VIDAUKI III

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, ALETRANIR OG FYLGISEPILL
Athugid: bessi utgafa af SPC, aletrunum og fylgisedli er su utgafa sem er i gildi pegar akvordun
framkvamdastjornarinnar er sampykkt.

Eftir 4kvoroun framkveaemdastjornarinnar munu vidkomandi yfirvold i adildarrikjunum, i samradi vid
vidomidunarland, uppfaera upplysingar um lyfio eftir pvi sem 6skad er eftir. bvi er petta ef til vill ekki
nugildandi utgafa af samantekt & eiginleikum lyfs, aletrunum og fylgisedli.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS

Zinacef og tengd heiti (sja Vidauka I) 750 mg stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
Zinacef og tengd heiti (sja Vidauka I) 1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Styrkur Zinacef Magn natriums i hverju
hettuglasi

750 mg 42 mg

3. LYFJAFORM

750 mg, 1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
Stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Zinacef er &tlad til medferdar vio sykingunum sem taldar eru upp hér 4 eftir, hja fullordnum og
bornum, p.m.t. nyburum (fra faeedingu) (sja kafla 4.4 og 5.1).

Lungnabdlga sem hefur smitast utan sjikrahuss

Brad versnun langvinnrar berkjubolgu.

Erfidar pvagfaerasykingar p.m.t. nyrna- og skjodubolga.

Sykingar i mjukvefjum: hudbedsbolga, heimakoma og sykingar i sarum.

Sykingar i kvidarholi (sja kafla 4.4).

Til varnar gegn sykingum vid adgerdir i meltingarvegi (p.m.t. i vélinda), baeklunaradgerdir,
hjarta- og &daadgerdir og adgerdir 4 kynfeerum kvenna (p.m.t. keisaraskurdir).

Vid medferd og varnandi medferd gegn sykingum par sem liklegt er ad um loftfeelnar drverur sé ad
reoda skal gefa cefuroxim asamt videigandi viobotarsyklalyfjum.

Hafa skal 1 huga opinberar radleggingar um videigandi notkun syklalyfja.
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4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Tafla 1. Fullordnir og born >40 kg

Abending

Skommtun

Lungnabdlga sem smitast hefur utan sjukrahuss
og brad versnun langvinnrar berkjubolgu

Sykingar i mjukvefjum: hudbedsbolga,

heimakoma og sykingar i sarum

750 mg a 8 kist. fresti (i blazd eda i voova)

Sykingar 1 kvidarholi

Erfidar pvagferasykingar p.m.t. nyrna- og 1,5 g & 8 klst. fresti (i blazed eda i voova)
skjodubolga

Alvarlegar sykingar 750 mg & 6 klst. fresti (i blaed)

1,5 g & 8 klst. fresti (i blazeo)

Fyrirbyggjandi gegn sykingum vid adgerdir i
meltingarvegi, adgerdum a kynferum kvenna

(p.m.t. keisaraskurd) og baklunaradgerdir og 16 klst.

1,5 g vid upphaf svafingar. Sidan ma bata vid
tveimur 750 mg skdmmtum (i vodva) eftir 8 klst.

Fyrirbyggjandi gegn sykingum vid hjartaadgerdir

og adgerdir 4 vélinda

vidbotar.

1,5 g vid upphaf svefingar fylgt eftir med
750 mg (i vodva) a 8 klst. fresti i 24 klst. til

Tafla 2. Born < 40kg

Ungboérn og smaborn > 3 vikna
og born <40 kg

Ungborn (fra feedingu til 3
vikna)

Lungnabodlga sem smitast hefur utan
sjukrahuss

Erfidar pvagferasykingar p.m.t.
nyrna- og skjodubolga

Sykingar i mjukvefjum:
hudbedsbodlga, heimakoma og
sykingar { sarum

Sykingar 1 kvidarholi

30 til 100 mg/kg/dag (i blazd)
gefin i 3 eda 4 adskildum
skommtum; 60 mg/kg/dag er
videigandi dagsskammtur gegn
flestum sykingum

30 til 100 mg/kg/dag (i blazed)
gefin i 2 eda 3 adskildum
skommtum (sjé kafla 5.2)

Skert nyrnastarfsemi

Cefuroxim er adallega skilid it um nyru. Eins og 4 vid um 01l slik syklalyf er radlagt ad leekka
skammta af Zinacef til ad vega upp 4 moti haegari utskilnadi hja sjuklingum med verulega skerdingu a

nyrnastarfsemi.
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Tafla 3. Radlagdir skammtar af Zinacef vid skerta nyrnastarfsemi

Kreatininuthreinsun Ty, (Klst.) Skammtur mg

> 20 ml/min/1,73m’ 1,7-2,6 Ekki er porf & ad lekka venjulega skammta
(750 mg til 1,5 g prisvar 4 dag)

10-20 ml/min/1,73m’ 43-6,5 750 mg tvisvar 4 dag

< 10 ml/min/1,73m’ 14,8 -22.3 750 mg einu sinni 4 dag

Sjuklingar i bl6dskilun 3,75 Gefa skal 750 mg skammt til vidboétar i

blaad eda i voova vid lok hverrar skilunar;
til viobotar vid gjof til inndelingar, ma
blanda ceftiroximi vio skilunarvékvann
(venjulega 250 mg i hverja 2 litra

skilunarvokva).
Fyrir sjiklinga med nyrnabilun i 7,9-12,6 750 mg tvisvar 4 dag; vid lagfleedisblodsiun
samfelldri slag- og blazdablodskilun | (CAVH) er haefilegt a0 fylgja skammtaleidbeiningum
(CAVH) e0a hafledisbloosiun (HF) | 1,6 (HF) fyrir skerta nyrnastarfsemi

a gjorgaesludeild

Skert lifrarstarfsemi
Cefuroxim er adallega skilid ut um nyrun. Ekki er buist vid a0 skert lifrarstarfsemi hja sjuklingum hafi
nein ahrif 4 lyfjahvorf cefiroxims.

