kaupa.

Lisatavad kogused ja lahuse kontsentratsioonid, mis vdivad olla kasulikud juhul, kui annuseid
on vaja manustada osade kaupa

Viaali suurus Lisatava vee Tsefuroksiimi
kogus (ml) ligikaudne
kontsentratsioon
(mg/ml)**
250 mg siistelahuse pulber
250 mg intramuskulaarne 1 ml 216
intravenoosne vihemalt 2 ml 116

500 mg siistelahuse pulber
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500 mg intramuskulaarne 2 ml 216

750 mg siiste- vdi infusioonilahuse pulber

750 mg intramuskulaarne 3 ml 216
intravenoosne boolus vahemalt 6 ml 116
veeniinfusioon vahemalt 6 ml 116

1 g siistelahuse pulber

lg intramuskulaarne 4 ml 216
intravenoosne boolus 10 ml 94

1,5 g siiste- voi infusioonilahuse pulber

1,5¢g intramuskulaarne 6 ml 216
intravenoosne boolus vahemalt 15 ml | 94
veeniinfusioon 15 ml* 94

2 g infusioonilahuse pulber

2g veeniinfusioon 20 ml 94

* Valmis lahus tuleb lisada 50 voi 100 ml sobivale infusioonivedelikule (vt teave sobivuse kohta
allpool)

** Lahustamise jargselt saadav tsefuroksiimi lahuse kogus suureneb ravimi teisaldusfaktori tottu,
mille tulemuseks on loetletud kontsentratsioonid (mg/ml).

Zinacef 750 mg ja 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial)

Veeniinfusiooni lahuse valmistamine

Monovial’i sisu lisatakse viikesemahulisse infusioonikotti, mis sisaldab 0,9% naatriumkloriidi

stistelahust voi 5% gliikoosi siistelahust voi monda muud sobivat vedelikku.

1. Tommake lahti etiketi eemaldatav iilaosa ja eemaldage kork.

2. Sisestage Monovial’i ndel infusioonikoti lisaavausse.

3. Aktiveerimiseks suruge Monovial’i plastmassist ndelahoidja alla viaali dlale, kuni kostub
,Klopsatus®.

4. Hoides viaali piisti, tditke see ligikaudu kahe kolmandiku ulatuses, pigistades kotti mitmeid kordi.

Loksutage viaali tsefuroksiimnaatriumi lahustamiseks.

6. Hoides viaali kdige pealmisena, viige lahustatud tsefuroksiimnaatrium infusioonikotti, kotti
pigistades ja vabastades.

7. Korrake punkte 4...6, et viaali sisemus loputada. Visake tithi Monovial turvaliselt minema.
Kontrollige, kas pulber on lahustunud ning kott ei leki.

9]

Kokkusobivus

15 ml siisteveega lahustatud 1,5 g tsefuroksiimnaatriumi vaib lisada metronidasooli siistelahusele
(500 mg/100 ml) ning molemad séilitavad oma toime kuni 24 tunni jooksul temperatuuril alla 25°C.
1,5 g tsefuroksiimnaatriumi on kokkusobiv 1 g (15 ml-s) voi 5 g (50 ml-s) aslotsilliiniga kuni 24 tundi
temperatuuril 4°C voi 6 tundi temperatuuril alla 25°C.

Tsefuroksiimnaatriumi (5 mg/ml) 5% vo6i 10% ksiilitooli siistelahuses v3ib sailitada kuni 24 tundi
temperatuuril 25°C.

Tsefuroksiimnaatrium sobib kokku vesilahustega, mis sisaldavad kuni 1% lidokaiinvesinikkloriidi.

Tsefuroksiimnaatrium sobib kokku jargmiste infusioonilahustega. Ravimi toime sdilib kuni 24 tundi
toatemperatuuril, kui see on lahustatud jargmistes lahustes:

0,9% naatriumkloriidi siistelahus

5% gliikoosi siistelahus

0,18% naatriumkloriidi pluss 4% gliikoosi siistelahus

5% gliikoosi ja 0,9% naatriumkloriidi siistelahus

5% gliikoosi ja 0,45% naatriumkloriidi siistelahus

5% gliikoosi ja 0,225% naatriumkloriidi siistelahus

10% gliikoosi siistelahus
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10% invertsuhkur siistevees

Ringeri siistelahus

Ringeri laktaadilahus

M/6 naatriumlaktaadi siistelahus

naatriumlaktaat-liitsiistelahus (Hartmanni lahus)
Tsefuroksiimnaatriumi stabiilsust 0,9% naatriumkloriidi siistelahuses ja 5% gliikoosi siistelahuses ei
mdjuta hiidrokortisoon-naatriumfosfaadi olemasolu.
Samuti on leitud, et tsefuroksiimnaatrium on toatemperatuuril 24 tundi kokkusobiv, kui see segatakse
veeniinfusiooniks jargmiste lahustega:

Hepariin (10 ja 50 tihikut/ml) 0,9% naatriumkloriidi siistelahuses; kaaliumkloriid (10 ja

40 mEqL) 0,9% naatriumkloriidi siistelahuses.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS

37



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siistelahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siistelahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g siistelahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g siistelahuse pulber ja lahusti

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg infusioonilahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g infusioonilahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 g infusioonilahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g siiste- vOi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg infusioonilahuse pulber (Monovial)
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial)

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

Tsefuroksiim

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Zinacef 250 mg, 750 mg ja 1,5 g siistelahuse pulber;
Zinacef 250 mg, 750 mg ja 1,5 g siiste- voi infusioonilahuse pulber

Intramuskulaarne vdi intravenoosne.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg ja 1 g siistelahuse pulber ja lahusti
Intramuskulaarne voi intravenoosne.

Zinacef 750 mg, 1,5 g ja 2 g infusioonilahuse pulber
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Intravenoosne.

Zinacef 750 mg ja 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial)
Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata I lisa - tdidetakse riiklikult]

{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15.  KASUTUSJUHEND
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[Taidetakse riiklikult]

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAALI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siistelahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siistelahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g siistelahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g siistelahuse pulber ja lahusti

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg infusioonilahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g infusioonilahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 g infusioonilahuse pulber

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g siiste- vOi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg infusioonilahuse pulber (Monovial)
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial)

Tsefuroksiim
Zinacef 250 mg, 750 mg ja 1,5 g siistelahuse pulber;
Zinacef 250 mg, 750 mg ja 1,5 g siiste- voi infusioonilahuse pulber

1.m./i.v.

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg ja 1 g siistelahuse pulber ja lahusti
Lm./i.v.

Zinacef 750 mg, 1,5 g ja 2 g infusioonilahuse pulber
1L.Vv.

Zinacef 750 mg ja 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial)
Lv.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
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[Taidetakse riiklikult]

6.  MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siistelahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siistelahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g siistelahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 500 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1 g siistelahuse pulber ja lahusti
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt [ lisa) 1,5 g infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 2 g infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 250 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g siiste- vOi infusioonilahuse pulber
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 750 mg infusioonilahuse pulber (Monovial)
Zinacef ja sarnased nimetused (vt I lisa) 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial)

Tsefuroksiim

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tlikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes e1 ole nimetatud.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Zinacef ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zinacef’i manustamist
Kuidas Zinacef’i manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Zinacef’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R N

1. Mis ravim on Zinacef ja milleks seda kasutatakse

Zinacef on antibiootikum, mida kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel. See tapab infektsioone
pohjustavad bakterid. Zinacef kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse tsefalosporiinideks.

Zinacef’i kasutatakse jargmiste infektsioonide raviks:

. hingamisteede infektsioonid

. kuseteede infektsioonid

° naha ja pehmete kudede infektsioonid
. kohuddneinfektsioonid

Zinacef’1 kasutatakse ka:

. infektsioonide véltimiseks operatsiooni ajal.

2. Mida on vaja teada enne Zinacef’i manustamist
Teile ei tohi Zinacef’i manustada:

. kui te olete allergiline (ilitundlik) mdne tsefalosporiinantibiootikumi voi Zinacef’i mone
koostisosa suhtes.
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° kui teil on kunagi tekkinud raske allergiline (Ulitundlikkus-) reaktsioon ménda muud tiitipi
beetalaktaamantibiootikumi (penitsilliinid, monobaktaamid ja karbapeneemid) suhtes.

=  Kui arvate, et see kehtib teie kohta, 0elge seda oma arstile enne, kui alustatakse ravi
Zinacef’iga. Teile ei tohi Zinacef’i manustada.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zinacef

Zinacef’1 manustamise ajal peate tihelepanu pdorama teatud siimptomitele, nagu allergilised
reaktsioonid ja seedetrakti hdired (nt kdhulahtisus). See vihendab véimalike probleemide riski. Vt
»Seisundid, millele tuleb téhelepanu pédrata® 16igus 4. Kui teil on tekkinud allergilisi reaktsioone
teiste antibiootikumide (nt penitsilliini) suhtes, voite olla allergiline ka Zinacef’1 suhtes.

