III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

Megjegyzés: A bizottsagi hatarozat idépontjaban ez az alkalmazasi eldirés, a cimkeszdveg és a
betegtdjékoztatd érvényes valtozata.

A bizottsagi hatarozatot kdvetden a tagallami illetékes hatosagok a referencia tagallammal
egyiittmiikodve sziikség szerint aktualizaljak a termékinformaciot. Ezért ez az alkalmazasi eldiras,
cimkeszoveg és betegtajékoztaté nem feltétlentil az aktualis szoveget tartalmazza.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 250 mg por oldatos injekciohoz

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 750 mg por oldatos injekciohoz

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 1,5 g por oldatos injekciohoz

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 250 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 500 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 750 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 1 g por é€s oldoszer oldatos injekciohoz

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 750 mg por oldatos infuzidhoz

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 1,5 g por oldatos infiziohoz

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 2 g por oldatos infiziohoz

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 250 mg por oldatos injekcidhoz vagy infazidhoz
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 750 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 1,5 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 750 mg por oldatos infiziohoz (Monovial kiszerelés)
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 1,5 g por oldatos infliziohoz (Monovial kiszerelés)

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

Zinacef hataser6ssége | Natrium-mennyiség
injekcids livegenként

250 mg 14 mg

500 mg 28 mg

750 mg 42 mg

lg 56 mg

15¢g 83 mg

2g 111 mg

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

250 mg, 750 mg, 1,5 g por oldatos injekcidhoz.
Por oldatos injekcidhoz
[A tagallam tolti ki]

250 mg, 500 mg, 750 mg, 1 g por és olddszer oldatos injekciohoz
por és oldoszer oldatos injekciohoz
[A tagéllam tolti ki]

250 mg, 750 mg, 1,5 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz.
Por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz
[A tagallam t6lti ki]

750 mg, 1,5 g, 2 g por oldatos infGiziohoz

Por oldatos infizidhoz

[A tagallam tolti ki]

750 mg, 1,5 g por oldatos infuzidhoz (Monovial kiszerelés)
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Por oldatos infuzidhoz
[A tagéllam tolti ki]

4.

4.1

KLINIKAI JELLEMZOK

Terapias javallatok

A Zinacef az alabbi fertézések kezelésére javallott felndtteknél és gyermekeknél, beleértve az
ujsziilotteket is (a sziiletéstol) (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Koz6sségben szerzett pneumonia.
Kroénikus bronchitis akut exacerbatioja.

Szovodményes huigyuti fertdzések beleértve a pyelonephritist is.
Lagyrész fertdzések: cellulitis, erysipelas és sebfertézések.

Hasiiregi fert6zések (lasd 4.4 pont).

Fert6zések profilaxisa gastrointestinalis (koztiik oesophagealis), ortopédiai, cardiovascularis és
négyogyaszati mitétek esetén (beleértve a csaszarmetszést is).

Azon fertézések kezelésénél és megel6zésénél, amelyeknél nagy valdszinliséggel anaerob
mikroorganizmusokkal kell szamolni, a cefuroximot tovabbi megfeleld antibakterialis gyogyszerek
mellett kell alkalmazni.

Figyelembe kell venni az antibakterialis gydgyszerek helyes hasznalatdval kapcsolatos hivatalos
iranyelveket.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

1. tablazat: Felnéttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

Javallat

Adagolas

Ko6zosségben szerzett pneumonia és kronikus
bronchitis akut exacerbatioja

Lagyrész fertdzések: cellulitis, erysipelas és
sebfert6zések

Hasiiregi fert6zések

750 mg 8 oranként (intravendsan vagy
intramuscularisan)

Szovédményes hugyuti fertdézések beleértve a
pyelonephritist is

1,5 g 8 6ranként (intravenasan vagy
intramuscularisan)

Sulyos fertézések

750 mg 6 oranként (intravendsan)
1,5 g 8 6ranként (intravenasan)

Fert6zések profilaxisa gastrointestinalis,
négyogyaszati (beleértve a csaszarmetszest is)
¢és ortopédiai miitétek esetén.

1,5 g az anesztézia kezdetekor. Ezt két 750 mg-
os dozis kovetheti (intramuscularisan) 8 és
16 6ra mulva

Fertozések profilaxisa cardiovascularis és
oesophagus miitétek esetén

1,5g az anesztézia kezdetekor, amelyet 750 mg-
os dozisok kovethetnek (intramuscularisan)
8 oranként tovabbi 24 6ran at.
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2. tablazat: 40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

3 hetesnél idosebb
csecsemok és
Kisgyermekek, valamint

<40 kg testtomegii
gyermekek

Csecsemok (sziiletéstol

3 hetes letkorig)

Ko6z0sségben szerzett pneumonia

Szévédményes hugyuti fertdézések
beleértve a pyelonephritist is

Lagyrész fertdzések: cellulitis,
erysipelas és sebfertdzések.

30-100 mg/ttkg/nap
(intravenasan) 3 vagy 4

osztott dozisban; a

Hasiiregi fert6zések

60 mg/ttkeg/nap adag a

legtobb fert6zEs esetében
megfeleld

30-100 mg/ttkg/nap
(intravenasan) 2 vagy 3
osztott dozisban (lasd

5.2 pont)

Vesekarosodas

A cefuroxim elssorban a veséken at valasztodik ki. Ezért minden ilyen antibiotikumhoz hasonl6an, a
vesefunkcio jelentés mértékii karosodasa esetén a Zinacef adagjanak csokkentése javasolt a lassubb

kivalasztodas ellenstlyozasara.

3. tablazat: A Zinacef ajanlott adagai vesekdrosodas esetén

Kreatinin-clearance t1 (6ra) Adag (mg)

> 20 ml/perc/1,73 m’ 1,7-2,6 Nem sziikséges a standard dozis
(750 mg-1,5 g naponta haromszor)
csokkentése.

10-20 ml/perc/1,73 m* 4,3-6,5 750 mg naponta kétszer

<10 ml/perc/1,73 m’ 14,8-22,3 750 mg naponta egyszer

Hemodializalt betegek 3,75 Minden dializis végén egy tovabbi
750 mg-os adagot kell adni intravénasan
vagy intramuscularisan. A parenteralis
alkalmazas mellett a cefuroxim-natrium a
peritonealis dializal6 folyadékba is
keverheto (&ltaldban 250 mg minden 2 liter
dializal6 oldathoz)

Intenziv terapias egységben kezelt, 7,9-12,6 750 mg naponta kétszer; "Low-flux"

veseelégtelenségben szenvedd (CAVH) hemofiltracio esetén a vesefunkcio

betegek, akik folyamatos 1,6 (HF) karosodasanal ajanlott adagolast kell

arteriovenosus hemodializisben alkalmazni

(CAVH) vagy "high flux"

hemofiltracioban (HF) részesiilnek

Madjkarosodas

A cefuroxim elsGsorban a vesén keresztiil iiriil. Kéros majmiikddésii betegeknél ez varhatoan nem
befolyasolja a cefuroxim farmakokinetikajat.

Az alkalmazas modja

A Zinacef-et intravénas injekcio formajaban 3-5 perc alatt kozvetleniil egy vénaba, vagy csepegteton
at, illetve infiizioban 30-60 perc alatt, vagy mély intramuscularis injekcidoban kell beadni. A gyogyszer
alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozoé utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.




750 mg, 1,5 g por oldatos infizidhoz (Monovial kiszerelés).
A gyogyszer alkalmazas el6tti elkészitésére vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A cefuroximmal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

A cefalosporin antibiotikumokkal szembeni ismert talérzékenység.

Stlyos talérzékenység (pl. anafilaxias reakcio) a kortorténetben barmely tipust béta-laktam
antibakterialis hatdanyaggal (penicillinekkel, monobaktamokkal és karbapenemekkel) szemben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Tulérzékenységi reakciok

Mint minden béta-laktam antibakterialis hatdéanyag esetében, jelentettek stlyos és esetenként halalos
kimeneteli tlérzékenységi reakciokat. Sulyos tulérzékenységi reakciok esetén a cefuroxim-kezelést
azonnal abba kell hagyni és megfeleld siirgdsségi intézkedéseket kell kezdeményezni.

A kezelés megkezdése el6tt meg kell ismerni, hogy a beteg kortdrténetében szerepelnek-e
cefuroximra, egy¢b cefalosporinra vagy barmely mas tipusu béta-laktam hatéanyagra adott
talérzékenységi reakciok. Ovatossag sziikséges, ha a cefuroximot olyan betegnél alkalmazzak, akinek
a kortorténetében nem sulyos talérzékenység fordult elé egyéb béta-laktam hatéanyagokra.

Egyidejii kezelés erds hatast diuretikumokkal vagy aminoglikozidokkal

Cefalosporin antibiotikumok nagy adagokban csak 6vatosan adhatdok olyan betegeknek, akik
egyidejiileg erds hatast diuretikumot (pl. furoszemidet), vagy aminoglikozidot kapnak.
Vesekarosodast jelentettek az ilyen kombinaciok alkalmazasa soran. Idéseknél és ismert, korabban
mar fennallé vesekarosodasban szenvedoknél a vesefunkciot rendszeresen ellendrizni kell (1asd
4.2 pont).

Nem-érzékeny mikroorganizmusok elszaporodéasa
A cefuroxim alkalmazasa a Candida elszaporodasat okozhatja. A tartds hasznalat az egyéb nem

érzékeny mikroorganizmusok (pl. az enterococcusok és a Clostridium difficile) elszaporodasahoz is
vezethet, ami a kezelés megszakitasat igényelheti (1asd 4.8 pont).

Antibakterialis szerek alkalmazasaval 0sszefiiggd colitis pseudomembranosat csaknem az 0sszes
antibakterialis gyogyszerrel, koztiik a cefuroximmal kapcsolatban is jelentettek, amelynek sulyossaga
az enyhétol az életveszélyesig terjedhet. Ezt a diagnozist figyelembe kell venni a cefuroxim
alkalmazasa soran vagy kozvetleniil utana kialakult hasmenés esetén (lasd 4.8 pont). Mérlegelni kell a
cefuroxim-kezelés abbahagyasat és a Clostridium difficile elleni specifikus kezelés alkalmazasat. A
perisztaltikat gatlo gyogyszereket nem szabad alkalmazni.

Hasiiregi fert6zések
Hatasspektruma miatt a cefuroxim nem alkalmas a Gram-negativ nemfermental6 baktériumok altal
okozott fertdzések kezelésre (lasd 5.1 pont).

Interferencia diagnosztikai vizsgalatokkal

A cefuroxim alkalmazasaval kapcsolatban kialakul6 pozitiv Coombs-teszt megzavarhatja a
transzfizids keresztreakcid eredményét (lasd 4.8 pont).

Enyhe zavar6 hatas megfigyelhetd lehet a rézredukcion alapuld modszereknél (Benedict, Fehling,
Clinitest). Ez azonban nem vezethet alpozitiv eredményhez, mint ahogyan bizonyos egyéb
cefalosporinoknal tapasztalhato.
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Mivel alnegativ reakcio fordulhat el6 a ferricianid tesztnél, ajanlott, hogy vagy gliik6z-oxidaz vagy
hexokinaz modszer keriiljon alkalmazasra a vér/plazma gliikdzszint meghatarozasara
cefuroxim-natriumot kapé betegek esetében.

Fontos informéci6 a segédanyagokrol

A Zinacef por oldatos injekciohoz és infuzidhoz natriumot tartalmaz. Ezt figyelembe kell venni olyan
betegeknél, akik ellendrzott natrium diétan vannak.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A cefuroxim befolyasolhatja a bélflorat, ezaltal csokkenhet az 6sztrogén reabszorpcidja €s a kombinalt
oralis fogamzasgatlok hatékonysaga.

A cefuroxim glomerulus filtracidval és tubularis szekrécidval valasztodik ki. Probenecid egyidejii
alkalmazasa nem javallt. Probenecid egyidejli alkalmazasa meghosszabbitja az antibiotikum
kivalasztodasat és magasabb szérum csucskoncentraciot eredményez.

Potencialisan nephrotoxikus gydgyszerek és a kacsdiuretikumok

A cefalosporinok nagy dézisaival végzett kezeléseket dvatosan kell végrehajtani olyan betegeknél,
akik er6s hatasu diuretikumokat (pl. furoszemidet) vagy potencialisan nephrotoxikus készitményeket
(pl. aminoglikozid antibiotikumokat) szednek, mert nem zarhato ki az ilyen kombinaciok altal okozott
vesefunkcio-karosodas.

Egyéb kolcsonhatasok

A vér-/plazma gliik6zszint meghatarozasa: kérjik, tekintse at a 4.4 pontot.

Oralis antikoagulansok egyidejii alkalmazasa emelkedett INR (nemzetkdzi normalizalt arany) értéket
eredményezhet.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A cefuroxim terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii adat all

rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast (lasd 5.3 pont). A Zinacef csak
akkor rendelheto terhes noknek, ha az elonyok meghaladjak a kockazatokat.

A cefuroximrol kimutattak, hogy atjut a placentan, és az anyanak adott intramuscularis vagy
intravenas adag beadasat kovetden terapias szinteket ér el a magzatvizben, valamint a
koldokzsinorvérben.

Szoptatas
A cefuroxim kis mennyiségben kivalasztédik a human anyatejbe. Terapias adagok esetében

mellékhatasok nem varhatok, mindazonaltal a hasmenést és a nyalkahartyak gombas fertzésének
kockazatat nem lehet kizarni. Dontést kell hozni arrdl, hogy a szoptatast fliggesztik-e fel vagy
abbahagyjak/nem kezdik el a cefuroxim-kezelést, figyelembe véve a szoptatas elOnyeit a gyermek és a
kezelés eldnyeit az anya szamara.

Termékenység
Nincs adat a cefuroxim-natrium human termékenységre gyakorolt hatasairél. Allatokon végzett

reprodukcios vizsgalatok nem mutattak fertilitasra gyakorolt hatasokat.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A cefuroxim gépjarmuivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasait
nem vizsgaltak. Mindazonaltal, az ismert mellékhatasok alapjan valdszintitlen, hogy a cefuroxim
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A leggyakoribb mellékhatasok a neutropenia, az eosinophilia, a majenzimszintek vagy a bilirubinszint
atmeneti megemelkedése, kiillondsen eldzetesen mar fennallo majbetegség esetén, de nincs bizonyiték
a majkarosito hatasra és az injekcid beadasi helyén jelentkez6 reakciokra.

A mellékhatasokhoz rendelt aldbbi gyakorisagi kategéridk becslések, mivel a legtobb reakcid esetében
nem allnak rendelkezésre megfeleld adatok az elofordulasi gyakorisag kiszamitasahoz. Ezen feliil a
cefuroxim-natriummal dsszefiiggd mellékhatasok incidencidja a javallatok szerint valtozhat.

Klinikai vizsgalatokbol szarmazo adatokat hasznaltak fel a nagyon gyakoritol a ritkaig terjedd
mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasahoz. Az 6sszes tobbi mellékhatashoz (azaz

az < 1/10 000 esetben el6fordulokhoz) rendelt gyakorisagok meghatarozasa foként forgalomba hozatal
utani adatok felhasznalasaval tortént, és inkabb a jelentési aranyt, mintsem a valodi gyakorisagot
tikrozik.

A kezeléssel 0sszefliggd mellékhatasok Gsszes fokozata az alabbiakban a MedDRA szervrendszer
szerinti osztalyozasban, gyakorisag és stilyossag szerint van felsorolva. A gyakorisag osztalyozasa az
alabbi konvenci6 alapjan tortént: nagyon gyakori > 1/10; gyakori > 1/100 — < 1/10; nem gyakori
>1/1000 — < 1/100; ritka > 1/10 000 — < 1/1000; nagyon ritka < 1/10 000 és nem ismert (a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatoé meg).
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Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nem ismert
szerinti besorolas
Fert6z06 betegségek a Candida talszaporodasa,
¢és parazitafertOzések a Clostridium difficile
tulszaporodasa

Vérképzbszervi és neutropenia, leukopenia, thrombocytopenia,
nyirokrendszeri eosinophilia, csokkent | pozitiv Coombs haemolytikus anaemia
betegségek és haemoglobin teszt
tiinetek koncentracio
Immunrendszeri gyogyszer okozta laz,
betegségek és interstitialis nephritis,
tiinetek anaphylaxis, cutan vasculitis
Emésztérendszeri gastrointestinalis | colitis pseudomembranosa
betegségek és zavar
tiilnetek
Maj- és a majenzimszintek a bilirubinszint
epebetegségek, atmeneti emelkedése atmeneti
illetve tiinetek emelkedése
A boér és a bér alatti borkiiités, erythema multiforme, toxikus
szovet betegségei és urticaria €s epidermalis necrolysis és
tiinetei pruritus Stevens-Johnson szindroma,

angioneurotikus oedema

Vese- és hugyti

betegségek és
tiinetek

a szérum kreatinin-, illetve a
vér karbamidnitrogénszint
emelkedése, valamint a
kreatinin-clearance csokkenése
(lasd 4.4 pont)

Altalanos tiinetek, az

reakciok az injekcid

alkalmazas helyén beadasi helyén,
fellépd reakciok beleértve a fajdalmat és
a thrombophlebitiszt

Valogatott mellékhatasok leirasa
A cefalosporinok gyogyszercsoportja hajlamos a vorosvértestek membranjanak felszinére
adszorbealodni és a gyogyszer elleni antitestekkel reakcioba 1épni, ezért a Coombs teszt pozitivva
valhat (ami megzavarhatja a transzfuzios keresztreakcid eredményét), s nagyon ritkdn haemolytikus

anaemia jelentkezhet.

A szérum majenzim-, illetve bilirubinszintek atmeneti emelkedését figyelték meg, amely rendszerint

reverzibilis.

Az intramuscularis injekcié beadasi helyén fajdalom jelentkezése nagyobb dozisok esetén
valdszinlibb. Azonban nem valdszini, hogy ez sziikségessé teszi a kezelés abbahagyasat.

Gyermekek

A cefuroxim-natrium biztonsagossagi profilja 6sszhangban van a felnéttekével.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas neurologiai kdvetkezményekhez vezethet, beleértve az encephalopathiat, a convulsidkat
és a komat. A tuladagolés tiinetei el6fordulhatnak, ha a dozist nem csokkentik megfeleld mértékben

vesekarosodott betegeknél (lasd 4.2 és 4.4 pont).

A cefuroxim szérumszintje hemodializissel vagy peritonealis dializissel csokkenthetd.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szisztémasan alkalmazott antibakterialis szerek; masodik generacios
cefalosporinok. ATC kod: JO1DCO02

Hatasmechanizmus

A cefuroxim a penicillink6t6 fehérjékhez valo kapcsolodast kovetden gatolja a bakterialis
sejtfalszintézist. Ennek eredményeként megszakad a sejtfal (peptidoglikan) bioszintézise, ami a
baktériumsejt liziséhez és pusztulasahoz vezet.

A rezisztencia mechanizmusa

A cefuroximmal szembeni bakterialis rezisztenciaért az alabbi mechanizmusok koziil egy vagy tobb
lehet felelds:

e  Dbéta laktamazok altali hidrolizis, koztiikk (nem kizardlagosan) a kiterjesztett spektrumu béta
laktamazokkal (ESBL ekkel) és az AmpC enzimekkel, amelyek bizonyos aerob Gram-negativ
baktériumfajokban indukalhatok vagy stabilan derepresszalhatok;

e apenicillinkotd fehérjék csdkkent affinitdsa a cefuroxim irant;

a kiils6 membran impermeabilitasa, ami korlatozza a cefuroxim hozzaférését a Gram-negativ
baktériumokban 1év0 penicillink6té fehérjékhez;

e  Dbakterialis efflux pumpak.

Az injekcié formajaban alkalmazott egyéb cefalosporinokra rezisztens mikroorganizmusok varhatdéan
rezisztensek a cefuroximra is. A rezisztencia mechanizmusatol fiiggéen a penicillinre rezisztens

mikroorganizmusok csokkent érzékenységet vagy rezisztenciat mutathatnak a cefuroximra is.

Cefuroxim-natrium hatarértékek

A minimalis gatlo koncentracio (MIC) European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
(EUCAST) altal meghatarozott hatarértékei a kovetkezok:

Mikrorganizmusok Hatarérték (mg/l)

E R
Enterobacteriaceae' <8’ >8
Staphylococcus spp Megjegyzés® Megjegyzés®
Streptococcus A,B,C és G Megjegyzés’ Megjegyzés’
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (egyéb) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 > 8
Nem fajtol fiiggd hatarértékek’ <4 > g8’
'Az Enterobacteriaceae fajokra jellemzd cefalosporin hatarértékek az dsszes klinikailag fontos
rezisztencia mechanizmust (koztiik az ESBL-t és a plazmid-medialt AmpC-t) kimutatjak. Egyes,
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beta-laktamazt termel6 torzsek érzékenyek vagy kozepesen érzékenyek az ilyen hatarértéki 3. és

4. generacids cefalosporinok irant, és ugy kell jelenteni ezeket, ahogyan kimutattak, vagyis valamely
ESBL jelenléte vagy hianya dnmagaban nem befolyasolja az érzékenység kategorizalasat. A
fertdzések kontrollalasa céljabdl sok teriileten az ESBL meghatarozasa és mindsitése ajanlott vagy
kotelezo.

*A hatarérték csak a naponta 3x1,5 g-os dozisra, és csak az E. colira, a P. mirabilisre és a Klebsiella
alfajokra vonatkozik.

*A staphylococcusok cefalosporinok iranti érzékenységét a meticillin-érzékenységbdl szamitottak, a
ceftazidim, a cefixim és a ceftibutén kivételével, amelyeknek nincs hatarértékiik, és nem
hasznalhatok staphylococcus fertézésekben.

*A béta-hemolitikus streptococcus A, B, C és G csoportok béta-laktam antibiotikumok iranti
érzékenységét a penicillin érzékenység alapjan szamitottak.

°A hatarértékek a naponta 3x750 mg-os, valamint egy nagy, legaldbb 3x1,5 g-os intravénas dozisra
vonatkoznak

7

E = érzékeny, R = rezisztens.

Mikrobiolégiai érzékenység

A szerzett rezisztencia el6fordulasi gyakorisaga kivalasztott fajok esetében foldrajzilag €s idoben
valtozhat és kivanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilondsen stlyos fert6zések
kezelésekor. Sziikség esetén szakértd tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi prevalenciaja ismert,
és a hatdanyag alkalmazhatdsaga a fertozéstipusok legalabb egy részében kérdéses.

A cefuroxim in vitro rendszerint hatdsos az alabbi mikroorganizmusokkal szemben

Altalaban érzékeny fajok

Gram-pozitiv aerobok:

Staphylococcus aureus (methicillinre érzékeny)
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (viridans csoport)

Gram-negativ aerobok:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Mikroorganizmusok, amelyeknél a szerzett rezisztencia probléma lehet

Gram-pozitiv aerobok:
Streptococcus pneumoniae

Gram-negativ aerobok:

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp (masok, mint a P. vulgaris)
Providencia spp.

Salmonella spp.

Gram-pozitiv anaerobok:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gram-negativ anaerobok:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Eredendden rezisztens mikroorganizmusok
Gram-poziti aerobok:

Enterococcus faecalis
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Enterococcus faecium

Gram negativ aerobok:
Acinetobacter spp
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Gram-pozitiv anaerobok:
Clostridium difficile

Gram-negativ anaerobok:
Bacteroides fragilis

Egyebek:
Chlamydia spp

Mycoplasma spp
Legionella spp

* Az 0sszes meticillinre rezisztens S. aureus rezisztens cefuroximra is.

A cefuroxim-natrium €s az aminoglikozid antibiotikumok in vitro kombinacioban vizsgalt
aktivitasarol kimutattak, hogy az legalabb addititiv, szinergizmusra utal6 esetenkénti bizonyitékkal.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

Egészséges onkénteseknél intramuscularis (im.) cefuroxim injekcio beadasat kovetden az atlagos
szérum csucskoncentracio 27-35 pg/ml kozott mozgott a 750 mg-os, és 33-40 ng/ml kdzott az

1000 mg-os dozis esetében, és 30-60 perccel a beadast kovetoen alakult ki. Intravénas (iv.) 750 mg-os
és 1500 mg-os dozisok beadasat kovetéen a 15. percben a szérum cstcskoncentracid a megadott
sorrendben kb. 50, illetve 100 pg/ml volt.

Az AUC- és a C i -¢rték az adag novelésével linearisan novekvonek mutatkozik 250-1000 mg
egyszeri dozis tartomanyban, im. vagy iv. adagolas utan. A cefuroximot intravénasan 1500 mg
dozisban 8 oranként ismételten adva, nem volt bizonyiték a cefuroxim felhalmozodasra egészséges
onkéntesek szérumaban.

Megoszlas

A fehérjekotddés mértékét az alkalmazott modszertdl fiiggéen 33-50% kozott allapitottak meg. A
megoszlasi térfogat atlagértéke 250-1000 mg kozotti dozistartomanyban, im. vagy iv. adagolast
kovetden 9,3-15,8 1/1,73 m? kozott mozog. A cefuroxim gyakori patogénekre nézve minimalis gatlo
szint feletti koncentracioit lehet elérni a tonsillakban, a sinus szovetben, a bronchus nyalkahartyaban, a
csontban, a pleuralis folyadékban, az iziileti folyadékban, a synovialis folyadékban, az interstitialis
folyadékban, az epében, a nyalban és a csarnokvizben. Meningitis esetén a cefuroxim atjut a vér-agy
gaton.

Biotranszformacid

A cefuroxim nem metabolizalddik.
Eliminacié

A cefuroxim glomerularis filtracioval €s tubularis szekrécioval valasztodik ki. A szérum felezési ido
intramuscularis vagy intravénas injekcié beadasat kovetoen kb. 70 perc. A beadast koveto 24 6ran
beliil a modosulatlan cefuroxim csaknem teljes mértékben (85- 90%-ban) visszanyerhetd a vizeletbdl.
A cefuroxim nagy része az els6 6 6ran beliil valasztodik ki. Az atlagos vese clearance im. vagy iv.
beadast kdvetéen a 250-1000 mg dézistartomanyban 114-170 ml/perc/1,73 m* kézott van.
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Kuldnleges betegcsoportok
Nem

Nem figyeltek meg kiilonbségeket a cefuroxim farmakokinetikajaban férfiaknal és a n6knél 1000 mg
cefuroxim natriumsoé forméjaban egyszeri, iv. bolus injekcioként tértént beadasa utan.

IdGskor

Im. vagy iv. beadast kovetden a cefuroxim felszivodasa, eloszlasa és kiiirtilése idés betegeknél hasonld
volt az ekvivalens vesefunkcioju fiatalokéhoz. Mivel az id6s betegeknél valosziniibb a csdkkent
vesefunkci6 eléfordulasa, figyelmet kell forditani a cefuroxim dézisanak megvalasztasara, és hasznos
lehet a vesefunkcid rendszeres ellendrzése (lasd 4.2 pont).

Gyermekek

Kimutattak, hogy a gestatios kortdl fliggden tjsziildttekben a cefuroxim szérum felezési ideje
jelentésen megnyulik. Mindazonaltal, idésebb csecsemdknél (3-hetes kor felett) és gyermekeknél a
60-90 perces szérum felezési id6 hasonl6 a felntteknél megfigyelt értékhez.

Vesekarosodas

A cefuroxim elssorban a veséken keresztiil valasztodik ki. Mint minden ilyen antibiotikum esetében,
jelentdsen karosodott vesefunkcidju betegeknél (pl. Cl., < 20 ml/perc) ajanlott a cefuroxim adagjanak
csokkentése, a lassubb kiiiriilés kompenzacidja érdekében (lasd 4.2 pont). A cefuroxim
hemodializissel és peritonealis dializissel hatasosan eltavolithato.

Majkarosodas

Mivel a cefuroximot elsdsorban a vesék eliminaljak, a majmikodés zavaranak varhatdan nincs hatdsa
a cefuroxim farmakokinetikajara.

PK/PD 0sszefiiggés

Kimutattak, hogy cefalosporinok esetében az in vivo hatasossaggal korrelalo legfontosabb
farmakokinetikai-farmakodinamias index az adagolasi intervallum azon részének a szazalékos aranya
(%T), amellyel az egyes célfajok esetében a meg nem kotdtt hatdanyag koncentracidja meghaladja a

crcr

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A biztonsagossagi farmakologiai, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi, reprodukciora, és fejlodésre
kifejtett toxicitasi vizsgalatokbol szarmazoé nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre. Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek;
mindazonaltal nincs bizonyiték karcinogenitasi potencial feltételezésére.

Patkany vizeletben a kiilonb6z6 cefalosporinok gatoljak a gamma-glutamil-transzpeptidaz aktivitast,
azonban a gatlohatas mértéke cefuroximmal alacsonyabb. Ennek jelent6sége lehet a human klinikai
laboratoriumi vizsgalatokra gyakorolt hatds szempontjabol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]
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6.2 Inkompatibilitasok

[A tagallam tolti ki

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Utmutato a feloldashoz

4. tablazat: Hozzaadott térfogatok és oldoszer-koncentraciok, amelyek toredék dozisok sziikségessége

esetén hasznosak lehetnek

Hozzaadott térfogatok és oldészer-koncentraciok, amelyek toredék dozisok sziikségessége esetén

hasznosak lehetnek

Az injekcios liveg mérete

A hozzaadott viz

térfogata (ml

Kozelitoleges
cefuroxim-koncentracio

(mg/ml)**

250 mg por oldatos injekcidhoz

250 mg Intramuscularis 1 ml 216
Intravenas Legalabb 2 ml 116

500 mg por oldatos injekciohoz

500 mg Intramuscularis 2 ml 216

750 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

750 mg Intramuscularis 3 ml 216
Intravenas bolus Legalabb 6 ml 116
Intravenas infiizio Legalabb 6 ml 116

1 g por oldatos injekciohoz

lg Intramuscularis 4 ml 216
Intravenas bolus 10 ml 94

1,5 g por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz

1,5¢g Intramuscularis 6 ml 216
Intravenas bolus Legalabb 15 ml 94
Intravends infiizid 15 ml* 94

2 g por oldatos infiizidhoz

2g Intravenas infizio 20 ml 94

* Az elkészitett oldatot 50 vagy 100 ml kompatibilis inftizios folyadékhoz kell hozzaadni (a
kompatibilitassal kapcsolatos informaciot 1asd lent)

**Az oldoszerrel elkészitett cefuroxim oldattérfogat a hatoanyag kiszoritasi faktora miatt nagyobb, és
a felsorolt mg/ml koncentrdcio-értékeket eredményezi
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Zinacef 750 mg és 1,5 g por oldatos infiiziohoz (Monovial kiszerelés)

Az intravénds inflziés oldat elkészitése
A Monovial kiszerelés tartalmat kis térfogata infuzios zsakba kell onteni, amely 0,9%-0s
natrium-klorid injekcios oldatot vagy 5%-os gliik6z injekciot vagy egyéb kompatibilis folyadékot
tartalmaz.
1. Huzza le a cimke eltavolithato felso részet és vegye le a kupakot.
2. Szhrja a Monovial tlijét az infizios zsak csatlakozo nyilasaba.
3. Aktivalas céljabol nyomja ra a Monovial milanyag tiitartojat az injekcios iiveg vallrészére, amig
egy kattané hangot nem hall.
4. Fiiggolegesen tartva, toltse meg az injekcios iiveget a térfogatanak kb. kétharmadaig a zsdk
tobbszori 6sszenyomasaval.
5. Razogassa az injekcios iiveget a cefuroxim-natrium feloldasanak eldsegitése céljabol.
6. Felfelé tartva az liveget, a tasak nyomkodasaval toltse az elkészitett cefuroxim-natrium oldatot
az infuzids zsakba.
7. Az injekcios iiveg kioblitéséhez ismételje meg a 4-6. [épést. Az iires Monovial-t biztonsagosan
semmisitse meg. Ellendrizze, hogy a por feloldodott, és az infuzids zsak nem szivarog.

Kompatibilitas

15 ml injekciohoz valé vizben feloldott 1,5 g cefuroxim-natrium hozzaadhato (500 mg/100 ml)
metronidazol injekcidhoz, ¢s mindketté megorzi aktivitasat legfeljebb 24 oran keresztiil 25°C alatt.
1,5 g cefuroxim-natrium kompatibilis 1 g (15 ml-ben), illetve 5 g (50 ml-ben) azlocillinnel legfeljebb
24 6ran keresztiil 4°C-on, vagy 6 6ran keresztiil 25°C-on.

A cefuroxim-natrium (5 mg/ml) 5 m/v %-o0s, illetve 10 m/v %-os xilit injekcidban 25°C-on legfeljebb
24 oran keresztiil tarolhato.

A cefuroxim-natrium kompatibilis legfeljebb 1% lidokain-hidrokloridot tartalmazo vizes oldatokkal.

A cefuroxim-natrium kompatibilis az alabbi infuzios folyadékokkal. Legfeljebb 24 6ran keresztiil
megtartja hatdsossagat szobahémérsékleten:

0,9 m/v %-os natrium-klorid injekcié BP

5%-os gliik6z injekcio BP

0,18 m/v %-os natrium-klorid plusz 4%-os gliikdz injekcié BP

5%-os gliikoz és 0,9%-os natrium-klorid injekcio

5%-os gliikoz és 0,45%-0s natrium-klorid injekcid

5%-os gliikoz és 0,225%-0s natrium-klorid injekcid

10%-os gliiko6z injekciod

10%-os invertcukor injekcidhoz val6 vizben

Ringer injekcié USP

Ringer-laktat injekcio USP

M/6 natrium-laktat injekcid

Osszetett natrium-laktat injekcio BP (Hartmann oldat)

A cefuroxim-natrium stabilitasat 0,9 m/v %-os natrium-klorid injekcio BP oldatban és 5%-os gliikoz
injekcioban nem befolyasolja a hidrokortizon-natrium-foszfat jelenléte.
A cefuroxim-natriumot szintén kompatibilisnek talaltak 24 éran at, szobahémérsékleten, iv. infuzidban
elegyitve:

heparinnal (10 és 50 NE/ml) 0,9%-os natrium-klorid injekcioban; kalium-kloriddal (10 és

40 mEq/1) 0,9%-0s natrium-klorid injekcidban.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[A tagéllam tolti ki]

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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DOBOZ

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1.

A GYOGYSZER NEVE

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd L.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd L.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef ¢és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.

melléklet) 250 mg por oldatos injekcidhoz

melléklet) 750 mg por oldatos injekciohoz

melléklet) 1,5 g por oldatos injekciohoz

melléklet)250 mg por és oldoszer oldatos injekcidohoz
melléklet) 500 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz
melléklet) 750 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz
melléklet) 1, g por és oldoszer oldatos injekciohoz

melléklet) 750 mg por oldatos infiziohoz

melléklet) 1,5 g por oldatos infizidhoz

melléklet) 2 g por oldatos infazidhoz

melléklet) 250 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
melléklet) 750 mg por oldatos injekcidhoz vagy infiziohoz
melléklet) 1,5 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
melléklet) 750 mg por oldatos infiiziohoz (Monovial kiszerelés)
melléklet) 1,5 g por oldatos infiziohoz (Monovial kiszerelés)

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Cefuroxim

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[A tagallam tolti ki]
|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA
[A tagéllam tolti ki]
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
[A tagallam tolti ki]
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Zinacef 250 mg, 750 mg, 1,5 g por oldatos injekcidhoz
Zinacef 250 mg, 750 mg és 1,5 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Intramuscularis vagy intravénas alkalmazasra

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg és 1 g por és oldoszer oldatos injekciohoz
Intramuscularis vagy intavénas alkalmazasra
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Zinacef 750 mg, 1,5 g és 2 g por oldatos infizidhoz
Intravénas alkalmazésra

Zinacef 750 mg és 1,5 g por oldatos infiiziohoz (Monovial kiszerelés)
Intravénas alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagéllam tolti ki]

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd L.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef ¢s kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef ¢s kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd L.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef ¢és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef ¢és kapcsolodo nevek (lasd 1.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd L.
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1.

Cefuroxim

melléklet) 250 mg por oldatos injekcidhoz

melléklet) 750 mg por oldatos injekciohoz

melléklet) 1,5 g por oldatos injekciohoz

melléklet) 250 mg por és olddszer oldatos injekciohoz
melléklet) 500 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz
melléklet) 750 mg por €s olddszer oldatos injekcidohoz
melleklet) 1 g por és olddszer oldatos injekcidhoz

melléklet) 750 mg por oldatos infiziohoz

melléklet) 1,5 g por oldatos infuzidhoz

melléklet) 2 g por oldatos infazidhoz

melléklet) 250 mg por oldatos injekcidhoz vagy infiziohoz
melléklet) 750 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
melléklet) 1,5 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
melléklet) 750 mg por oldatos infizidhoz (Monovial kiszerelés)
melléklet) 1,5 g por oldatos infiziohoz (Monovial kiszerelés)

Zinacef 250 mg, 750 mg és 1,5 g por oldatos injekciohoz;
Zinacef 250 mg, 750 mg és 1,5 g por oldatos injekcidhoz vagy infazidhoz

im/iv

Zinacef 250 mg, 500 mg, 750 mg és
im/iv

1 g por és olddszer oldoszer oldatos injekciohoz

Zinacef 750 mg, 1,5 g és 2 g por oldatos infiziohoz

v

Zinacef 750 mg, 1,5 g por oldatos infizidhoz (Monovial kiszerelés)

1v.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

[A tagallam tolti ki]

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 250 mg por oldatos injekciohoz
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd L. melléklet) 750 mg por oldatos injekciohoz
Zinacef és kapcsolddo nevek (lasd 1. melléklet) 1,5 g por oldatos injekciohoz
Zinacef és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 250 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
Zinacef és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 500 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
Zinacef és kapcsolédo nevek (lasd L. melléklet) 750 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
Zinacef és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 1 g por és oldoszer oldatos injekciohoz
Zinacef és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 750 mg por oldatos infliziohoz
Zinacef és kapcsolddo nevek (Iasd 1. melléklet) 1,5 g por oldatos infiiziohoz
Zinacef és kapcsolddo nevek (lasd 1. melléklet) 2 g por oldatos infliziohoz
Zinacef és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 250 mg por oldatos injekciohoz vagy infliziohoz
Zinacef és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 750 mg por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz
Zinacef és kapcsolédo nevek (lasd I. melléklet) 1,5 g por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz
Zinacef és kapcsolédo nevek (lasd L. melléklet) 750 mg por oldatos infiiziohoz (Monovial
kiszerelés)

Zinacef és kapcsolddo nevek (Iasd 1. melléklet) 1,5 g por oldatos infiiziohoz (Monovial kiszerelés)

Cefuroxim

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy a szakszemélyzethez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errl kezeldorvosat vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Zinacef és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Zinacef alkalmazésa el6tt

Hogyan adjak a Zinacef-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zinacef-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Zinacef és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Zinacef egy antibiotikum, amelyet felnétteknél és gyermekeknél alkalmaznak.Hatasara elpusztulnak
a fert6zéseket okoz6 baktériumok. Az ugynevezett cefalosporinok csoportjdba tartozo gydgyszer.

A Zinacef-et az alabbi testtajak fert6zéseinek kezelésére alkalmazzak:

o a tid6 vagy a mellkas,
o a hugyutak,

o a bor és a lagyrészek,
o a hastireg.

A Zinacef-et alkalmazzak még:

o miitétek kapcsan a ferté6zések megel6zésére.
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2. Tudnivalok a Zinacef alkalmazasa elott

Nem kaphat Zinacef-et:

. ha allergias (tilérzékeny) barmilyen cefalosporin antibiotikumra vagy a gydgyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevjére.
. ha barmikor volt mar sulyos allergias (tulérzékenységi) reakcidja barmilyen mas tipusu

béta-laktam antibiotikumra (penicilinekre, monobaktamokra vagy karbapenemekre).

= Mielétt elkezdené kapni a Zinacef-et, mondja el kezel6orvosanak, ha tigy gondolja, hogy ez
érvényes Onre. Onnek nem szabad Zinacef-et kapnia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Zinacef alkalmazasa alatt figyelnie kell bizonyos tiinetekre, ugymint az allergias reakciokra és az
emésztorendszeri rendellenességekre, pl. a hasmenésre. Ez csokkenteni fogja a lehetséges problémak
jelentkezésének veszélyét. Lasd ,, Allapotok, amelyekre figyelnie kell” a 4. pontban. Ha barmilyen
allergias reakcioja volt mar mas antibiotikumokkal, mint pl. a penicillinekkel szemben, On a
Zinacef-re is allergias lehet.

Ha vér- vagy vizeletvizsgalatra van sziiksége

A Zinacef befolyasolhatja a cukor kimutatasara végzett vizelet- vagy vérvizsgalat és Coombs-teszt
nevii vérvizsgalat eredményét. Ha Onnél vérvizsgalatot végeznek:

=  Tajékoztassa a vizsgalati mintat vevo személyt, hogy On Zinacef-et kapott.

Egyéb gyogyszerek és a Zinacef
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott egyéb gyogyszereirdl
vagy ha 01j gyogyszer szedését kezdi el. Ide tartoznak a vény nélkiil kaphato készitmények is.

Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak a Zinacef hatasat vagy novelik a mellékhatasok kialakulasanak
valoszintiségét. Ezek kozé tartoznak az alabbiak:

° aminoglikozid tipusu antibiotikumok,

° vizhajto tablettak (diuretikumok), pl. a furoszemid,

. probenecid,

° szajon at szedett véralvadasgatlok.

=  Mondja el kezeléorvosanak, ha ez érvényes Onre. Onnek tovabbi vizsgilatokra lehet sziiksége
vesemilkddésének ellendrze céljabol, amig Zinacef-et kap.

Fogamzasgatl6 tablettak

A Zinacef csdkkentheti a fogamzasgatlo tablettak hatdsossagat. Ha On fogamzasgatlo tablettat szed
mialatt Zinacef-fel kezelik, sziiksége van egy barrier tipusi fogamzasgatlé modszer (pl.
gumiodvszer) alkalmazasara is. Forduljon tanacsért kezel6orvosahoz.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Tajékoztassa orvosat a Zinacef beadasa elott:

o ha terhes, ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy terhességet tervez,
. ha szoptat.

Kezeléorvosa mérlegelni fogja a Zinacef-kezelés elényét Onre, illetve a kezelés kockazatat
kisbabajara nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet vagy ne kezeljen gépet, ha nem érzi jol magat.
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A Zinacef natriumot tartalmaz.
Ezt figyelembe kell vennie, ha ellendrzott natrium diétan van.

A Zinacef hataserdssége Menr}wseg 1n’1ek01os
uvegenként

250 mg 14 mg

500 mg 28 mg

750 mg 42 mg

lg 56 mg

1,5g 83 mg

2g 111 mg

3. Hogyan adjak a Zinacef-et?

A Zinacef-et altalaban orvos vagy szakszemélyzet adja be. Beadhato cseppinfiizio (intravénas
infuzid) vagy injekcio formajaban, kdzvetleniil vénaba vagy izomba.

Az ajanlott adag

A Zinacef-nek az On szamara megfeleld adagjit kezel6orvosa hatarozza meg. Az adag fiigg a fertdzés
sulyossagatol és tipusatol, attol, hogy kap-e mas antibiotikumot, az On testtdmegétél és életkoratol,
valamint attdl, hogy veséi mennyire jol miikodnek.

Ujsziilottek (0-3 hetes korban)

Az ujsziilottek testtomeg kilogrammonként 30-100 mg Zinacef-et kapnak naponta, két vagy harom
részre elosztva.

Csecsemok (3 hetes kor felett) és gyermekek

A csecsemoKk illetve a gyermekek testtomeg kilogrammonként naponta 30-100 mg Zinacef-et

kapnak naponta, harom vagy négy részre elosztva.

Felnéttek és serdiilok
Naponta 750 mg-1,5 g Zinacef két, harom vagy négy részre elosztva. A legnagyobb adag 6 g naponta.

Vesebetegek

Ha Onnek vesepanaszai vannak, orvosa médosithaja az On adagjat.
=> Beszéljen kezeldorvosaval, ha ez vonatkozik Onre.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell
A Zinacef-et kapd betegek kozott kis szamban vannak olyanok, akiknél allergias reakcid vagy stlyos

bérreakcid alakul ki. Ezen reakciok tiinetei kozé tartoznak az alabbiak:

e  Silyos allergias reakcid. Jelei kozé tartoznak a kidudorodo és viszket6 kiiitések, duzzanat,
n¢ha az arcon vagy a szajiiregben, ami légzési nehézséget okozhat.

e  Borkiiités, amely holyagosodhat, és paranyi céltablakhoz hasonlit (kzponti s6tét folt
vilagosabb teriilettel 6vezve, a sz€élén sotét gyirivel).
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o NagyKkiterjedésii holyagos Kiiitések és hamlo bor. (Ez Stevens-Johnson szindroma vagy toxikus
epidermalis nekrolizis tiinete lehet.)

o Ritkan gombas fertozések. A Zinacef-hez hasonlé gyogyszerek az élesztégombak (Candida)
tulszaporodasat okozhatjak a szervezetben, ami gombas fertézésekhez (pl. szajpenész) vezethet.
Ez a mellékhatas nagyobb valoszinliséggel alakul ki, ha a Zinacef-et hosszt id6n at kapja.

= Azonnal forduljon orvoshoz vagy a szakszemélyzethez, ha ezek koziil a tiinetek koziil
barmelyiket észleli.

Gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek:

e fajdalom az injekcid beadasa helyén, duzzanat és bOrpir a véna mentén.

=  Mondja el kezelsorvosanak, ha ezek koziil barmelyik zavarja Ont.
Vérvizsgalattal kimutathaté gyakori mellékhatasok:

e amaj altal termelt egyes anyagok (enzimek) vérszintjének megemelkedése,
o afehérvérsejtek szamanak megvaltozasa (neutropénia vagy eozinofilia),
e alacsony vOrOsvértest-szint (vérszegényseg avagy anémia).

Nem gyakori mellékhatasok
Ezek 100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek:

e  Dborkiiités, viszketd, kidudorodo kiiitések (csalankititések),
e hasmenés, hanyinger, gyomorfajdalom.

=  Mondja el kezeldorvosanak, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli.

Vérvizsgalattal kimutathaté nem gyakori mellékhatasok:

e alacsony fehérvérsejtszam (leukopénia),
e abilirubin (egy m4j altal termelt anyag) felhalmozodasa,
e  pozitiv Coombs-teszt.

Egyéb mellékhatasok
Egyéb mellékhatasok nagyon kevés embernél fordultak eld, azonban pontos gyakorisdguk ismeretlen:

gombas fertdzések,

magas testhomérseklet (/az),

allergias reakciok,

vastagbélgyulladas, ami rendszerint véres és nyalkas hasmenést, gyomorfajdalmat okoz,

vese- ¢és a érgyulladas,

a vorosvértestek tul gyors pusztulasa (hemolitikus anémia),

boérkiiités, amely holyagosodhat, és paranyi céltablakhoz hasonlit (kdozponti s6tét folt vilagosabb
teriilettel 6vezve, a szélén sotét gylriivel), azaz eritéma multiforme.

=  Mondja el kezeldorvosanak, ha e tiinetek koziil barmelyiket észleli.
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Vérvizsgalattal kimutathaté mellékhatasok:
e avérlemezkék (a véralvadast eldsegitd sejtek) szamanak csokkenése ( trombocitopénia),

e  akarbamid-nitrogén és a szérum-kreatinin szintjének megemelkedése a vérben.

Ha Onnél barmilyen mellékhatis jelentkezik
=  tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik

5. Hogyan Kkell a Zinacef-et tarolni?
[A tagallam tolti ki]
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhat6, vagy Felh.) utdn ne alkalmazza a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszer ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kezeldorvosa vagy a
szakszemélyzet fogja megsemmisiteni a sziikségtelenné valt gydgyszert. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zinacef

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Zinacef kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[A tagéllam tolti ki]

Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

250 mg por oldatos injekcidhoz

Ausztria — Curocef

Dénia, Finnorszag, Gordgorszag, Hollandia, Irorszag, Litvania, Lengyelorszag,Magyarorszag, Malta,
Nagy-Britannia, Norvégia, Svédorszag - Zinacef

Olaszorszag — Curoxim

Franciaorszag - Zinnat

500 mg por oldatos injekciohoz
Olaszorszag — Curoxim

750 mg por oldatos injekcidhoz vagy infiiziohoz

Ausztria — Curocef

Belgium, Bulgéria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Gorogorszag, Hollandia,
[rorszag, Izland, Litvania, Lengyelorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Nagy-Britannia,
Norvégia, Portugélia, Romania, Svédorszag, Szlovénia — Zinacef

Olaszorszag — Curoxim

Franciaorszag - Zinnat
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1 g por oldatos injekciohoz vagy infaziohoz
Olaszorszag — Curoxim

1,5 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz

Ausztria — Curocef

Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Dania, Esztorszég, Finnorszag, Gorogorszag, Hollandia,
frorszag, Izland, Litvania, Lengyelorszag, Luxemburg, Magyarorszag, Nagy-Britannia Norvégia,
Portugalia, Romania, Svédorszag, Szlovénia — Zinacef

Franciaorszag - Zinnat

2 g por oldatos infuzidhoz
Olaszorszag — Curoxim

750 mg Monovial por oldatos infiziohoz
Olaszorszag — Curoxim

1,5 g Monovial por oldatos infaziéhoz

Belgium, Luxemburg - Zinacef
Olszorszag — Curoxim

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Utmutaté a feloldashoz

Hozzaadott térfogatok és olddszer-koncentraciok, amelyek toredék dozisok sziikségessége esetén
hasznosak lehetnek

Hozzaadott térfogatok és oldészer-koncentraciok, amelyek toredék dozisok sziikségessége esetén
hasznosak lehetnek

Az injekcids iiveg mérete A hozzaadott viz Kozelitdleges
térfogata (ml) cefuroxim-koncentracié
(mg/ml)**
250 mg por oldatos injekcidhoz
250 mg Intramuscularis 1 ml 216
Intravenas Legalabb 2 ml 116
500 mg por oldatos injekciohoz
500 mg Intramuscularis 2 ml 216
750 mg por oldatos injekciohoz és infuzidhoz
750 mg Intramuscularis 3 ml 216
Intravenas bolus Legalabb 6 ml 116
Intravenas infiizid Legalédbb 6 ml 116
1 g por oldatos injekciéhoz
lg Intramuscularis 4 ml 216
Intravends bolus 10 ml 94
1,5 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
1,5¢g Intramuscularis 6 ml 216
Intravenas bolus Legalabb 15 ml 94
Intravenas infzio 15 ml* 94
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2 g por oldatos infiizidhoz

2g Intravenas infizio 20 ml 94

*Az elkészitett oldatot 50 vagy 100 ml kompatibilis inftizios folyadékhoz kell hozzaadni (a
kompatibilitassal kapcsolatos informaciot 1asd lent)

**Az oldoszerrel elkészitett cefuroxim oldattérfogat a hatoanyag kiszoritasi faktora miatt nagyobb, és
a felsorolt mg/ml koncentracio-értékeket eredményezi

Zinacef 750 mg és 1,5 g por oldatos infiiziohoz (Monovial Kiszerelés)

Az intravénds infzids oldat elkészitése
A Monovial kiszerelés tartalmat kis térfogatu infuzios zsakba kell 6nteni, amely 0,9%-o0s
natrium-klorid injekcios oldatot vagy 5%-os gliikkdz injekciot vagy egyéb kompatibilis folyadékot
tartalmaz.
1. Huzza le a cimke eltavolithat6 felso részét és vegye le a kupakot.
2. Szurja a Monovial tiijét az infuzios zsak csatlakozo nyildsaba.
3. Aktivalas céljabol nyomja ra a Monovial mianyag tiitartodjat az injekcios tiveg vallrészére, amig
egy kattano hangot nem hall.
4. Fliggdlegesen tartva, toltse meg az injekcios iiveget a térfogatanak kb. kétharmadaig a zsak
tobbszori 6sszenyomasaval.
5. Réazogassa az injekcios iiveget a cefuroxim-natrium feloldasanak eldsegitése céljabol.
6. Felfelé tartva az iiveget, a tasak nyomkodésaval toltse az elkészitett cefuroxim-natrium oldatot
az infzios zsakba.
7. Az injekcios iiveg kioblitéséhez ismételje meg a 4-6. 1épést. Az lires Monovial-t biztonsagosan
semmisitse meg. Ellendrizze, hogy a por feloldodott, és az infuzids zsdk nem szivarog.

Kompatibilitas

15 ml injekcidhoz val6 vizben feloldott 1,5 g cefuroxim-natrium hozzéadhat6 (500 mg/100 ml)
metronidazol injekciohoz, és mindkettd megorzi aktivitasat legfeljebb 24 oran keresztiil 25°C alatt.
1,5 g cefuroxim-natrium kompatibilis 1 g (15 ml-ben), illetve 5 g (50 ml-ben) azlocillinnel legfeljebb
24 oran keresztiil 4°C-on, vagy 6 doran keresztiil 25°C-on.

A cefuroxim-natrium (5 mg/ml) 5 m/v %-os, illetve 10 m/v %-os xilit injekcidban 25°C-on legfeljebb
24 6ran keresztiil tarolhato.

A cefuroxim-natrium kompatibilis legfeljebb 1% lidokain-hidrokloridot tartalmazo vizes oldatokkal.

A cefuroxim-natrium kompatibilis az alabbi infizios folyadékokkal. Legfeljebb 24 oran keresztiil
megtartja hatasossagat szobahdmérsékleten:

0,9 m/v %-os natrium-klorid injekcié BP

5%-os gliikoz injekcio BP

0,18 m/v %-os natrium-klorid plusz 4%-os gliikoz injekcié BP

5%-os gliikoz és 0,9%-os natrium-klorid injekcio

5%-os gliikoz és 0,45%-o0s natrium-klorid injekciod

5%-os gliikoz és 0,225%-os natrium-klorid injekcio

10%-os gliikoz injekceiod

10%-os invertcukor injekcidhoz vald vizben

Ringer injekcio USP

Ringer-laktat injekcio USP

M/6 natrium-laktat injekcio

Osszetett natrium-laktat injekcié BP (Hartmann oldat)

A cefuroxim-natrium stabilitasat 0,9 m/v %-os natrium-klorid injekcié BP oldatban és 5%-os gliikéz
injekcidban nem befolyésolja a hidrokortizon-natrium-foszfat jelenléte.

A cefuroxim-natriumot szintén kompatibilisnek talaltak 24 6ran at, szobahémérsékleten, iv. infuzidban
elegyitve:
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heparinnal (10 és 50 NE/ml) 0,9%-os natrium-klorid injekcioban; kalium-kloriddal (10 és
40 mEqg/1) 0,9%-os natrium-klorid injekcioban.
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