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

Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 125 mg filmtabletta

Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 250 mg filmtabletta

Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) S00 mg filmtabletta

Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 125 mg/5 ml granuldtum belséleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 250 mg/5 ml granuldtum belséleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 125 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 250 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 500 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

3.  GYOGYSZERFORMA

125 mg, 250 mg, 500 mg filmtabletta
Filmtabletta (tabletta)
[A tagallam tolti ki]

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenzidhoz
Granulatum bels6leges szuszpenzidéhoz
[A tagallam tolti ki]

125 mg, 250 mg, 500 mg granulatum belséleges szuszpenzidhoz
Granulatum bels6leges szuszpenzidhoz
[A tagallam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Zinnat az alabbi fert6zések kezelésére javallott felnétteknél és gyermekeknél 3 honapos életkortol
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

Akut streptococcus tonsillitis és pharyngitis.
Akut bakterialis sinusitis.

Akut otitis media.

Kronikus bronchitis akut exacerbatidja.
Ciystitis.

Pyelonephritis.

Szovédménymentes bor- és lagyrész fertdzések.
Lyme-kor korai szakasza.

Figyelembe kell venni az antibakterialis gyogyszerek helyes hasznalataval kapcsolatos hivatalos
iranyelveket.
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4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
A kezelés szokasos id6tartama hét nap (6t-tiz napos idétartomany).

1. tablazat. Felndttek és gyermekek (=40 ttkg)

Javallat Adagolas

Akut tonsillitis és pharyngitis, akut bakterialis 250 mg naponta kétszer

sinusitis

Akut otitis media 500 mg naponta kétszer

Kroénikus bronchitis akut exacerbatioja 500 mg naponta kétszer

Cystitis 250 mg naponta kétszer

Pyelonephritis 250 mg naponta kétszer
Szévédménymentes bor- és lagyrész fertdzések. 250 mg naponta kétszer

Lyme-kor 500 mg naponta kétszer, 14 napon at (10-21

napos idétartomany)

2. tablazat: Gyermekpopulacio (< 40 ttkg)

Javallat Adagolas

Akut tonsillitis és pharyngitis, akut bakterialis 10 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 125 mg

sinusitis naponta kétszer

Otitis media, illetve amennyiben megfeleld, 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg

sulyosabb fert6zések, 2 éves €s idosebb naponta kétszer

gyermekeknél

Cystitis 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb naponta
kétszer 250 mg

Pyelonephritis 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg

naponta kétszer, 10-14 napig

Szévédménymentes bor- és lagyrész fertdézések. 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg
naponta kétszer

Lyme-kor 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg
naponta kétszer14 napig/napon at (10-21 napos
idétartomany).

Nincsenek tapasztalatok a Zinnat alkalmazasaval kapcsolatban 3 honapos életkor alatti gyermekeknél.

A cefuroxim-axetil tablettak és a cefuroxim-axetil granulatum belséleges szuszpenzidhoz nem
bioegyenértékiiek, és nem helyettesithetik egymast milligramm/milligramm alapon szamitva (lasd
5.2 pont).

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenzidhoz

Csecsemoknél (3 honapos kortol) és 40 kg-nal kisebb testtomegli gyermekeknél ajanlatos a dozis
testtomeg vagy ¢életkor szerinti meghatarozasa. A csecsemok és a 3 honapos-18 éves gyermekek
adagja a legtobb fertdzeés kezelésére naponta kétszer 10 mg/ttkg, legfeljebb 250 mg naponta. Otitis
media vagy sulyosabb fert6zések esetén az ajanlott adag naponta kétszer 15 mg/ttkg, legfeljebb
500 mg naponta.

Az alabbi két, életkor szerint megosztott tablazat utmutatoként szolgal a mérokanallal (5 ml) torténd

egyszerusitett adagolashoz a 125 mg/5 ml és a 250 mg/5 ml tobbadagos szuszpenziobdl, illetve az egy
dozist tartalmazo 125 mg-os vagy 250 mg-os tasakokbol.
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3. tablazat. 10 mg/ttkg adagoldsa a legtobb fertizés esetében

Eletkor Napi kétszeri | Az egyes adagok térfogata (ml) Tasakok szama adagonként
adag (mg)
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3-6 honap 40-60 2,5 - - -
6 honap-2 év 60-120 2,5-5 - - -
2-18 év 125 5 2,5 1 -

4. tablazat. 15 mg/kg adagolasa otitis media és sulyosabb fertézések kezelésére

Eletkor Napi kétszeri Az egyes adagok térfogata Tasakok szama adagonként
adag (mg) (ml)
125 mg 250 mg 125 mg 250 mg
3-6 honap 60-90 2,5 - - -
6 honap-2 év 90-180 5-7,5 2,5 1 (125 mg) -
2-18 év 180-250 7,5-10 2,5-5 2 (250 mg) 1 (250 mg)
Vesekarosoddas

A cefuroxim-axetil biztonsagossagat és hatasossagat veseelégtelenségben szenvedo betegeknél nem
igazoltak. A cefuroximot els6sorban a vesék valasztjak ki. A vesefunkcio jelentds mértékii karosodasa
esetében a Zinnat adagjanak csokkentése javasolt, a lasstibb kivalasztodas ellenstulyozasara. A
cefuroxim dializissel hatdsosan eltavolithato.

5. tablazat. A Zinnat ajanlott adagjai vesekarosodas esetén

Kreatinin-clearance t1 (0ra) Ajanlott adagolas
> 30 ml/perc/1,73 m’ 1,4-2,4 Dozismodositas nem sziikséges (standard dozis:
125 mg-500 mg naponta kétszer)
10-29 ml/perc/1,73 m* 4,6 Standard egyéni adag, 24 6ranként adva
< 10 ml/perc/1,73 m* 16,8 Standard egyéni adag, 48 6ranként adva
Hemodializalt betegek 2-4 Egy tovabbi standard egyéni adagot kell adni
minden dializis kezelés végén

Madjkarosodas

Maijkarosodott betegek kezelésérdl nem allnak rendelkezésre adatok. Mivel a cefuroxim elsdsorban a
vesén keresztiil iiriil, nem varhato, hogy a koros majmiikddés befolyast gyakorolna a cefuroxim
farmakokinetikajara.

Az alkalmazas modja

125 mg, 250 mg, 500 mg filmtabletta
Per os alkalmazas
A Zinnat tablettakat étkezés utan kell bevenni az optimalis felszivodas biztositasa érdekében.

A Zinnat tablettakat tilos 6sszezuzni, ezért nem alkalmasak olyan betegek kezelésére, akik nem
képesek tablettakat lenyelni. Gyermekeknél a Zinnat belséleges szuszpenzoét kell alkalmazni.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenziohoz és 125 mg, 250 mg, 500 mg

granuldtum belséleges szuszpenzidhoz
Per os alkalmazas
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A cefuroxim-axetil szuszpenzidt étkezes utan kell bevenni az optimalis felszivodas biztositasa
érdekében.

A szuszpenzi6 felhasznalas elotti elkészitéséhez az utmutatot 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

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

A cefalosporin antibiotikumokkal szembeni ismert tilérzékenység.

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Tulérzékenységi reakciok

A keresztérzékenység kockazata miatt kiilonds 6vatossag sziikséges azoknal a betegeknél, akik
penicillinekkel vagy egyéb béta-laktam antibiotikumokkal szemben allergias reakciot tapasztaltak.
Mint minden béta-laktam antibakterialis hatdéanyag esetében, jelentettek sulyos és esetenként halalos
kimenetell ttlérzékenységi reakciokat. Sulyos tulérzékenységi reakciok esetén a cefuroxim-kezelést
azonnal abba kell hagyni és megfelel6 siirgosségi intézkedéseket kell kezdeményezni.

A kezelés megkezdése elott meg kell ismerni, hogy a beteg kortorténetében szerepelnek-e
cefuroximra, egyéb cefalosporinra vagy barmely mas tipust béta-laktam hatéanyagra adott
talérzékenységi reakciok. Ovatossag sziikséges, ha a cefuroximot olyan betegnél alkalmazzak, akinek
a kortorténetében nem sulyos tulérzékenység fordult eld egyéb béta-laktam hatéanyagokra.

Jarisch-Herxheimer reakcid

Jarisch-Herxheimer reakciot észleltek Lyme-kor cefuroxim-axetillel tortént kezelése soran. Ez
kozvetleniil a cefuroxim-axetilnek a kdrokozé baktérium (Borrelia burgdorferi spirochaeta) elleni
baktericid aktivitdsabol ered. A betegeket meg kell nyugtatni, hogy ez a Lyme-kor antibiotikumos
kezelésének gyakori és rendszerint 6nmagatol rendez6dd kovetkezménye (1asd 4.8 pontban).

Cefuroximra nem érzékeny mikroorganizmusok elszaporodésa

Mas antibiotikumhoz hasonldan, a cefuroxim-axetil alkalmazasa a Candida elszaporodasat okozhatja.
A tartos hasznalat az egyéb nem érzékeny mikroorganizmusok (pl. az enterococcusok és a Clostridium
difficile) elszaporodasahoz is vezethet, ami a kezelés megszakitasat igényelheti (lasd 4.8 pontban).

Antibakterialis szerek alkalmazasaval 6sszefligg6 colitis pseudomembranosat csaknem az dsszes
antibakterialis gyogyszerrel, koztiik a cefuroximmal kapcsolatban is jelentettek, amelynek sulyossaga
az enyhétol az életveszélyesig terjedhet. Ezt a diagndzist figyelembe kell venni a cefuroxim
alkalmazasa soran vagy kozvetleniil az 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 (lasd 4.8 pontotban).

Interferencia diagnosztikai vizsgalatokkal
A cefuroxim alkalmazasaval kapcsolatban kialakuld pozitiv Coombs teszt megzavarhatja a
transzfizids keresztreakcid eredményét (lasd 4.8 pont).

Mivel alnegativ reakcio fordulhat el6 a ferricianid tesztnél, ajanlott, hogy vagy gliik6z-oxidaz vagy
hexokinaz modszer keriiljon alkalmazasra a vér/plazma gliikkozszint meghatarozasara cefuroxim-axetilt
kapo betegek esetében.
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Fontos informacidk a segédanyagokkal kapcsolatban

125 mg, 250 mg, 500 mg filmtabletta
A Zinnat tablettak parabent tartalmaznak, amely (esetlegesen késleltetett) allergias reakciokat okozhat.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenziohoz és 125 mg, 250 mg, 500 mg
granulatum belséleges szuszpenziohoz

A cefuroxim-axetil szuszpenzi6 €s a granulatum szacharéz-tartalmat figyelembe kell venni
cukorbetegek kezelésénél, akiket megfelel6 tanacsokkal kell ellatni.

125 mg/5 ml granulatum belséleges szuszpenzidhoz
3 g szachardzt tartalmaz 5 ml-es adagonként.

250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenziohoz
2,3 g szacharozt tartalmaz 5 ml-es adagonként.

125 mg granulatum belsdleges szuszpenzidohoz
3 g szachardzt tartalmaz egységnyi do6zisonként.

250 mg granulatum belséleges szuszpenzidohoz
6,1 g szacharozt tartalmaz egységnyi dozisonként.

500 mg granulatum belsdleges szuszpenzidhoz
12,2 g szachar6zt tartalmaz egységnyi dozisonként.

A cefuroxim-axetil szuszpenzi6 aszpartamot tartalmaz, amely fenilalanin-forras és fenilketonuriaban
szenvedo betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A gyomor savassagat csokkentd gyogyszerek az éhgyomri allapottal 6sszehasonlitva lecsokkenthetik a
cefuroxim-axetil biohasznosulasat, és semlegesithetik az étkezés utani fokozott felszivodas hatasat.

Cefuroxim-axetil befolyasolhatja a bélflorat, ezaltal csokkenhet az 6sztrogén reabszorpciodja és a
kombinalt oralis fogamzasgatlok hatékonysaga.

A cefuroxim glomerulus filtracioval és tubularis szekrécioval valasztodik ki. A probenecid egyidejii
alkalmazasa nem javallt. Probenecid egyidejli alkalmazasa jelentésen megndveli a cefuroxim szérum

crcr

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

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

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

rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak karos hatést a vemhesség, az embrionalis vagy foetalis
fejlodés, a vajudas, illetve a posztnatalis fejlodés tekintetében. A Zinnat csak akkor rendelhet6 terhes
néknek, ha az elényok meghaladjak a kockazatokat.

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

mellékhatasok nem varhatok, mindazonaltal, a hasmenés és a nyalkahartyak gombas fert6zésének
kockazatat nem lehet kizarni. Ezen hatdsok miatt a szoptatast esetleg fel kell fliggeszteni. A
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szenzitizalas lehetoségét figyelembe kell venni. A cefuroxim csak akkor alkalmazhat6 szoptatas alatt,
ha a kezelGorvos mérlegelte a haszon/kockazat aranyt.

Termékenység
Nincs adat a cefuroxim-axetil human termékenységre gyakorolt hatdsair6l. Allatokon végzett

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

A gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasokat nem
vizsgaltak. Mindazonaltal, mivel ez a gyogyszer szédiilést okozhat, a betegeket figyelmeztetni kell,
hogy legyenek o6vatosak, mikor gépjarmiivet vezetnek vagy gépet kezelnek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A leggyakoribb mellékhatasok koz¢é tartozik a Candida talszaporodasa, az eosinophilia, a fejfajas, a
szédiilés, a gastrointestinalis rendellenességek és az atmeneti majenzimszint-emelkedés.

A mellékhatasokhoz rendelt alabbi gyakorisagi kategoriak becslések, mivel a legtobb reakcid esetében
(pl. placebo kontrollalt klinikai vizsgalatok) nem allnak rendelkezésre megfelelo adatok az
elofordulasi gyakorisag kiszamitasahoz. Ezen feliil a cefuroxim-axetillel 6sszefliggd mellékhatasok
incidencidja a javallatok szerint valtozhat.

Nagy klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 adatokat hasznaltak fel a nagyon gyakoritol ritkaig terjedd
mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasahoz. Az dsszes tobbi mellékhatashoz (azaz a

< 1/10 000 esetben eléforduldkhoz) rendelt gyakorisagok meghatarozasa féként forgalomba hozatal
utani adatok alapjan tortént, és inkabb a jelentési aranyt, mintsem a valodi gyakorisagot tiikrozik.
Placebo-kontrollos vizsgalati adatok nem alltak rendelkezésre. Ahol az el6fordulasi gyakorisagokat
klinikai vizsgalati adatokbol szamitottak ki, ezek gyogyszerrrel kapcsolatos (vizsgalo altal értékelt)
adatokon alapultak. Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag
szerint vannak feltiintetve.

A kezeléssel 6sszefiiggd mellékhatidsok dsszes fokozata az alabbiakban a MedDRA szervrendszer
szerinti osztalyozasban, gyakorisag és sulyossag szerint van felsorolva. A gyakorisag osztalyozasa az
alabbi konvencio 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 allé adatokbol nem allapithatdé meg).
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Szervrendszer
szerinti
besorolas

Gyakori

Nem gyakori

Nem ismert

Fert6zo

betegségek és
parazitafertfzések

a Candida
tulszaporodasa

a Clostridium difficile
tulszaporodasa

Vérképzdszervi
és
nyirokrendszeri

betegségek és
tiinetek

eosinophilia

pozitiv Coombs teszt,
thrombocytopenia,
leukopenia (esetenként
sulyos)

haemolytikus anaemia

Immunrendszeri

betegségek és
tiinetek

gyogyszer okozta laz,
szérumbetegség,
anaphylaxis,
Jarisch-Herxheimer reakcid

Idegrendszeri
betegségek és

fejfajas, szédiilés

tiilnetek

Emésztérendszeri | hasmenés, hanyas colitis

betegségek és hanyinger, pseudomembranosa
tiinetek hasi fajdalom

Maj- és a majenzimszintek sargasag (foként
epebetegségek, atmeneti emelkedése cholestatikus), hepatitis
illetve tiinetek

A bOr és a bér borkiiités urticaria,

alatti szovet pruritus,

betegségei és
tiinetel

erythema multiforme,
Stevens-Johnson
szindréma,

toxikus epidermalis
necrolysis (exanthemas
necrolysis) (lasd
Immunrendszeri betegségek
és tiinetek),
angioneurotikus oedema

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 méjenzimszintek atmeneti emelkedését figyelték meg, amely rendszerint reverzibilis.

Gyermekek

A cefuroxim-axetil biztonsagossagi profilja megegyezik a felnéttekével.

4.9 Tuladagolas

A tladagolas neurologiai kovetkezményekhez vezethet, beleértve az encephalopathiat, a convulsiokat
és a komat. A tiladagolas tlinetei el6fordulhatnak, ha a dozist nem csokkentik megfelelé mértékben
vesekarosodott betegeknél (1asd 4.2 és 4.4 pont).

A cefuroxim szérumszintje hemodializissel vagy peritonealis dializissel csdkkenthetd.
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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-axetilt az észteraz enzimek hidrolizaljak cefuroximma, az aktiv antibiotikumma. A
cefuroxim a penicillink6t6 fehérjékhez vald kapcsolodast kovetden gatolja a bakterialis
sejtfalszintézist. Ennek eredményeként megszakad a sejtfal (peptidoglikan) bioszintézise, ami a
baktériumsejt lizis€hez és pusztulasdhoz vezet.

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

e  Dbéta-laktamazok altali hidrolizis, koztiik (de nem kizarolagosan) a kiterjesztett spektruma,
bizonyos aerob Gram-negativ baktériumfajokban indukalhatd vagy stabilan derepresszalhatd
béta-laktamazokkal (ESBL-ekkel) és az AmpC enzimekkel rendelkezdk;

e apenicillinkotd fehérjék csokkent 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 mechanizmusatdl fiiggden a penicillinre rezisztens mikroorganizmusok csokkent
érzékenységet vagy rezisztenciat mutathatnak a cefuroximra is.

Cefuroxim-axetil hatarértékek
A minimalis gatlo koncentracié (MIC) European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
(EUCAST) altal meghatarozott hatarértékei a kovetkezok:

Mikroorganizmus Hatarérték (mg/l)

E R
Enterobacteriaceae’* <8 > 8
Staphylococcus spp Megjegyzés’ Megjegyzés®
Streptococcus A,B,C és G Megjegyzés’ Megjegyzés®
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Moraxella catarrhalis <0,125 >4
Haemophilus influenzae <0,125 > 1
Nem fajtol fiiggd hatarértékek’ NEB’ NEB’

Az Enterobacteriaceae fajokra jellemz6 cefalosporin hatarértékek az dsszes klinikailag fontos
rezisztencia mechanizmust (koztiik az ESBL-t és a plazmid-medialt AmpC-t) kimutatjak. Egyes,
béta-laktamazt termeld torzsek érzékenyek vagy kdzepesen érzékenyek az ilyen hatarértéki 3. és

4. generacios cefalosporinok irant, és tigy kell jelenteni ezeket, ahogyan kimutattak, vagyis valamely
ESBL jelenléte vagy hianya dnmagaban nem befolyasolja az érzékenység kategorizalasat. A
fertézések kontrollalasa céljabol sok teriileten az ESBL meghatarozasa és mindsitése ajanlott vagy
kotelezo.

’Szévédménymentes hugyti fertdzések.

3A staphylococcusok cefalosporinok iranti érzékenységét a meticillin-érzékenységb6l szamitotték, a
ceftazidim, a cefixim ¢€s a ceftibutén kivételével, amelyeknek nincs hatarértékiik, és nem hasznalhatok
staphylococcus fertdzésekben.
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*A béta-hemolitikus streptococcus A, B, C és G csoportok béta-laktam antibiotikumok iranti
érzékenységét a penicillin érzékenység alapjan szamitottak.

> Nincs elegendd bizonyiték arra, hogy a széban forgo faj jo terapias célpont-e a gyogyszer szamara. A
MIC megjegyzéssel, de kiséré E, vagy R kategorizalas nélkiil kozolhetd.

E = érzékeny, R = rezisztens.

Mikrobiologiai érzékenység

A szerzett rezisztencia el6fordulasi gyakorisaga kivalasztott fajok esetében foldrajzilag és idoben
valtozhat, és kivanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilondsen sulyos fert6zések
kezelésekor. Sziikség esetén szakértd tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi prevalencidja olyan,
hogy a hatéanyag alkalmazhatdsaga a fertdzéstipusok legalabb egy részében kérdéses.

A cefuroxim in vitro rendszerint hatasos az alabbi mikroorganizmusok ellen.

7

Altalaban érzékeny fajok
Gram-pozitiv aerobok:

Staphylococcus aureus (methicillinre érzékeny)*
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae

Gram-negativ acrobok:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Spirochetak:
Borrelia burgdorferi

Mikroorganizmusok, amelyeknél a szerzett rezisztencia problémat okozhat

Gram-pozitiv aerobok:

Streptococcus pneumoniae

Gram-negativ aerobok:

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

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

Gram-pozitiv anaerobok:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Gram-negativ anaerobok:
Fusobacterium spp.
Bacteroides spp.

Eredendden rezisztens mikroorganizmusok

Gram-pozitiv aerobok:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

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

Gram-negativ anaerobok:
Bacteroides fragilis

Egyebek:
Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.
Legionella spp.

* Az 0sszes meticillinre rezisztens S. aureus rezisztens cefuroximra is.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A cefuroxim-axetil oralis adagolast kovetden felszivodik a gyomor-béltraktusbol, és gyorsan
hidrolizalodik a bélnyalkahartyaban, valamint a vérben, ezaltal cefuroxim kertil a keringésbe.
Felszivodasa akkor optimalis, ha alkalmazasara roviddel étkezés utan keriil sor.

Cefuroxim-axetil tablettak alkalmazasa esetében a plazma csticskoncentracio (2,9 pg/ml a 125 mg-os
dozis, 4,4 pg/ml a 250 mg-os dozis, 7,7 pg/ml az 500 mg-os dozis és 13,6 pg/ml az 1000 mg-os dozis
esetében) kb. 2,4 oraval a bevétel utan alakul ki, ha erre étkezés kdzben keriil sor. A cefuroxim
abszorpcios rataja a szuszpenziobol alacsonyabb a tablettahoz képest, ami késébb kialakulo,
alacsonyabb szérum csticskoncentraciot és (4-17%-kal) csokkent szisztémas biohasznosulast
eredményez. A cefuroxim-axetil belséleges szuszpenzid egészséges onkénteseken vizsgalva nem volt
bioegyenértékil a cefuroxim-axetil tablettakkal, ezért nem helyettesithetik egymast
milligramm/milligramm alapon szamitva (lasd 4.2 pont). A cefuroxim farmakokinetikaja a

125-1000 mg-os ddzistartomanyban linedris. Nem fordult eld a cefuroxim felhalmozodasa 250-500
mg-os oralis dézisok ismételt adasat kdvetden.

Eloszlas

A fehérjekotddés mértékét az alkalmazott modszertdl fliggéen 33-50% kozott allapitottak meg. Az

500 mg-os cefuroxim-axetil tabletta 12 dnkéntesnek torténd egyszeri beadasat kdvetden a latszolagos
megoszlasi térfogat 50 1 volt (CV% = 28%). A cefuroxim gyakori patogénekre nézve minimalis gatld
koncentracio feletti szintjét lehet elérni a tonsillakban, a sinus szovetekben, 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 metabolizalodik.

Eliminécid

A szérum felezési id6 1-1,5 ora kdzott van. A cefuroxim glomerularis filtracioval és tubularis
szekrécidval valasztodik ki. A vese clearance értéke a 125-148 ml/perc/1,73 m” tartomanyban

talalhato.

Kildnleges betegcsoportok

Nem

Nem figyeltek meg kiilonbségeket a cefuroxim farmakokinetikdjaban férfiaknal és a ndknél.
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Id6skor

Normalis vesefunkcioju idos betegeknél a legfeljebb napi 1 g-os szokasos legnagyobb dozisig terjedd
adagolasnal nincs sziikség fokozott elovigyazatossagra. Az iddés betegeknél valdsziniibb a csékkent
vesefunkcid eléfordulasa, ezért idéskorban az adagot a vesefunkcionak megfelelden kell médositani
(lasd 4.2 pont).

Gyermekek

Iddsebb csecsemoknél (3 honapos kor felett) és gyermekeknél a cefuroxim farmakokinetikaja hasonlo
a felndtteknél megfigyelthez.

Nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgalati adatok a cefuroxim-axetil alkalmazasarol 3 honaposnal
fiatalabb gyermekeknél.

Vesekarosodas

A cefuroxim-axetil biztonsagossagat €s hatasossagat veseelégtelenségben szenvedd betegeknél nem
igazoltak. A cefuroxim elsdsorban a veséken keresztiil valasztodik ki. Ezért, mint minden ilyen
antibiotikum esetében, jelentésen karosodott vesefunkcidju betegeknél (pl. Cl., <30 ml/perc) ajanlott
a cefuroxim adagjanak csokkentése, a lassubb kiliriilés kompenzacidja érdekében (lasd 4.2 pont). A
cefuroxim hatdsosan eltavolithato dializissel.

Majkarosodas

Majkarosodasban szenved6 betegekre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok. Mivel a
cefuroximot elsdsorban a vesék eliminaljak, a majmiikodés zavardnak varhatoan nincs hatdsa a
cefuroxim farmakokinetikajara.

PK/PD 06sszefiiggés

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

crer

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

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

Patkany vizeletben kiilonb6z6 cefalosporinok gatoljak a gamma-glutamil-transzpeptidaz aktivitast,
azonban a gatlohatas mértéke cefuroximmal alacsonyabb. Ennek jelentdsége lehet a huméan 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 tagéllam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
[A tagéllam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenziohoz

Utmutaté az elkészitéshez/alkalmazéshoz
Az liveget er6sen fel kell razni a gyogyszer bevétele el6tt.

Az elkészitett szuszpenzi6 hiitdszekrényben, 2-8°C kozotti homérsékleten legfeljebb 10 napig
tarolhato.

Ha sziikséges, a tobb adagot tartalmazo tivegbdl a Zinnat szuszpenzid tovabb higithat6 hideg
gytimolcslével vagy tejes italokkal, majd azonnal el kell fogyasztani.

r.

Utmutato a szuszpenzi6 elészitéséhez a tobb adagot tartalmazo iivegben

1. Razza fel az tiveget, hogy a granuldtum fellazuljon. Vegye le a kupakot és a hoforrasztott
zar6foliat. Ha ez utobbi sériilt vagy hianyzik, a készitményt vissza kell vinni a gyogyszerésznek.

2. Ontse az iivegbe a cimkén vagy (ha rendelkezésre 4ll), a kupakon megadott teljes
vizmennyiséget. Helyezze vissza a kupakot.

3. Forditsa fel az liveget, és razogassa erésen (legalabb 15 masodpercig).

4. Forditsa vissza az tiveget allo helyzetbe, és erésen razza fel.

5. Azonnal tegye hiitészekrénybe, és tartsa 2-8°C kozott.

6. Ha adagolo fecskend6t hasznal, hagyja az elkészitett szuszpenziot allni legalabb egy oraig, és

csak azutan vegye ki az els6 adagot.

Utmutaté az adagold fecskendd hasznélatdhoz (amennyiben mellékelve van)

1. Vegye le a kupakot és helyezze a fecskendd-gallér szereléket az tiveg nyakaba. Nyomja lefelé a
fecskenddt egészen addig, amig a gallér szilardan be nem illesztddik az iiveg nyakaba. Forditsa
fel az liveget és a fecskendot.

2. Huzza kifelé a dugattytt a hengerben mindaddig, amig az el nem éri a kivant dozisnak
megfeleld jelzést a hengeren.
3. Forditsa vissza az iiveget és a fecskendot allo helyzetbe. Mikdzben megfeleld helyzetben tartja a

fecskendot és a dugattyt, biztositva, hogy a dugatty ne mozduljon el, vegye ki a fecskendot az
iivegbdl ugy, hogy a milanyag gallér az iiveg nyakaban maradjon.
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4. Mikdzben a beteg egyenesen iil, helyezze a fecskendo csticsat a beteg szajaba ugy, hogy az az
orca belso felszine felé mutasson.

5. A dugattyt lasst lenyomasaval fecskendezze a gyogyszert a beteg szajaba, vigyazva, hogy a
beteg ne nyeljen félre. NE spriccelje ki sugarban a gydgyszert a fecskendébdl.
6. Az adag beadasat kovetden helyezze vissza az iivegre a kupakot, a miianyag gallér eltavolitasa

nélkiil. Szedje szét a fecskenddt és mossa ki alaposan friss ivovizzel. Hagyja, hogy a dugattyt
¢és a henger magatol megszaradjon.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulatum belséleges szuszpenzidhoz
Utmutato a szuszpenzi6 elészitéséhez a tasakokbol

1. Ontse 4t a granulatumot a tasakbol egy pohdrba.
2. Adjon hozzé kevés vizet.
3. Jol keverje el, és igya meg azonnal.

Az elkészitett szuszpenziot vagy a granulatumot tilos forré folyadékokkal elkeverni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[A tagallam tolti ki]

{Neve ¢s cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE. hénap NN. }

[A tagéllam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 125 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 250 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 500 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 125 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 250 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 500 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Cefuroxim

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato: {HH EEEE}

| 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. elléklet — A tagallam tolti ki

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 125 mg/5 ml granulatum belsbleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 250 mg/5 ml granulatum belséleges szuszpenziohoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Cefuroxim

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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: {HH EEEE}
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam 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.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS/FOLIACSIK

1. A GYOGYSZER NEVE

Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 125 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 250 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 500 mg filmtabletta

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Cefuroxim

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {HH EEEE}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 125 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 250 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) 500 mg filmtabletta
[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)

Szajon at torténod alkalmazasra
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {HH EEEE}
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam 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.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

<[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 125 mg/5 ml granulatum belsbleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 250 mg/5 ml granulatum belséleges szuszpenziohoz
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Cefuroxim

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato: {HH EEEE}
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam 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.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

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

Zinnat és kapcsolodo nevek (1asd 1. melléklet) 125 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 250 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 500 mg granuldtum belséleges szuszpenziohoz
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Cefuroxim
Szajon at torténd alkalmazasra

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {HH EEEE}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

[A tagallam tolti ki]

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Zinnat és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 125 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodé nevek (lasd I. melléklet) 250 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodé nevek (lasd I. melléklet) 500 mg filmtabletta
Zinnat és kapcsolodé nevek (lasd I. melléklet) 125 mg/5 ml granulitum belsdleges
szuszpenzidohoz
Zinnat és kapcsolodé nevek (lasd I. melléklet) 250 mg/5 ml granulatum belsdleges
szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsol6dé nevek (lasd I. melléklet) 125 mg granulatum belséleges szuszpenziéhoz
Zinnat és kapcsol6dé nevek (lasd 1. melléklet) 250 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz
Zinnat és kapcsol6dé nevek (lasd 1. melléklet) 500 mg granulatum belséleges szuszpenziohoz
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Cefuroxim

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mely az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a szakszemélyzethez.

- Ezt a gyégyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét, vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Zinnat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Zinnat szedése elott

Hogyan kell szedni a Zinnat-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zinnat-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Zinnat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Zinnat egy antibiotikum, amelyet felndtteknél és gyermekeknél alkalmaznak. Hat4sara elpusztulnak
a fert6zéseket okozo baktériumok. Az tigynevezett cefalosporinok csoportjaba tartozé gyogyszer.

A Zinnat-ot az alabbi testtajak fertézéseinek kezelésére alkalmazzak:
. a torok,

mellékiireg (szinusz),

kozépfiil,

a tid6 vagy a mellkas,

a hugyutak,

a bor és a lagyrészek.

A Zinnat-ot alkalmazzak még:
o Lyme-kor (a kullancsok altal terjesztett fert6zés) kezelésére.
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2. Tudnivalék a Zinnat szedése elott

Ne szedje a Zinnat-ot:

. ha allergias (tulérzékeny) barmilyen cefalosporin antibiotikumra vagy a Zinnat egyéb
Osszetevojére.
. ha barmikor volt mar sulyos allergias (tulérzékenységi) reakcidja barmilyen mas tipusu béta-

laktam antibiotikumra (penicilinekre, monobaktamokra vagy karbapenemekre).
=  Haugy gondolja, hogy ez vonatkozik Onre, ne szedje a Zinnat-ot mindaddig, amig nem
beszélt kezelGorvosaval.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Zinnat nem ajanlott gyermekeknek 3 honapos életkor alatt, mert a készitmény biztonsagossaga
¢és hatasossaga ebben a korcsoportban nem ismert.

Amig Zinnat-ot szed, figyelnie kell bizonyos tiinetekre, igy az allergias reakciokra, a gombas (pl.
Candida) fertdzésekre és a sulyos hasmenésre (alhartyas vastagbélgyulladas). Ez csokkenteni fogja
barmilyen probléma jelentkezésének a veszélyét. Lasd ,,Allapotok, amelyekre figyelnie kell” a

4. pontban.

Ha vérvizsgalatra van sziiksége

A Zinnat befolyasolhatja egy, a vércukorszint vizsgalat vagy a Coombs teszt nevii vérvizsgalati
modszer eredményét. Ha Onnek vérvizsgalatra van sziiksége:
=  Tajékoztassa a vizsgalati mintat vevé személyt, hogy On Zinnat-ot szed.

Egyéb gyogyszerek és a Zinnat

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ide tartoznak a vény nélkiil kaphato készitmények is.

A gyomorsav mennyiségét csokkentd gyogyszerek (pl. a gyomorégésre hasznalt saviekotok)

befolyasolhatjak a Zinnat hatésat.

Probenecid.

Szajon at szedett véralvadasgatlok.

=  Mondja el kezelorvosinak vagy gyégyszerészének, ha On barmilyen, ebbe a csoportba
tartoz6 gyogyszert szed.

Fogamzasgatlé tablettak

A Zinnat csdkkentheti a fogamzasgatlo tablettak hatisossagat. Ha On fogamzasgatlo tablettat szed,
mialatt Zinnat-tal kezelik, sziiksége van egy barrier tipusu fogamzasgatlé modszer (pl. gumiovszer)
alkalmazasara is. Forduljon tanacsért kezeldorvosahoz.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Tajékoztassa kezeldorvosat a Zinnat bevétele elott

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

. ha szoptat.

Kezeléorvosa mérlegelni fogja a Zinnat-kezelés eldnyét Onre, illetve a kezelés kockdzatat kisbabéjara
nézve.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Zinnat szédiilést okozhat, és lehetnek mas olyan mellékhatésai, amelyek csokkentik az On
éberségét.

=  Ne vezessen gépjarmiivet vagy ne kezeljen gépet, ha nem érzi jol magat.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenzidhoz és 125 mg, 250 mg, 500 mg
granulatum belséleges szuszpenziohoz

Fontos informaciok a Zinnat egyes dsszetevdirol

A Zinnat szuszpenzié cukrot (szachardzt) tartalmaz. Ha On cukorbeteg, ezt étrendje vonatkozasaban
figyelembe kell vennie.

A Zinnat szuszpenzi6 aszpartamot is tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ha tulérzékeny aszpartamra
vagy egy fenilketonuria (PKU) nevii betegségben szenved:

=  Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy a Zinnat megfelels-e az On szaméra.

3. Hogyan kell szedni a Zinnat-ot?

A gyo6gyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyégyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

A Zinnat-ot étkezést kovetoen kell bevenni. Ez elésegiti, hogy hatasosabb legyen a kezelés.

125 mg, 250 mg, 500 mg filmtabletta
A Zinnat tablettakat egészben, kevés vizzel kell lenyelni.

Ne ragja szét, ne zuzza 6ssze vagy torje ketté a tablettakat — ez csokkentheti a kezelés
hatasossagat.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenzidhoz
Alkalmazas eldtt az tiveget fel kell razni.

A Zinnat szuszpenzi6 felhigithat6 hideg gyiimoélceslével vagy tejes italokkal, de azonnal meg kell inni.
A Zinnat forr6 folyadékokba nem keverhetd.

A Zinnat szuszpenzio elkészitését 1épésrdl 1épésre ismertetd utmutatdsokat lasd az Elkészitési
utmutato6 cimii részben, a betegtajékoztatd végeén.

125 mg, 250 mg, 500 mg granulatum belséleges szuszpenzidhoz

A szuszpenzi6 elkészitését Zinnat tasakokbol 1épésrdl 1épésre ismertetd utmutatasokat lasd az
Elkészitési atmutaté cimi részben, a betegtajékoztatd végen.

Az ajanlott adag

Felnéttek

A Zinnat ajanlott adagja naponta 250 mg-500 mg naponta kétszer a fertdzés sulyossagatol és tipusatol
fliggben.
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Gyermekek

A Zinnat ajanlott kezd6 adagja naponta 10 mg/ttkg (naponta legfeljebb kétszer 125 mg)-15 mg/ttkg
(naponta legfeljebb kétszer 250 mg):

o a fertdzés sulyossagatol és tipusatol fiiggden.

125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenziohoz és 125 mg, 250 mg, 500 mg
granulatum belséleges szuszpenzidhoz
e a gyermek testtomegétol és eletkoratol fliggden legfeljebb 500 mg naponta.

A Zinnat nem ajanlott gyermekeknek 3 honapos életkor alatt, mert a készitmény biztonsagossaga
és hatasossaga ebben a korcsoportban nem ismert.

A betegségtdl és attdl fliggden, hogy On vagy gyermeke miként reagal a kezelésre, a kezdd adag
megvaltoztathatd, vagy egynél tobb kezelésre is sziikség lehet.

Vesebetegek

Ha Onnek vesepanasza van, orvosa modosithatja az On adagjat.
=  Beszéljen kezel6orvosaval, ha ez vonatkozik Onre.

Ha az eloirtnal tobb Zinnat-ot vett be

Ha On il sok Zinnat-ot vett be, idegrendszeri problémai lehetnek, nevezetesen nagyobb

valésziniiséggel jelentkeznek gorcsok (gorcsrohamok).

=  Ne késlekedjen! Azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy a legkézelebbi korhaz siirgésségi
osztalyahoz. Ha lehetséges, mutassa meg nekik a Zinnat csomagolasat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Zinnat-ot

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara, csak vegye be a kovetkezo adagot a
szokasos idoben.

Ne hagyja abba a Zinnat szedését orvosi tanacs nélkiil

Fontos, hogy végigcesinalja a teljes Zinnat-kezelést. Ne hagyja abba, hacsak kezeldorvosa nem
tanacsolja — még akkor sem, ha jobban érzi magat. Ha nem fejezi be teljesen a kurat, a fert6zés
kitijulhat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Allapotok, amelyekre figyelnie kell
A Zinnat-ot szed0 betegek kozott kis szamban vannak olyanok, akiknél allergias reakcio vagy
potencialisan sulyos bérreakcid alakul ki. Ezen reakciok tlinetei kozé tartoznak az alabbiak:

° Stlyos allergias reakcio. Jelei koz¢ tartoznak a kidudorodo és viszketé kiiitések, duzzanat
néha az arcon vagy a szajiiregben, ami 1égzési nehézséget okozhat.

° Bérkiiités, amely holyagosodhat , és apré céltablakhoz hasonlit (kdzponti sotét folt
vilagosabb teriilettel 6vezve, a sz€élén sotét gyiiriivel).

. NagyKkiterjedésii holyagos Kkiiitések és hamlo bor. (Ezek a Stevens-Johnson szindroma vagy a
toxikus epidermalis nekrolizis tiinete lehetnek.)
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. Gombas fertézések. A Zinnat-hoz hasonlo gyogyszerek ritkan az élesztdgombak (Candida)
tulszaporodasat okozhatjak a szervezetben, ami gombas fertézésekhez (pl. szajpenész) vezethet.
Ez a mellékhatas nagyobb valoszintiséggel alakul ki, ha a Zinnatot hossza id6n at szedi.

o Sulyos hasmenés (alhartyas vastagbélgyulladas). A Zinnat-hoz hasonlé gyogyszerek
vastagbélgyulladast okozhatnak, amely stlyos, rendszerint vért és nyalkat tartalmazo
hasmenéshez, gyomorfajdalomhoz és lazhoz vezet.

o Jarisch-Herxheimer reakcié. Néhany betegnél magas testhdmérséklet (14z), hidegrazas,
fejfajas, izomfajdalom és borkiiités alakulhat ki, mialatt Lyme-kor ellen Zinnat-kezelésben
részesiil. Ezt Jarisch-Herxheimer reakcio néven ismerik. A tiinetek rendszerint néhany oran,
legfeljebb egy napon at tartanak.

=  Azonnal értesitse kezelgorvosat vagy a szakszemélyzetet, ha ezek koziil a tiinetek koziil
barmelyiket észleli.

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

gombas fertdzések (pl. Candida),
fejtajas,

szédiilés,

hasmenés,

hanyinger,

gyomorfajdalom.

Vérvizsgalattal kimutathaté gyakori mellékhatasok:

o cgy fehérvérsejt tipus szamanak megvaltozasa (eozinofilia),
e amajenzimek vérszintjének megemelkedése.

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

e  hanyas,
e  borkiiités.

Vérvizsgalattal kimutathatd nem gyakori mellékhatasok:

o avérlemezkék (a véralvadast eldsegito sejtek) szamanak csokkenése,
e alacsony fehérvérsejtszam,
e  pozitiv Coombs teszt.

Egyéb mellékhatasok
Egyéb mellékhatasok nagyon kevés embernél eléfordultak, azonban pontos gyakorisaguk ismeretlen:

stlyos hasmenés (alhartyas vastagbélgyulladas),
allergias reakciok,

borreakeiok (koztiik sulyosak),

magas testhomérséklet (/dz),

a szemfehérje, illetve a bor besargulasa,
majgyulladas (hepatitisz).
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Vérvizsgalattal kimutathaté mellékhatasok:
e avordsvértestek tilsdgosan gyors pusztuldsa (hemolitikus anémia).

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

5. Hogyan kell a Zinnat-ot tarolni?
[A tagéllam tolti ki]
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a gyégyszert. A lejarati
1d6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel . Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zinnat

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Zinnat Kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[A tagallam tolti ki]

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

125 mg filmtabetta

Cseh Koztarsasag, Dania, Finnorszag, Franciaorszag, Hollandia, Irorszag, Lengyelorszag, Litvania,
Magyarorszag, Nagy-Britannia, Németorszag, Romania, Spanyolorszag, Szlovakia — Zinnat
Németorszag — Elobact

250 mg filmtabletta

Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Dania, Esztorszég, Finnorszag, Franciaorszag,
Hollandia, frorszag, Izland, Lettorszag, Lengyelorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Malta,
Nagy-Britannia, Németorszag, Olaszorszag, Romania, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia,
Szlovénia — Zinnat

Gorogorszag — Zinadol

Németorszag - Elobact

Olaszorszag — Zoref

Olaszorszag - Oraxim

Portugalia — Zipos
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Portugalia — Zoref
Spanyolorszag — Cefuroxima Allen
Spanyolorszag — Cefuroxima Solasma

500 mg filmtabletta

Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Dénia, Esztorszag, Franciaorszag, Hollandia,
Irorszag, Lettorszag, Litvania, Lengyelorszadg, Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Nagy-Britannia,
Németorszag, Olaszorszag, Romania, Spanyolorszag, Szlovéakia, Szlovénia — Zinnat
Gorogorszag — Zinadol

Németorszag — Elobact

Olaszorszag — Zoref

Olaszorszag - Oraxim

Portugalia — Zipos

Portugalia — Zoref

Spanyolorszag — Cefuroxima Allen

Spanyolorszag — Cefuroxima Solasma

125 mg/5 ml granuldtum belséleges szuszpenziohoz

Ausztria, Bulgaria, Cseh Koztarsasag, Dania, Esztorszag, Franciaorszag, Hollandia, frorszag, Izland,
Lettorszag, Litvania, Lengyelorszag, Magyarorszag, Malta, Nagy-Britannia, Németorszag,
Olaszorszag, Romania, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovékia, Szlovénia — Zinnat

Németorszag — Elobact

Olaszorszag — Zoref

Olaszorszag - Oraxim

Portugélia — Zipos

Portugalia — Zoref

250 mg/5 ml granulatum belséleges szuszpenziohoz

Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Finnorszag, Irorszag, Lengyelorszag,
Luxemburg, Malta, Nagy-Britannia, Olaszorszag, Spanyolorszag, Szlovakia, Szlovénia — Zinnat
Gorogorszag — Zinadol

Olaszorszag — Zoref

Olaszorszag - Oraxim

Portugalia — Zipos

Portugalia — Zoref

125 mg granulatum belsdleges szuszpenzidohoz
Franciaorszag, Nagy-Britannia, Spanyolorszag — Zinnat
Németorszag — Elobact

250 mg granuladtum belséleges szuszpenzidhoz

Ausztria, Nagy Britannia Olaszorszag, Spanyolorszag — Zinnat
Németorszag — Elobact

Olaszorszag - Oraxim

Spanyolorszag — Nivador

500 mg granulatum belsdleges szuszpenzidhoz
Spanyolorszag — Zinnat

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma {EEEE/HH}.

Elkészitési utmutato
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125 mg/5 ml és 250 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenzidhoz
Utmutato a szuszpenzio elészitéséhez
1. Razza fel az iiveget, hogy a granulatum fellazuljon és vegye le a kupakot.
2. Adja hozzé az iiveg cimkéjén (vagy a kupakon, ha hozza van csomagolva) megadott
vizmennyiséget, és helyezze vissza a kupakot.
Forditsa fel az iiveget, és razogassa erosen legalabb 15 masodpercig.
Forditsa vissza az iiveget all6 helyzetbe, ¢és erésen rizza fel.
A Zinnat szuszpenziot hiitészekrényben Kell tarolni, 2-8°C kozott.
Ha adagolo fecskend6t hasznal, a teljes adag els6 részének beadasa elott az elkészitett
szuszpenziot legalabb egy ordig hagyja allni
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Azon gyermekek szamara, akik nem képesek kanalbol bevenni a Zinnat-ot, egy 5 ml-es beosztassal
ellatott adagold fecskendd all rendelkezésre. Adagja pontos kiméréséhez hasznalja a csomagolashoz
mellékelt, szajon at torténd beadashoz valé adagolo fecskendot:

Vegye le a kupakot, és tegye biztonsagos helyre.

Tartsa az liveget szilardan. Nyomja a miianyag adaptert a palack nyakaba.

Illessze a fecskenddt szilardan az adapterbe.

Forditsa lefelé az tiveget.

Huzza kifelé a dugattyiit addig, amig a fecskendé az On teljes adagjénak elsd részét

tartalmazza.

Forditsa vissza rendes helyzetébe az iiveget. Vegye ki a fecskendot az adapterbol.

Helyezze a fecskenddt a szajaba tigy, hogy a fecskend6 vége az orcaja belso oldala felé

mutasson. Lassan nyomja befelé a dugattyut, id6t hagyva arra, hogy a gyogyszert lenyelje. Ne

nyomja tal er6sen a dugattyut,és ne spriccelje a folyadékot torka hatso részébe, mert

félrenyelhet.

8. Ismételje meg a 3.-7. pontban leirt 1épéseket azonos modon mindaddig, amig be nem vette a
teljes adagjat.

9. Vegye Ki a fecskendét az iivegbol, és mossa le alaposan tiszta vizzel. Hagyja teljesen
megszaradni, mieldtt ujbol hasznalna.

10. Zarja le az iiveget szorosan a kupakkal tgy, hogy az adaptert a helyén hagyja.
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125 mg, 250 mg, 500 mg granulatum belsdéleges szuszpenziohoz

Utmutato a szuszpenzio elészitéséhez a tasakokbol

1. Ontse 4t a granulatumot a tasakbol egy poharba.

2. Adjon hozza Kkevés vizet.

3. Jol keverje el, és igya meg azonnal.

= Az elkészitett szuszpenziot vagy a granulatumot ne keverje forré folyadékokhoz.
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