Kui te vajate vere- voi uriinianallsi

Zinacef voib mdjutada uriini voi vere suhkrusisalduse mootmise tulemusi ja Coombsi testiks nimetatud
vereanaliiiisi. Kui teile tehakse analiiiise:

=  Teavitage proovi vBtvat isikut sellest, et saate ravi Zinacef’iga.

Muud ravimid ja Zinacef
Teatage oma arstile, kui te kasutate mis tahes muid ravimeid, olete hiljuti alustanud voi alustate uute
ravimite votmist. See kehtib ka ilma retseptita ostetud ravimite kohta.

Moned ravimid vdivad mojutada Zinacef’i toimet voi suurendada tdendosust kdrvaltoimete tekkeks.
Nendeks on:

aminoglikosiidi tutpi antibiootikumid

vett véljaviivad tabletid (diureetikumid), niteks furosemiid

probenetsiid

suukaudsed antikoagulandid

Kui see kehtib teie kohta, radkige sellest oma arstile. Te vdite Zinacef’i manustamise ajal
vajada tdiendavat neerutalitluse kontrolli.

*....

Rasestumisvastased tabletid

Zinacef v0ib vihendada rasestumisvastaste tablettide tShusust. Kui te kasutate Zinacef-ravi ajal
rasestumisvastaseid tablette, peate lisaks kasutama rasestumisvastast barjaarimeetodit (nt
kondoomi). Pidage ndu oma arstiga.

Rasedus ja imetamine ja viljakus

Enne Zinacef’i manustamist tuleb arsti teavitada sellest:

° kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda
° kui te toidate last rinnaga

Arst kaalub Zinacef-ravist saadavat kasu teile ja voimalikke riske teie lapsele.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Arge juhtige autot ega to0tage masinatega, kui te ei tunne ennast hésti.

Oluline teave moningate Zinacef’i koostisainete suhtes

Zinacef sisaldab naatriumi. Sellega tuleb arvestada juhul, kui olete piiratud naatriumisisaldusega
dieedil.

Zinacef’i tugevus Kogus vigali
kohta
250 mg 14 mg
500 mg 28 mg
750 mg 42 mg
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lg 56 mg
15g 83 mg
2g 111 mg

3. Kuidas Zinacef’i manustatakse

Zinacef’i manustab tavaliselt arst v6i meditsiinidde. Ravimit manustatakse veeniinfusiooni teel voi
sustitakse otse veeni voi lihasesse.

Tavaline annus

Arst méédrab teile Zinacef’i dige annuse ja see soltub jargmistest teguritest: infektsiooni raskus ja tiitip,
kas te saate teisi antibiootikume; teie kehakaal ja vanus; kui hésti teie neerud todtavad.

Vastsuindinud (0...3 nadalat)
Imiku iga 1 kg kehakaalu kohta manustatakse 30...100 mg Zinacef’i 60pdevas, mis jaotatakse
kaheks voi kolmeks vdiksemaks annuseks.

Imikud (lle 3 nddala) ja lapsed

Imiku voi lapse iga 1 kg kehakaalu kohta manustatakse 30...100 mg Zinacef’i 66péevas, mis
jaotatakse kolmeks voi neljaks vdiksemaks annuseks.

Taiskasvanud ja noorukid

750 mg...1,5 g Zinacef’i 66pdevas, mis manustatakse kaheks, kolmeks voi neljaks vdiksemaks
annuseks jaotatuna. Maksimaalne annus on 6 g 60paevas.

Neeruprobleemidega patsiendid

Kui teil on probleeme neerudega, v3ib arst muuta ravimi annust.

=  Raakige oma arstiga, kui see kehtib teie kohta.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu pddrata

Viikesel arvul Zinacef’i saavatel inimestel tekib allergiline reaktsioon voi potentsiaalselt raskekujuline

nahareaktsioon. Nende reaktsioonide siimptomid on jargmised:

° raske allergiline reaktsioon. Nahtudeks on Umbritsevast nahapinnast kdrgem siigelev 166ve,
turse, monikord ndo voi suu turse, mis pdhjustab hingamisraskust.

° nahaltdve, mis voib olla villiline ja ndeb vilja nagu vdikesed méarklauad (keskel tume tépp,
mida imbritseb kahvatum ala, mida omakorda timbritseb piki d4rt tume ring).

° laialdane 166ve villide ja naha irdumisega (need voivad olla Stevens-Johnsoni sindroomi voi
toksilise epidermaalnekroltiisi ndhud).

° harvadel juhtudel seennakkused. Ravimid nagu Zinacef vdivad pdhjustada parmseente
(Candida) vohamist organismis, mis v3ib viia seennakkuste (nt soori) avaldumiseni. See

kdrvaltoime tekib suurema tdendosusega Zinacef’i pikaajalisel kasutamisel.