Lyfjagjof

Zinacef skal gefa med inndaelingu i blaad 4 3 til 5 minatum beint i blded eda um innrennslisslongu &
30 til 60 minatum, eda med inndeelingu djupt i vodva. Sja kafla 6.6 vardandi leidbeiningar um blondun
lyfsins fyrir inngjof.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir cefiroximi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sjuklingar med pekkt ofnaemi fyrir cefalésporin syklalyfjum.

Saga um alvarlegt ofnaemi (t.d. bradaofnaemisviobrogo) fyrir einhverri annarri tegund beta-laktam
syklalyfja (penicillinum, monébaktamlyfjum og karbapenemlyfjum).

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Ofnaemisvidbrogd

Eins og 4 vid um 0611 beta-laktam syklalyf, hefur verid greint fra alvarlegum og stoku sinnum
banvenum ofnemisvidbrogdum. Ef um alvarleg ofnaemisvidbrogd er ad reda skal strax haetta medferd
med cefuroximi og hefja videigandi bradaadgerdir.

Adur en medferd er hafin skal komast ad pvi hvort sjuklingurinn er med ségu um alvarleg
ofnemisvidbrogd vid cefuroximi, 60rum cefaldspdrinum eda einhverju 60ru beta-laktam syklalyfi.
Geeta skal vartdar ef cefiroxim er gefid sjuklingum med sé6gu um ofnemi fyrir 6drum beta-laktam
syklalyfjum, sem ekki var alvarlegt.
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Samhlida medferd med 6flugum pvagrasilyfjum eda amindglykosioum

Geeta skal varudar vid gjof cefalosporinsyklalyfja i haum skommtum hja sjiklingum sem fa samhlida
medferd med 6flugum pvagrasilyfjum svo sem firésemidi eda aminoglykoésidoum. Greint hefur verid
fra skertri nyrnastarfsemi medan 4 notkun slikra samsetninga stendur. Hafa skal eftirlit med
nyrnastarfsemi hja 6ldrudum og peim sem eru med pekkta skerdingu 4 nyrnastarfsemi fyrir (sja

kafla 4.2).

Ofvoxtur 6naemra drvera

Notkun cefiroxims getur valdid ofvexti Candida 6rvera. Langvarandi notkun getur einnig valdid
ofvexti annarra 6neemra orvera (t.d. enterococci og Clostridium difficile), sem getur valdid pvi ad gera
purfi hié 4 medferdinni (sja kafla 4.8).

Greint hefur verio fra syklalyfjatengdri syndarhimnuristilbdlgu vid notkun cefuroxims sem getur verio
fra pvi ad vera vaeg til lifshaettuleg. Pessa sjikdomsgreiningu skal hafa i huga hja sjuklingum med
nidurgang medan 4 medferd stendur eda i framhaldi af notkun cefiroxims (sja kafla 4.8). Thuga skal ad
heatta medferd med cefuroximi og beita sérteekri medferd gegn Clostridium difficile. Ekki skal gefa lyf
sem hindra idrahreyfingar.

Svkingar i kvidarholi
Vegna verkunarsvids cefuroxims hentar pad ekki vido medferd sykinga af voldum Gram-neikvaora
bakteria sem ekki valda gerjun (sja kafla 5.1).

Ahrif 4 ereiningarprof

Jakvaed svorun getur komid fram vid Coombs profi 1 tengslum vid notkun cefuroxims sem getur haft
ahrif & vixlprofun 4 blodi (sja kafla 4.8).

Svolitil truflun & adferdoum sem byggja a afoxun kopars (Benedicts, Fehlings, Clinitest) getur komid
fram. Petta tti hins vegar ekki a0 valda folskum jakvaedum nidurstddum eins og buast ma vid med
sumum 6drum cefalésporinum.

bar sem fengist getur folsk neikvaed svorun vid ferricyanioprofi er meelt med glukosaoxidasa- eda
hexokinasaadferd vio greiningu 4 péttni glukdsa i blodi/plasma hja sjuklingum sem fa

cefuroximnatrium.

Mikilveegar upplysingar um hjalparefni

Zinacef stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn inniheldur natrium. Sjuklingar & natriumskertu
mataradi purfa a0 hafa petta i huga.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Cefliroxim getur haft ahrif & parmafloruna og leitt pannig til minnkadrar endurupptoku a estrégeni og
minni virkni samsettra getnadarvarnarlyfja til inntdku.

Cefuroxim er skilid ut med gaukulsiun og pipluseytingu. