LITE N
VALMISTEYHTEENVETO, MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Huomautus: Tdmé& valmisteyhteenveto, myyntipddllysmerkinnét ja pakkausseloste ovat komission
paitoksen tekohetkelld voimassa oleva versio.

Komission paitdksen jdlkeen jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset pdivittivét ladkevalmistetta
koskevat tiedot vaadittavalla tavalla yhdessa viitejdsenvaltion kanssa. Téstd syystd tima
valmisteyhteenveto, myyntipédéllysmerkinnét ja pakkausseloste eivit vilttdmattd edusta nykyisin
voimassa olevaa tekstid
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite [) 125 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg rakeet oraalisuspensiota varten

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[taytetddn kansallisesti]

3. LAAKEMUOTO

125 mg, 250 mg, 500 mg kalvopééllysteiset tabletit
Tabletti, kalvopéallysteinen (tabletti).
[taytetddn kansallisesti]

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Rakeet oraalisuspensiota varten
[taytetddn kansallisesti]

125 mg, 250 mg, 500 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Rakeet oraalisuspensiota varten
[taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Zinnat on tarkoitettu alla lueteltujen infektioiden hoitoon aikuisille ja lapsille 3 kuukauden idstd alkaen
(ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

akuutti streptokokkitonsilliitti ja faryngiitti

akuutti bakteerisinuiitti

akuutti vilikorvatulehdus

kroonisen bronkiitin akuutit pahenemisvaiheet
kystiitti

pyelonefriitti

komplisoitumattomat iho- ja pehmytkudosinfektiot
varhaisen Lymen taudin hoito.

Virallinen ohjeistus antibioottien tarkoituksenmukaisesta kdytdstd on huomioitava.
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4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Tavanomainen hoitojakson kesto on seitsemén vuorokautta (5—10 vuorokautta).

Taulukko 1. Aikuiset ja lapset (> 40 kg)

Kéayttoaihe

Annostus

Akuutti tonsilliitti ja faryngiitti, akuutti
bakteerisinuiitti

250 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

Akuutti vilikorvatulehdus

500 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

Kystiitti 250 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
Pyeloneffiitti 250 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
Komplisoitumattomat iho- ja 250 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
pehmytkudosinfektiot

Lymen tauti

500 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
14 vuorokauden ajan (10-21 vuorokautta)

Taulukko 2: Pediatriset potilaat (< 40 kg)

Kayttdaihe

Annostus

Akuutti tonsilliitti ja faryngiitti, akuutti
bakteerisinuiitti

10 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa, enintdin
125 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

2-vuotiaat ja vanhemmat lapset:
vilikorvatulehdus tai vaikeammat infektiot
tarvittaessa

15 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa, enintddan
250 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

Kiystiitti 15 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa, enintdan
250 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
Pyeloneffriitti 15 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa, enintian

250 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 10—
14 vuorokauden ajan

Komplisoitumattomat iho- ja
pehmytkudosinfektiot

15 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa, enintddn
250 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

Lymen tauti

15 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa, enintddn
250 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
14 vuorokauden ajan (10-21 vuorokautta)

Zinnatin kaytosté ei ole kokemusta alle 3 kuukauden ikaisten lasten hoidossa.

Kefuroksiimiaksetiilitabletit ja kefuroksiimiaksetiilirakeet oraalisuspensiota varten eivét ole
bioekvivalentteja eiké niitd voi vaihtaa keskendin milligramma milligrammaa kohden (ks. kohta 5.2).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten

Imeviisten (3 kuukauden idsté alkaen) ja vanhempien, alle 40 kg painoisten, lasten hoidossa painon-
tai isanmukainen annostus saattaa olla paras vaihtoehto. Imevéisten ja 3 kuukauden — 18 vuoden
ikdisten lasten annos on useimmissa infektioissa 10 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa, kuitenkin
enintddn 250 mg/vrk. Vilikorvatulehduksessa tai vaikeammissa infektioissa suositeltu annos on

15 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa, kuitenkin enintdén 500 mg/vrk.

Seuraavissa kahdessa taulukossa annetaan yksinkertaiset annostusohjeet ikryhmittiin esim.
mittalusikalla (5 ml) kéytettdessd 125 mg/S ml tai 250 mg/5 ml moniannossuspensiota (jos saatavana)

ja 125 mg tai 250 mg kerta-annospusseina.




Taulukko 3. Annostus 10 mg/kg useimmissa infektioissa

Ika Annos (mg) Tilavuus (ml)/annos Annospussia/annos
kaksi kertaa
vuorokaudessa
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3—6 kuukautta 40-60 2,5 - - -
6 kk — 2 vuotta 60-120 2,5-5 - - -
2—18 vuotta 125 5 2.5 1 -

Taulukko 4. Annostus 15 mg/kg vilikorvatulehduksessa ja vaikeammissa infektioissa

Ika Annos (mg) kaksi Tilavuus (ml)/annos Annospussia/annos
kertaa
vuorokaudessa
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3—6 kuukautta 60-90 2,5 - -
6 kk — 2 vuotta 90-180 5-7,5 2,5 1 (125 mg) -
2—18 vuotta 180-250 7,5-10 2,5-5 2 (250 mg) 1 (250 mg)

Munuaisten vajaatoiminta

Kefuroksiimiaksetiilin turvallisuutta ja tehoa ei ole ei ole vahvistettu munuaisten vajaatoimintaa
sairastavien potilaiden hoidossa. Kefuroksiimi erittyy pddasiassa munuaisten kautta. Kefuroksiimin
annostusta tulisi pienentdd hitaamman erittymisen kompensoimiseksi, jos potilaan munuaisten
toiminta on huomattavasti heikentynyt. Kefuroksiimi poistuu tehokkaasti dialyysissa.

Taulukko 5. Suositellut Zinnat-annokset munuaisten vajaatoiminnassa

Kreatiniinipuhdistuma Tz (D) Suositeltu annostus

> 30 ml/min/1,73 m’ 1,4-2.,4 annoksen muuttaminen ei ole tarpeen (suositeltu
annos 125-500 mg kaksi kertaa vuorokaudessa)

10-29 ml/min/1,73 m’ 4,6 suositeltu yksittdinen annos 24 tunnin vélein

< 10 m/min/1,73 m* 16,8 suositeltu yksittdinen annos 48 tunnin vilein

hemodialyysipotilaat 2-4 yliméérdinen suositeltu yksittdisannos annetaan
jokaisen dialyysin lopussa

Maksan vajaatoiminta
Kéytettavissa ei ole tietoja maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidosta. Koska

kefuroksiimi erittyy pddasiassa munuaisten kautta, maksan vajaatoiminnan ei odoteta vaikuttavan
kefuroksiimin farmakokinetiikkaan.

Antotapa
125 mg, 250 mg, 500 mg kalvopééllysteiset tabletit

Suun kautta
Zinnat-tabletit on otettava aterian jilkeen parhaan imeytymisen varmistamiseksi.
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Zinnat-tabletteja ei saa murskata, joten ne eivét sovellu potilaille, jotka eivit pysty nieleméén
tabletteja. Lapsille voidaan antaa Zinnat-oraalisuspensiota.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten ja 125 mg, 250 mg, 500 mg rakeet
oraalisuspensiota varten

Suun kautta

Kefuroksiimiaksetiilisuspensio on otettava ruoan kanssa parhaan imeytymisen varmistamiseksi.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kadyttokuntoon ennen ldadkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys kefuroksiimille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Tunnettu yliherkkyys kefalosporiiniantibiooteille.

Aikaisempi vaikea yliherkkyys (esim. anafylaktinen reaktio) muille beetalaktaamiantibiooteille
(penisilliinit, monobaktaamit ja karbapeneemit).

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Yliherkkyysreaktiot

Ristiallergian riskin vuoksi erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, jotka ovat
saaneet allergisen reaktion penisilliineisté tai muista beetalaktaamiantibiooteista. Kuten kaikkien
beetalaktaamiantibioottien kidyton yhteydessé, vakavia ja joskus kuolemaan johtaneita
yliherkkyysreaktioita on raportoitu. Vaikean yliherkkyysreaktion ilmaantuessa kefuroksiimihoito on
keskeytettava valittomasti ja tarvittavat ensiaputoimenpiteet aloitettava.

Ennen hoidon aloittamista on selvitettidvd, onko potilaalla aikaisemmin ollut vaikeita
yliherkkyysreaktioita kefuroksiimille, muille kefalosporiineille tai muille beetalaktaamiantibiooteille.
Varovaisuutta on noudatettava, jos kefuroksiimia annetaan potilaille, joilla on aikaisemmin ollut ei-
vaikeaksikatsottu yliherkkyys muille beetalaktaamiantibiooteille.

Herxheimerin reaktio

Joillakin potilailla, jotka ovat saaneet kefuroksiimiaksetiilia Lymen taudin hoitoon, on todettu
Herxheimerin reaktio. Se on suora seuraus kefuroksiimiaksetiilin bakterisidisesta vaikutuksesta Lymen
taudin aiheuttajaan, Borrelia burgdorferi -spirokeettaan. Potilaille on vakuutettava, ettd kyseessa on
yleinen ja yleensi itsestddn paraneva Lymen taudin antibioottihoitoon liittyvé oire (ks. kohta 4.8).

Resistenttien mikrobien liitkakasvu

Muiden antibioottien tavoin kefuroksiimiaksetiili voi aiheuttaa hiivasienen (Candida) litkakasvua.
Pitkddn jatkuva hoito voi johtaa my6s muiden resistenttien mikrobien (esim. enterokokkien ja
Clostridium difficilen) lisddntymiseen, mika saattaa vaatia hoidon keskeyttdmisté (ks. kohta 4.8).

Antibioottihoitoon liittyvaa pseudomembranoottista koliittia on raportoitu 1dhes kaikkien antibioottien,
myds kefuroksiimin, kdyton yhteydessi. Vakavuudeltaan nimaé saattavat vaihdella lievasti henked
uhkaavaan. Tdma diagnoosi on syyté ottaa huomioon, jos kefuroksiimihoidon aikana tai sen jilkeen
ilmaantuu vaikeaa ripulia (ks. kohta 4.8). Kefuroksiimihoidon keskeyttdmista ja Clostridium difficilen
tdsmdhoitoa on harkittava. Peristaltiikkaa estdvii lddkevalmisteita ei saa antaa (ks. kohta 4.8).
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Vaikutus diagnostisiin testeihin

Coombsin kokeen muuttuminen positiiviseksi kefuroksiimin kéyton yhteydessé saattaa vaikuttaa veren
sopivuuskokeen tuloksiin (ks. kohta 4.8).

Ferrisyaniditesti saattaa antaa vadran negatiivisen tuloksen, joten kefuroksiimiaksetiilia saavien
potilaiden veren tai plasman glukoosimaarityksissé tulisi kédyttdd glukoosioksidaasiin tai

glukoosiheksokinaasiin perustuvia menetelmia.

Téarkedd tietoa apuaineista

125 mg, 250 mg, 500 mg kalvopééllysteiset tabletit
Zinnat-tabletit sisaltdvat parabeeneja, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten ja 125 mg, 250 mg, 500 mg rakeet
oraalisuspensiota varten

Kefuroksiimiaksetiilisuspension ja -rakeiden sakkaroosipitoisuus on otettava huomioon
diabetespotilaita hoidettaessa, ja potilaille on annettava tétd koskevia ohjeita.

125 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Siséltavat 3 g sakkaroosia 5 ml annosta kohti

250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Siséltavat 2,3 g sakkaroosia 5 ml annosta kohti

125 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Siséltavat 3 g sakkaroosia kerta-annosta kohti

250 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Siséltavit 6,1 g sakkaroosia kerta-annosta kohti

500 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Siséltavat 12,2 g sakkaroosia kerta-annosta kohti

Kefuroksiimiaksetiilisuspensio sisdltdé aspartaamia, joka on fenyylialaniinin ldhde, joten sen kaytossd
on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on fenyyliketonuria.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Mahan happamuutta vihentdvit 1ddkkeet saattavat pienentdéd kefuroksiimiaksetiilin hytyosuutta
paastoarvoon verrattuna, ja ne kumoavat usein imeytymisté tehostavan vaikutuksen aterian jélkeen.

Kefuroksiimiaksetiili voi vaikuttaa suoliston mikrobiflooraan, mika saattaa vihentda estrogeenin
takaisinimeytymisté ja heikentdd yhdistelmaehkéisytablettien tehoa.

Kefuroksiimi poistuu suodattumalla glomeruluksissa ja erittymailld tubuluksissa. Probenesidin
samanaikaista kéyttdd ei suositella. Probenesidin samanaikainen kéyttd suurentaa huomattavasti
kefuroksiimin huippupitoisuutta, seerumista mitattua pitoisuus-aikakéyrin alle jadvaa pinta-alaa ja
eliminaation puoliintumisaikaa.

Samanaikainen kdytto oraalisten antikoagulanttien kanssa voi johtaa INR-arvon nousuun.

4.6  Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus
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On vain véhén tietoja kefuroksiimin kaytostd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu
haitallisia vaikutuksia tiineyteen, alkion- tai sikidnkehitykseen, synnytykseen eikd syntymanjélkeiseen
kehitykseen. Zinnatia voidaan méérati raskaana oleville naisille vain, jos hoidon hydty on suurempi
kuin siihen liittyva riski.

Imetys
Kefuroksiimi erittyy pienind miirind didinmaitoon. Hoitoannoksia kéytettdessd haittavaikutuksia ei

odoteta olevan, vaikka ripulin ja limakalvojen sieni-infektion riskié ei voida poissulkea. Rintaruokinta
voidaan joutua keskeyttimain ndiden vaikutusten vuoksi. Herkistymisen mahdollisuus on
huomioitava. Kefuroksiimia voidaan kéyttdd imetyksen aikana vain hoitavan ladkérin tekemén
hy6ty/riski-arvioinnin jalkeen.

Hedelméllisyys
Kefuroksiimiaksetiilin vaikutuksista ihmisen hedelmaillisyyteen ei ole tutkimustietoa. Eldinten

lisddantymistutkimuksissa ei ole havaittu hedelmaillisyyteen kohdistuvia vaikutuksia.
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn ei ole tehty. Ladke saattaa
kuitenkin aiheuttaa huimausta, joten potilaita on kehotettava noudattamaan varovaisuutta, jos he ajavat
tai kdyttavat koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimpia haittavaikutuksia ovat hiivasienen litkakasvu, eosinofilia, pdanséarky, huimaus,
ruoansulatuskanavan hiirit ja ohimeneva maksaentsyymiarvojen kohoaminen.

Haittavaikutusten yleisyysluokat alla olevassa taulukossa ovat arvioita, silld useimmista
haittavaikutuksista ei ollut kdytettdvissd ilmaantuvuuden laskemiseen soveltuvia (esimerkiksi
lumevertailututkimuksiin perustuvia) tietoja. Kefuroksiimiaksetiiliin liittyvien haittavaikutusten
ilmaantuvuus saattaa my0s vaihdella kiyttdaiheen mukaan.

Haittavaikutusten yleisyys, hyvin yleisistd harvinaisiin, maéritettiin laajoista kliinisista tutkimuksista
saatujen tietojen perusteella. Kaikkien muiden haittavaikutusten (esiintyvyys < 1/10 000)
yleisyysluvut perustuvat pddasiassa markkinoille tulon jélkeen saatuihin tietoihin, ja ne viittaavat
ennemminkin raportoitujen tapausten madrdan kuin todelliseen esiintymistiheyteen.
Lumevertailututkimusten tietoja ei ollut kdytettavissa. Kliinisten tutkimusten tiedoista lasketut
ilmaantuvuudet perustuivat (tutkijan arvion mukaan) lddkkeeseen liittyneisiin tapahtumiin.
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Hoitoon liittyneet haittavaikutukset, kaikki vaikeusasteet mukaan luettuina, luetellaan alla MedDRA-
elinjirjestelman, yleisyyden ja vaikeusasteen mukaan. Yleisyysluokituksessa on noudatettu seuraavaa
kaytantod: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100),
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjarjestelmd | Yleinen Melko harvinainen Tuntematon
Infektiot hiivasienen Clostridium difficilen liikakasvu
liikakasvu
Veri ja imukudos | eosinofilia positiivinen hemolyyttinen anemia
Coombsin koe,
trombosytopenia,
leukopenia (toisinaan
huomattava)
Immuuni- lddkekuume, seerumitauti,
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jarjestelméa anafylaksia, Herxheimerin reaktio

Hermosto paédnsirky,
heitehuimaus
Ruoansulatus- ripuli oksentelu pseudomembranoottinen koliitti
elimisto pahoinvointi,
vatsakipu
Maksa ja sappi ohimenevé maksa- keltaisuus (péddasiassa
entsyymiarvojen kolestaattinen), maksatulehdus
kohoaminen
Tho ja thottumat nokkosihottuma, kutina, erythema
ihonalainen multiforme,
kudos Stevens-Johnsonin oireyhtyma,

toksinen epidermaalinen
nekrolyysi (eksantemaattinen
nekrolyysi) (ks.
Immuunijdrjestelmd),
angioneuroottinen edeema

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Kefalosporiinien ryhméan kuuluvilla 1d4keaineilla on taipumus kiinnittyd punasolujen solukalvon
pintaan ja reagoida lddkkeen vasta-aineiden kanssa, miké saattaa muuttaa Coombsin kokeen
positiiviseksi (timé voi vaikuttaa veren sopivuuskokeen tuloksiin) ja aiheuttaa hyvin harvoin
hemolyyttistd anemiaa.

Ohimenevii seerumin maksaentsyymiarvojen kohoamista on havaittu. Ndmé muutokset ovat yleensé
korjautuvia.

Pediatriset potilaat

Kefuroksiiminatriumin turvallisuusprofiili lapsilla on yhteneviinen aikuisten turvallisuusprofiilin
kanssa.

4.9 Yliannostus

Yliannostus voi johtaa neurologisiin jilkitauteihin, kuten enkefalopatiaan, kouristuskohtauksiin ja

koomaan. Yliannostuksen oireita saattaa ilmeté, jos annosta ei pienennetd sopivasti potilailla, joiden

munuaisten toiminta on heikentynyt (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Seerumin kefuroksiimipitoisuutta voidaan pienentdd hemodialyysilld ja peritoneaalidialyysilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset bakteerilddkkeet, toisen sukupolven kefalosporiinit, ATC-
koodi: JO1DCO02

Vaikutusmekanismi

Kefuroksiimiaksetiili hydrolysoituu aktiiviseksi antibiootiksi, kefuroksiimiksi, esteraasientsyymien
vaikutuksesta. Kefuroksiimi estdd bakteerisolun seindmén synteesié kiinnittymalla penisilliinié sitoviin
proteiineihin (PBP). Soluseindmén (peptidoglykaanin) biosynteesin pysidhtyminen johtaa bakteerisolun
hajoamiseen ja kuolemaan.
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Resistenssimekanismi

Bakteerien kefuroksiimiresistenssi voi johtua yhdesta tai useammasta mekanismista, joita ovat:

o beetalaktamaasien aiheuttama hydrolyysi; mukaan lukien (mutta ei ainoastaan) laajakirjoiset
beetalaktamaasit (ESBL) ja AmpC-entsyymit, jotka voivat indusoitua tai derepressoitua
pysyvasti tietyissd aerobisissa gramnegatiivisissa bakteerilajeissa

o penisilliinié sitovien proteiinien heikentynyt affiniteetti kefuroksiimiin

o gramnegatiivisten bakteerien soluseindmaén lapéiseméttomyys, joka heikentdd kefuroksiimin
paésya penisilliinid sitoviin proteiineihin

. bakteerien ulospumppausmekanismit (effluksimekanismit).

Mikrobien, jotka ovat hankkineet resistenssin muille injektoitaville kefalosporiineille, voidaan olettaa
olevan resistenttejd kefuroksiimille.

Resistenssimekanismista riippuen mikrobit, jotka ovat hankkineet penisilliiniresistenssin, voivat
osoittaa vihentynyttd herkkyyttd tai resistenssid kefuroksiimille.

Kefuroksiimiaksetiilin herkkyysrajat

EUCAST:n (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) asettamat pienimmén
estivin pitoisuuden (MIC) herkkyysrajat ovat seuraavat:

Mikrobi Herkkyysrajat (mg/l)

S R
Enterobacteriaceae '"* <8 > 8
Staphylococcus-lajit Alaviite’ Alaviite’
Streptococcus A, B, C ja G Alaviite’ Alaviite*
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Moraxella catarrhalis <0,125 >4
Haemophilus influenzae <0,125 > 1
Lajista riippumattomat IE’ IE’
herkkyysrajat'

"Kefalosporiinin herkkyysrajat enterobakteereille osoittavat kaikki kliinisesti merkittavit
resistenssimekanismit (mukaan lukien ESBL ja plasmidivilitteinen AmpC). Jotkut
beetalaktamaaseja tuottavat kannat ovat herkkié tai kohtalaisen herkkid kolmannen tai
neljannen sukupolven kefalosporiineille niité herkkyysrajoja kéytettdessd, ja ndistd pitdisi
l6ydettiessd raportoida, eli ESBL:n esiintyminen tai esiintyméttdmyys itsessdén ei vaikuta
herkkyysluokitukseen. Monilla alueilla ESBL:n havaitseminen ja méadritys on suositeltua tai
pakollista infektioiden torjumiseksi.

* Vain komplisoitumattomat virtsatieinfektiot (kystiitti) (ks. kohta 4.1).

3 Stafylokokkien herkkyys kefalosporiineille pastelldin metisilliiniherkkyyden perusteella,
lukuun ottamatta keftatsidiimia, kefiksiimia ja keftibuteenia, joilla ei ole herkkyysrajoja ja
joita ei pida kayttaa stafylokokki-infektioiden hoidossa.

*A-, B-, C- ja G-ryhmin beetahemolyyttisten streptokokkien herkkyys
beetalaktaamiantibiooteille péaatelldan penisilliiniherkkyyden perusteella.

> Néytto on riittimiton, jotta laskkeen voitaisiin katsoa soveltuvan kyseisen lajin aiheuttamien
infektioiden hoitoon. MIC voidaan raportoida kommentilla, mutta ilman S- tai R-luokittelua.

S = herkkd, R = resistentti

Mikrobiologinen herkkyys

Tiettyjen lajien hankitun resistenssin esiintyvyys saattaa vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti, joten
paikallisen resistenssitilanteen tunteminen on tarkeéd, varsinkin vaikeita infektioita hoidettaessa.
Tarvittaessa on syytéd kysyé neuvoa asiantuntijoilta, mikali paikallinen resistenssitilanne on sellainen,
ettd kefuroksiimiaksetiilin hy6ty on kyseenalainen ainakin joidenkin infektiotyyppien hoidossa.
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Kefuroksiimi tehoaa yleensi seuraaviin mikrobeihin in vitro.

Y leisesti herkat lajit

Grampositiiviset aerobit:

Staphylococcus aureus (metisilliinille herkat)*
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Gramnegatiiviset aerobit:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Spirokeetat:
Borrelia burgdorferi

Mikrobit, joiden hankittu resistenssi voi aiheuttaa ongelmia

Grampositiiviset aerobit:
Streptococcus pneumoniae

Gramnegatiiviset aerobit:
Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus-lajit (muut kuin P. vulgaris)
Providencia-lajit

Grampositiiviset anaerobit:
Peptostreptococcus-lajit
Propionibacterium-lajit

Gramnegatiiviset anaerobit:
Fusobacterium-lajit
Bacteroides-lajit

Luontaisesti resistentit mikrobit

Grampositiiviset aerobit:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Gramnegatiiviset aerobit:
Acinetobacter-lajit
Campylobacter-lajit
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Gramnegatiiviset anaerobit:
Bacteroides fragilis

Muut:
Chlamydia-lajit
Mycoplasma-lajit
Legionella-lajit

*Kaikki metisilliiniresistentit S. aureus -bakteerit ovat resistentteja kefuroksiimille.

5.2 Farmakokinetiikka
Imeytyminen
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Suun kautta annettu kefuroksiimiaksetiili imeytyy ruoansulatuskanavasta ja hydrolysoituu nopeasti
ohutsuolen limakalvossa ja veressd, mink jalkeen kefuroksiimi vapautuu verenkiertoon. Ladke
imeytyy parhaiten, kun se annetaan heti aterian jélkeen,

Kefuroksiimiaksetiilitablettien ottamisen jélkeen huippupitoisuus seerumissa (2,9 pg/ml 125 mg
annoksen, 4,4 pg/ml 250 mg annoksen, 7,7 pg/ml 500 mg annoksen ja 13,6 pg/ml 1000 mg annoksen
jéilkeen) saavutetaan noin 2.4 tunnin kuluttua annoksesta, jos lddke otetaan aterian yhteydessa.
Kefuroksiimi imeytyy hitaammin suspensiosta kuin tableteista, ja sen seurauksena huippupitoisuus
seerumissa on pienempi ja saavutetaan myohemmin ja myds systeeminen hyotyosuus on (4—17 %)
pienempi. Kefuroksiimiaksetiilioraalisuspensio ei ollut bioekvivalentti kefuroksiimiaksetiilitablettien
kanssa terveilld aikuisilla tutkittaessa eika niité siksi voi vaihtaa keskendén milligramma
milligrammaa kohden (ks. kohta 4.2). Suun kautta annetun kefuroksiimin farmakokinetiikka on
lineaarinen annosalueella 125-1000 mg. Kefuroksiimin kumuloitumista ei esiintynyt toistuvien suun
kautta annettujen 250—500 mg annosten jélkeen.

Jakautuminen

Proteiineihin sitoutumisen on ilmoitettu olevan 33—50 % kéytetystd menetelmaésti riippuen. Kun
kefuroksiimiaksetiilia annettiin kerta-annoksena 500 mg tablettina 12 terveelle tutkittavalle, laskettu
jakautumistilavuus oli 50 1 (variaatiokerroin, CV% = 28 %). Kefuroksiimipitoisuus voi ylittaa
pienimmaén yleisimpien patogeenien kasvua estidvin pitoisuuden tonsilloissa, sinuskudoksissa,
keuhkoputkien limakalvoissa, luussa, pleuranesteessi, nivel- ja synoviaalinesteessa,
interstitiaalinesteessé, sapessa, yskoksessi ja silmén kammionesteessd. Kefuroksiimi lépéisee veri-
aivoesteen, kun aivokalvot ovat tulehtuneet.

Biotransformaatio

Kefuroksiimi ei metaboloidu.
Eliminaatio

Puoliintumisaika seerumissa on 1-1,5 tuntia. Kefuroksiimi poistuu suodattumalla glomeruluksissa ja
erittymilli tubuluksissa. Munuaispuhdistuma on alueella 125-148 ml/min/1,73 m®,

Erityisryhmat
Sukupuoli

Kefuroksiimin farmakokinetiikassa ei havaittu eroa miesten ja naisten valilla.

1akkaét potilaat

Erityiset varotoimet eivét ole tarpeen idkkéiden potilaiden hoidossa, jos munuaiset toimivat
normaalisti eikd suositeltua enimmaiisannostusta, 1 g/vrk, ylitetd. Munuaisten toiminnan
heikkeneminen on todennékodisempéaé idkkailld potilailla, joten ndiden potilaiden annos on sdddettava
munuaistoiminnan mukaan (ks. kohta 4.2).

Pediatriset potilaat

Imeviisilld (> 3 viikon ikiisilld) ja vanhemmilla lapsilla kefuroksiimin farmakokinetiikka on
samanlainen kuin aikuisilla.

Kefuroksiimiaksetiilin kéytostd alle 3 kuukauden ikéisten lasten hoidossa ei ole kliinistd
tutkimustietoa.

Munuaisten vajaatoiminta
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Kefuroksiimiaksetiilin turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu munuaisten vajaatoimintaa sairastavien
potilaiden hoidossa. Kefuroksiimi erittyy padasiassa munuaisten kautta. Kuten muidenkin téllaisten
antibioottien, kefuroksiimin annostusta tulisi pienentéd hitaamman erittymisen kompensoimiseksi, jos
potilaan munuaisten toiminta on huomattavasti heikentynyt (CrCIl < 30 ml/min) (ks. kohta 4.2).
Kefuroksiimi poistuu tehokkaasti dialyysissa.

Maksan vajaatoiminta

Kéytettavissa ei ole tietoja maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidosta. Koska
kefuroksiimi erittyy pddasiassa munuaisten kautta, maksan vajaatoiminnan ei odoteta vaikuttavan
kefuroksiimin farmakokinetiikkaan.

Farmakokineettis-farmakodynaaminen suhde (PK/PD)

Kefalosporiinien tirkein farmakokineettis-farmakodynaaminen indeksi, jonka on todettu korreloivan
parhaiten tehoon in vivo, on se prosentuaalinen osuus annosvilisti (%T), jonka vapaa
kefuroksiimipitoisuus pysyy yksittdisen kohdelajin pienimmaén estivian pitoisuuden (MIC) ylapuolella
(%T > MIC).

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta seka
lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien non-kliinisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille. Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty, mutta viitteitd karsinogeenisuudesta ei ole
havaittu.

Monet kefalosporiinit inhiboivat gammaglutamyylitranspeptidaasia rotan virtsassa. Kefuroksiimilla
inhibitio ei kuitenkaan ole yhtd voimakasta. Talla saattaa olla merkitysté kliinisten
laboratoriokokeiden héiriintymisessa ihmisilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[taytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[taytetdan kansallisesti]

6.4  Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

[taytetddn kansallisesti]

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kayttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten

Valmisteen kéyttokuntoon saattaminen ja antaminen
Pulloa on ravistettava voimakkaasti ennen lddkkeen ottamista.

Kayttokuntoon saatettu suspensio siilyy jadkaapissa 2—8 °C:ssa enintddn 10 vuorokautta.

Moniannospulloissa oleva Zinnat-suspensio voidaan haluttaessa sekoittaa kylmiin hedelmdmehuihin
tai maitojuomiin, jolloin se on otettava heti.

Suspension kéyttokuntoon saattaminen moniannospulloissa

1. Ravista pulloa rakeiden irrottamiseksi. Avaa korkki ja poista suojakalvo. Jos suojakalvo rikki tai
sitd ei ole, valmiste on palautettava apteekkiin.

2. Liséda koko vesimaéra pulloon etiketin ohjeen tai mittamukin ohjeen (jos pakkaus sisaltad
mittamukin) mukaan. Sulje korkki.

3. Kéadnna pullo ylosalaisin ja heiluttele voimakkaasti (vahintdén 15 sekuntia).

4. Kéanna pullo pystyasentoon ja ravista voimakkaasti.

5. Jaahdyta heti jadkaapissa 2—8 °C:ssa.

6. Jos kdytdt annosruiskua, anna kédyttokuntoon saatetun suspension seistd véhintdén tunti ennen

kuin otat ensimmaisen annoksen.

Annosruiskun kiyttoohjeet (jos pakkaus sisdltdd ruiskun)

1. Poista pullon korkki ja kiinnitd ruiskun ja kauluksen yhdistelma pullon kaulaan. Paina se aivan
pohjaan asti, kunnes kaulus on tiiviisti pullon kaulan ymparilld. Kéanna pullo ja ruisku
ylosalaisin.

2. Veda ruiskun méantaa ulospéin ruiskun siiliossd, kunnes tarvittavaa annosta vastaava merkki
ménnén varressa on sdilion reunan tasalla.

3. Kéanna pullo ja ruisku pystyasentoon. Pida kiinni ruiskusta niin, ettei ménta padse litkkkumaan,
ja irrota ruisku pullosta siten, ettd muovikaulus jai kiinni pullon kaulaan.

4. Kun potilas istuu selkd suorana, vie ruiskun kéirki potilaan suun etuosaan niin, ettd kirki osoittaa
posken sisdpintaan.

5. Paina ruiskun méntéé hitaasti, jotta lddke vapautuu tasaisesti eikd aiheuta tukehtumisen tunnetta.
ALA ruiskuta ldskettd voimakkaana suihkuna.

6. Kun annos on annettu, sulje pullon korkki irrottamatta muovikaulusta. Pura ruisku ja pese osat

huolellisesti raikkaalla juomavedelld. Anna ménnén ja ruiskun séilion kuivua itsestdén.

125 mg, 250 mg, 500 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Suspension kidyttokuntoon saattaminen annospusseista

1. Tyhjenna rakeet pussista juomalasiin.
2. Lisd4 pieni maérd vetta.
3. Sekoita hyvin ja juo seos heti.

Kayttokuntoon saatettua suspensiota tai rakeita ei saa sekoittaa kuumiin juomiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

{pvm}

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{(PVM}

[taytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg kalvopééllysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg kalvopééllysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg kalvopéaéllysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg rakeet oraalisuspensiota varten

[Ks. liite I - téytetdédn kansallisesti]
Kefuroksiimi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {(KK VVVV}
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Kefuroksiimi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET/LEVYT

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg kalvopééllysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg kalvopééllysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg kalvopéaéllysteiset tabletit

[Ks. liite I - tiytetdén kansallisesti]
Kefuroksiimi

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot

|5.  MUUTA

53



SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg kalvopééllysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite [) 250 mg kalvopééllysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg kalvopééllysteiset tabletit
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

Kefuroksiimi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLO

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

Kefuroksiimi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ANNOSPUSSIT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 125 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 250 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite I) 500 mg rakeet oraalisuspensiota varten
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

Kefuroksiimi
Suun kautta

2. ANTOTAPA

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

[taytetddn kansallisesti]

6.  MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 125 mg kalvopaallysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg kalvopaallysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg kalvopaallysteiset tabletit
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 125 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 125 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 250 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 500 mg rakeet oraalisuspensiota varten
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

kefuroksiimi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.
Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Jos sinulla on kysyttavéa, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.
Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdytton. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu téssi pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

A

1.

Mitd Zinnat on ja mihin sitd kéytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Zinnatia
Miten Zinnatia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zinnatin sdilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Zinnat on ja mihin sita kaytetaan

Zinnat on antibiootti, jota kdytetdédn aikuisten ja lasten hoidossa. Se tehoaa infektioihin tuhoamalla
infektioita aiheuttavia bakteereja. Se kuuluu lddkeaineryhméén, josta kéytetddn nimed kefalosporiinit.

Zinnatia kéytetddn seuraavien alueiden infektioiden hoitoon:

kurkku

nenin sivuontelot
vilikorva

keuhkot tai rintakehd
virtsatiet

iho ja pehmytkudokset.

Zinnatia voidaan kéyttda myos:

2.

Lymen taudin (puutiaisten levittiméan infektion) hoitoon.

Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin otat Zinnatia

Al4 ota Zinnatia:

jos olet allerginen (yliherkkd) jollekin kefalosporiiniantibiootille tai Zinnatin jollekin muulle

aineelle.
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o jos olet koskaan saanut vaikean allergisen (yliherkkyys-) reaktion jostain muusta
beetalaktaamiantibiootista (penisilliinit, monobaktaamit ja karbapeneemit).

=  Jos epdilet, ettd timi koskee sinua, &la ota Zinnatia, ennen kuin olet tarkistanut asian
ladkarilta.

Varoitukset ja varotoimet
Zinnatia ei suositella alle 3 kuukauden ikaisille lapsille, silld sen turvallisuutta ja tehoa ei tunneta
téssd ikdryhmassa.

Kiinniti erityisesti huomiota tiettyihin oireisiin, kuten allergisiin reaktioihin, sieni-infektioihin (kuten
hiivasieni-infektioihin) ja vaikeaan ripuliin (pseudomembranoottinen koliitti), Zinnat-hoidon aikana.
Tama voi auttaa vilttdmain mahdolliset ongelmat. Ks. kohta 4 Erityistd huomiota vaativat oireet”.

Jos sinulle maarataan verikokeita

Zinnat voi vaikuttaa verensokerimaarityksen ja tietyn verikokeen, niin kutsutun Coombsin kokeen,
tuloksiin. Jos sinulle maérataan verikokeita:
=  Kerro naytteen ottajalle, ettd kéytét Zinnatia.

Muut ladkevalmisteet ja Zinnat

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit muita lddkkeitd tai olet dskettdin
aloittanut tai aiot aloittaa jonkin uuden ladkkeen kayton. Néihin kuuluvat my0s ladkkeet, joita ladkéari
ei ole médrannyt.

Mahalaukun happamuutta véahentéavat ladkkeet (esim. narastyksen hoidossa kéytettivit antasidir)
voivat vaikuttaa Zinnatin tehoon.

Probenesidi

Oraaliset antikoagulantit

=  Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kaytit tdllaisia ladkkeits.

Ehkaisytabletit

Zinnat voi heikentdd ehkéisytablettien tehoa. Jos kéytit ehkaisytabletteja, sinun on kdytettdva Zinnat-
hoidon aikana myds jotakin estemenetelmé&a (kuten kondomia) raskauden ehkdisyyn. Kysy neuvoa
ladkarilta.

Raskaus ja imetys ja suvunjatkamiskyky

Kerro ladkarille ennen kuin otat Zinnatia:
o jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista
o jos imetiit.