=  Kui teil tekib méni nendest simptomitest, vGtke otsekohe Uhendust oma arsti voi
meditsiinidega.
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Sageli esinevad kdrvaltoimed

Need vdivad tekkida kuni thel inimesel kimnest:

. stistekoha valu, turse ja punetus piki veeni kulgu.

=  Kui midagi eespool loetletust teid hairib, réékige sellest oma arstiga.

Sageli esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:

° maksas toodetavate ainete (ensliimide) taseme tdus
° valgete vereliblede arvu muutused (neutropeenia vai eosinofiilia)
. punaste vereliblede arvu langus (aneemia).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

Need voivad tekkida kuni Ghel inimesel sajast:

. nahal6ove, siigelev miigarlik 166ve (ndgestdbi)

° kéhulahtisus, iiveldus, kGhuvalu

=  Kaui teil tekib moni nendest kdrvaltoimetest, radkige sellest oma arstile.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliilisides:
° valgete vereliblede arvu langus (leukopeenia)

. bilirubiini (maksas toodetav aine) taseme tous

° positiivne Coombsi test.

Muud kdrvaltoimed

Muud korvaltoimed on tekkinud véga viikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata:

seennakkused

korge kehatemperatuur (palavik)

allergilised reaktsioonid

jadmesoolepdletik, mis pdhjustab kdhulahtisust, tavaliselt koos vere- ja limaeritusega, kohuvalu
neeru- ja veresoonte poletik

punaste vereliblede liiga kiire lagunemine (hemolitiline aneemia)

nahal6dve, mis voib olla villiline ja néeb vilja nagu véikesed mérklauad (keskel tume tépp,
mida {imbritseb kahvatum ala, mida omakorda timbritseb piki dért tume ring) multiformne
eruteem.

=  Kui teil tekib moni nendest kdrvaltoimetest, radkige sellest oma arstile.

Korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:

° vereliistakute arvu langus (vereliistakud on rakud, mis aitavad verel hiiiibida —
trombotsitopeenia)
° vere uurealimmastiku ja seerumi kreatiniinisisalduse tdus.

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime

=  pidage nGu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei
ole nimetatud.

5. Kuidas Zinacef’i sailitada

[Téaidetakse riiklikult]

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pérast ,, Kdlblik kuni*
(EXP). Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata éra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Zinacef sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Zinacef vélja néeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Midgiloa hoidja ja tootja

[Taidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud mudgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

250 mg siistelahuse pulber

Austria — Curocef

Taani, Soome, Kreeka, Ungari, lirimaa, Leedu, Malta, Holland, Norra, Poola, Rootsi, Uhendkuningriik
— Zinacef

Itaalia — Curoxim

Prantsusmaa — Zinnat

500 mg siistelahuse pulber
Itaalia — Curoxim

750 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

Austria — Curocef

Belgia, Bulgaaria, Kiipros, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Kreeka, Ungari, Island, lirimaa,
Leedu, Luksemburg, Malta, Holland, Norra, Poola, Portugal, Rumeenia, Sloveenia, Rootsi,
Uhendkuningriik — Zinacef

Itaalia — Curoxim

Prantsusmaa — Zinnat

1 g siiste- vdi infusioonilahuse pulber
Itaalia — Curoxim

1,5 g siiste- voi infusioonilahuse pulber

Austria — Curocef

Belgia, Bulgaaria, Kiipros, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Kreeka, Ungari, Island, lirimaa,
Leedu, Luksemburg, Holland, Norra, Poola, Rumeenia, Sloveenia, Rootsi, Uhendkuningriik — Zinacef
Prantsusmaa — Zinnat

2 g infusioonilahuse pulber
Itaalia — Curoxim

750 mg Monovial infusioonilahuse pulber
Itaalia — Curoxim

1,5 g Monovial infusioonilahuse pulber
Belgia, Luksemburg — Zinacef
Itaalia — Curoxim
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Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Jargmine teave on ainult

Manustamiskdlblikuks

tervishoiutootajatele:

muutmise juhised

Lisatavad kogused ja lahuse kontsentratsioonid, mis vdivad olla kasulikud juhul, kui annuseid on vaja

manustada osade kaupa.

Lisatavad kogused ja lahuse kontsentratsioonid, mis vdivad olla kasulikud juhul, kui annuseid
on vaja manustada osade kaupa

Viaali suurus Lisatava vee Tsefuroksiimi
kogus (ml) ligikaudne
kontsentratsioon
(mg/ml)**

250 mg siistelahuse pulber

250 mg intramuskulaarne 1 ml 216
intravenoosne viahemalt 2 ml 116

500 mg siistelahuse pulber

500 mg intramuskulaarne 2 ml 216

750 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

750 mg intramuskulaarne 3 ml 216
intravenoosne boolus vahemalt 6 ml 116
veeniinfusioon vahemalt 6 ml 116

1 g siistelahuse pulber

lg intramuskulaarne 4 ml 216
intravenoosne boolus 10 ml 94

1,5 g siiste- voi infusioonilahuse pulber

1,5¢g intramuskulaarne 6 ml 216
intravenoosne boolus vahemalt 15 ml | 94
veeniinfusioon 15 ml* 94

2 g infusioonilahuse pulber

2g veeniinfusioon 20 ml 94

* Valmis lahus tuleb lisada 50 voi 100 ml sobivale infusioonivedelikule (vt teave sobivuse kohta

allpool)

** Lahustamise jargselt saadav tsefuroksiimi lahuse kogus suureneb ravimi teisaldusfaktori tottu,

mille tulemuseks on loetletud kontsentratsioonid (mg/ml).

Zinacef 750 mg ja 1,5 g infusioonilahuse pulber (Monovial)

Veeniinfusiooni lahuse valmistamine

Monovial’i sisu lisatakse vaikesemahulisse infusioonikotti, mis sisaldab 0,9% naatriumkloriidi
stistelahust voi 5% gliikoosi siistelahust voi monda muud sobivat vedelikku.

1. Tommake lahti etiketi eemaldatav iilaosa ja eemaldage kork.
2. Sisestage Monovial’i noel infusioonikoti lisaavausse.

3. Aktiveerimiseks suruge Monovial’i plastmassist ndelahoidja alla viaali 6lale, kuni kostub

,.KlOpsatus®.

4. Hoides viaali piisti, tditke see ligikaudu kahe kolmandiku ulatuses, pigistades kotti mitmeid kordi.

9]

Loksutage viaali tsefuroksiimnaatriumi lahustamiseks.




6. Hoides viaali kdige pealmisena, viige lahustatud tsefuroksiimnaatrium infusioonikotti, kotti
pigistades ja vabastades.

7. Korrake punkte 4...6, et viaali sisemus loputada. Visake tithi Monovial turvaliselt minema.
Kontrollige, kas pulber on lahustunud ning kott ei leki.

Kokkusobivus

15 ml siisteveega lahustatud 1,5 g tsefuroksiimnaatriumi v3ib lisada metronidasooli siistelahusele
(500 mg/100 ml) ning mdlemad séilitavad oma toime kuni 24 tunni jooksul temperatuuril alla 25°C.
1,5 g tsefuroksiimnaatriumi on kokkusobiv 1 g (15 ml-s) vdi 5 g (50 ml-s) aslotsilliiniga kuni 24 tundi
temperatuuril 4°C voi 6 tundi temperatuuril alla 25°C.

Tsefuroksiimnaatriumi (5 mg/ml) 5% voi 10% ksiilitooli siistelahuses voib sdilitada kuni 24 tundi
temperatuuril 25°C.

Tsefuroksiimnaatrium sobib kokku vesilahustega, mis sisaldavad kuni 1% lidokaiinvesinikkloriidi.

Tsefuroksiimnaatrium sobib kokku jargmiste infusioonilahustega. Ravimi toime siilib kuni 24 tundi
toatemperatuuril, kui see on lahustatud jargmistes lahustes:
0,9% naatriumkloriidi siistelahus
5% gliikoosi siistelahus
0,18% naatriumkloriidi pluss 4% gliikoosi siistelahus
5% gliikoosi ja 0,9% naatriumkloriidi siistelahus
5% gliikoosi ja 0,45% naatriumkloriidi siistelahus
5% gliikoosi ja 0,225% naatriumkloriidi siistelahus
10% gliikoosi siistelahus
10% invertsuhkur siistevees
Ringeri siistelahus
Ringeri laktaadilahus
M/6 naatriumlaktaadi siistelahus
naatriumlaktaat-liitsiistelahus (Hartmanni lahus)

Tsefuroksiimnaatriumi stabiilsust 0,9% naatriumkloriidi siistelahuses ja 5% gliikoosi siistelahuses ei
mdjuta hiidrokortisoon-naatriumfosfaadi olemasolu.
Samuti on leitud, et tsefuroksiimnaatrium on toatemperatuuril 24 tundi kokkusobiv, kui see segatakse
veeniinfusiooniks jargmiste lahustega:

Hepariin (10 ja 50 tihikut/ml) 0,9% naatriumkloriidi siistelahuses; kaaliumkloriid (10 ja

40 mEqL) 0,9% naatriumkloriidi siistelahuses.
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