Ladkari arvioi, onko Zinnat-hoidolla saavutettava hyoty suurempi kuin lapsellesi mahdollisesti
aiheutuva vaara.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Zinnat Voi aiheuttaa huimausta ja muita haittavaikutuksia, jotka heikentévit huomiokykyasi.
= Ald aja alaka kayta koneita, ellet tunne vointiasi hyvaksi.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten ja 125 mg, 250 mg, 500 mg rakeet
oraalisuspensiota varten
Téarkeaa tietoa Zinnatin sisaltamista aineista

Zinnat-suspensio sisiltdd sokeria (sakkaroosia). Jos olet diabeetikko, sinun on otettava timéa huomioon
ruokavaliossasi.
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Zinnat-suspensio sisédltdd myds aspartaamia, joka on fenyylialaniinin lahde. Jos et siedéd aspartaamia
tai sinulla on sairaus, josta kdytetddn nimed fenyyliketonuria (PKU-tauti):

=  Varmista ladkarilta, ettid Zinnat sopii sinulle.

3. Miten Zinnatia otetaan

Ota tata ladketta juuri sen verran kuin 1dakari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Ota Zinnat aterian jalkeen. Téma auttaa parantamaan ladkkeen tehoa.

125 mg, 250 mg, 500 mg kalvopééllysteiset tabletit
Niele Zinnat-tabletit kokonaisina veden kanssa.

Ala pureskele, murskaa alaké puolita tabletteja — se voi heikentis hoidon tehoa.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Ravista pulloa ennen kayttoa.

Zinnat-suspensio voidaan sekoittaa kylmiin hedelmédmehuihin tai maitojuomiin, mutta talloin se on
otettava heti.

Ali sekoita Zinnatia kuumiin juomiin.

Zinnat-suspension yksityiskohtaiset valmistusohjeet ovat timén pakkausselosteen lopussa kohdassa
Valmisteen saattaminen kayttékuntoon.

125 mg, 250 mg, 500 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Zinnat-annospussien yksityiskohtaiset kdyttoohjeet ovat timén pakkausselosteen lopussa kohdassa
Valmisteen saattaminen kayttékuntoon.

Suositeltu annos

Aikuiset
Suositeltu Zinnat-annos on 250 mg — 500 mg kaksi kertaa vuorokaudessa infektion tyypisti ja
vaikeusasteesta riippuen.

Lapset

Suositeltu Zinnat-annos on 10 mg/kg (enintddn 125 mg) — 15 mg/kg (enintddn 250 mg) kaksi kertaa
vuorokaudessa riippuen:

o infektion tyypistd ja vaikeusasteesta

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten ja 125 mg, 250 mg, 500 mg rakeet
oraalisuspensiota varten

. lapsen painosta ja iésté, enintddn 500 mg vuorokaudessa.

Zinnatia ei suositella alle 3 kuukauden ikaisille lapsille, silld sen turvallisuutta ja tehoa ei tunneta
tassd ikdryhmaéssa.

Lapsen sairaudesta ja hoidon tehosta riippuen aloitusannosta voidaan muuttaa tai lapsi saattaa tarvita
useampia kuin yhden hoitojakson.
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Munuaisten vajaatoiminta

Ladkari saattaa muuttaa annostasi, jos sinulla on jokin munuaissairaus.
=  Neuvottele ladkéarin kanssa, jos tima koskee sinua.

Jos otat liikaa Zinnatia

Jos otat litkaa Zinnatia, kouristuskohtausten vaara saattaa suurentua.

= Toimi nopeasti. Ota heti yhteytta ladkariin tai lahimman sairaalan ensiapuosastoon. Nayta
Zinnat-pakkaus hoitohenkilokunnalle, jos mahdollista.

Jos unohdat ottaa Zinnatia

Al4 ota ylimaaraista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Ota vain seuraava annos
normaaliin aikaan.

Ala lopeta Zinnatin kaytt6a neuvottelematta laakarin kanssa

On tarkeaa, etta kaytat koko Zinnat-kuurin loppuun asti. Ald keskeyti hoitoa, ellei laikiri kehota
sinua tekemaén niin — vaikka vointisi olisi jo parempi. Ellet kdytd kuuria loppuun asti, infektio saattaa
uusiutua.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Erityistd huomiota vaativat oireet

Pieni osa Zinnatia kiyttivistd henkiloistd saa allergisen reaktion tai potentiaalisesti vakavan

ihoreaktion. Néiden reaktioiden oireita ovat:

e vaikea allerginen reaktio. Oireita ovat koholla oleva ja kutiava ihottuma, turvotus, joissakin
tapauksissa hengitysvaikeuksia aiheuttava kasvojen tai suun turpoaminen.

¢ ihottuma, johon voi liittyd rakkuloita ja jonka nappyldt muistuttavat pienid maalitauluja
(keskelld on tumma tépld ja sen ympérilld vaaleampi alue, jota ympéardi tumma rengas).

¢ laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon hilseilyd. (Nama voivat olla Stevens-
Johnsonin oireyhtymdn tai toksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita.)

¢ sieni-infektiot. Zinnatin kaltaiset lddkkeet voivat aiheuttaa hiivasienen (Candida) liikakasvua
elimistdssi ja sen seurauksena sieni-infektioita (kuten sammasta). Tama haittavaikutus on
yleisempi silloin, kun Zinnat-hoitoa jatketaan pitkéan.

¢ vaikea ripuli (pseudomembranoottinen Kkoliitti). Zinnatin kaltaiset 1adkkeet voivat aiheuttaa
paksusuolitulehduksen, johon liittyy vaikeaa ripulia, yleensd verisid ja limaisia ulosteita,
vatsakipua, kuumetta.

e Herxheimerin reaktio: Joillekin potilaille, jotka saavat Zinnatia Lymen taudin hoitoon, saattaa
nousta korkea kuume, johon liittyy vilunviristyksié, padnséarky4, lihaskipua ja ihottumaa. Téta
kutsutaan Herxheimerin reaktioksi. Oireet kestavit yleensd muutamia tunteja tai enintdin
vuorokauden.

= Ota valittomasti yhteys 1a&kéariin tai sairaanhoitajaan, jos sinulle ilmaantuu téllaisia

oireita.

Yleiset haittavaikutukset

Niita voi esiintyd enintddn yhdella potilaalla kymmenesta:

. sieni-infektiot (kuten hiivasieni-infektio)
. paansarky

o huimaus

o ripuli

o pahoinvointi

63



o vatsakipu.

Yleiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
o tiettyjen veren valkosolujen lisddntyminen (eosinofilia)
o maksaentsyymiarvojen kohoaminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Naité voi esiintyd enintdan yhdella potilaalla sadasta:
o oksentelu
. ihottumat.

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:

o verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien solujen) viheneminen
o veren valkosolujen viheneminen
o positiivinen Coombsin koe.

Muut haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia on esiintynyt muutamilla potilailla, mutta niiden tarkkaa esiintymistiheytta ei
tiedeta:

vaikea ripuli (pseudomembranoottinen koliitti)
allergiset reaktiot

ihoreaktiot (mukaan lukien vaikeat)

kuume

silminvalkuaisten tai ihon keltaisuus
maksatulehdus (hepatiitti).

Haittavaikutukset, jotka voivat tulla esiin verikokeissa:
o veren punasolujen liian nopea tuhoutuminen (hemolyyttinen anemia).

Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia

=  Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds kaikkia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.

5. Zinnatin sailyttdminen

[taytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kayta titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimaiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd hivittia talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Zinnat sisaltaa

[taytetddn kansallisesti]

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[taytetddn kansallisesti]

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

125 mg kalvopaillysteiset tabletit

Tsekki, Tanska, Suomi, Ranska, Saksa, Unkari, Irlanti, Liettua, Alankomaat, Puola, Romania,
Slovakia, Espanja, Iso-Britannia — Zinnat

Saksa — Elobact

250 mg kalvopéaillysteiset tabletit

Itavalta, Belgia, Bulgaria, Kypros, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Uunkari, Islanti,
Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Puola, Romania, Slovakia, Slovenia,
Espanja, Ruotsi, [so—Britannia — Zinnat

Saksa — Elobact

Kreikka — Zinadol

Italia — Zoref

Italia — Oraxim

Portugali — Zipos

Portugali — Zoref

Espanja — Cefuroxima Allen

Espanja — Cefuroxima Solasma

500 mg kalvopaallysteiset tabletit

Itavalta, Belgia, Bulgaria, Kypros, Tsekki, Tanska, Viro, Ranska, Saksa, Uunkari, Irlanti, Italia,
Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Puola, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, Iso-
Britannia — Zinnat

Saksa — Elobact

Kreikka — Zinadol

Italia — Zoref

Italia — Oraxim

Portugali — Zipos

Portugali — Zoref

Espanja — Cefuroxima Allen

Espanja — Cefuroxima Solasma

125 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten

Itavalta, Bulgaria, TSekki, Tanska, Viro, Ranska, Saksa, Uunkari, Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua,
Malta, Alankomaat, Puola, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi, Iso-Britannia — Zinnat
Saksa — Elobact

Italia — Zoref

Italia — Oraxim

Portugali — Zipos

Portugali — Zoref
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250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten

Itavalta, Belgia, Bulgaria, TSekki, Kypros, Suomi, Irlanti, Italia, Luxemburg, Malta, Puola, Slovakia,
Slovenia, Espanja, Iso-Britannia — Zinnat

Kreikka — Zinadol

Italia — Zoref

Italia — Oraxim

Portugali — Zipos

Portugali — Zoref

125 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Ranska, Espanja, [so-Britannia — Zinnat
Saksa — Elobact

250 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Itavalta, Italia, Espanja, Iso-Britannia — Zinnat
Italia — Oraxim

Saksa — Elobact

Espanja — Nivador

500 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Espanja — Zinnat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {pp.kk.vvvv}.

Valmisteen saattaminen kayttokuntoon

125 mg/5 ml ja 250 mg/5 ml rakeet oraalisuspensiota varten
Suspension valmistaminen

1.
2.

IR

Ravista pulloa, jotta rakeet irtoavat, ja avaa korkki.

Liséa pullon etiketissa ilmoitettu vesim&ara tai mittamukissa ilmoitettu vesiméaaré (jos
pakkauksessa on mukana mittamuki) ja sulje korkki.

Kaanna pullo yldsalaisin ja heiluta voimakkaasti vahintdén 15 sekunnin ajan.

Ké&éanné pullo pystyasentoon ja ravista voimakkaasti.

Zinnat-suspensio on sdilytettava jadkaapissa 2—8 °C:ssa.

Jos kdytdt annosruiskua, anna kéyttokuntoon saatetun suspension seisoa véhintddn tunnin ajan
ennen ensimmadisen annoksen ottamista.

Mukana on annosruisku lapsille, jotka eivét osaa ottaa Zinnatia lusikasta. Annosruiskun mitta-asteikon
tarkkuus on 5 ml. Kdytd pakkauksessa olevaa annosruiskua tarkan annoksen mittaamiseen.

SESERERE N

10.

Avaa pullon korkki. Pida se tallessa.

Pid4 pullo tukevasti paikoillaan. Paina muovinen liitin pullon kaulaan.

Kiinnita ruisku tiiviisti liittimeen.

Kéadnna pullo ylosalaisin.

Veda ruiskun mantaa ulospain, kunnes ruiskussa on ensimméinen osa koko annoksesta.
Kaénna pullo oikein pdin. Irrota ruisku liittimesta.

Vie ruisku suuhusi niin, ettd ruiskun kérki on posken sisdpintaa vasten. Paina mantaa
hitaasti sisaanpain, jotta ehdit nielld ldikkeen. Al4 paina ménti liian kovalla voimalla Aliki
suihkuta nestettd suoraan kurkkuun, sillé se voi aiheuttaa tukehtumisen.

Toista vaiheet 3—7 samalla tavalla, kunnes olet ottanut koko annoksen. 9. lIrrota ruisku
pullosta ja pese se huolellisesti puhtaalla vedelld. Anna sen kuivua kokonaan ennen kuin kaytit
sitd uudelleen.

Sulje pullon korkki tiiviisti ja jata liitin paikoilleen pulloon.
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125 mg, 250 mg, 500 mg rakeet oraalisuspensiota varten
Suspension valmistaminen annospusseja kayttden

1. Tyhjenna rakeet pussista juomalasiin.

2. Lisdd pieni maara vetta.

3. Sekoita hyvin ja juo seos heti.

=  Ala sekoita suspensiota tai rakeita kuumiin juomiin.
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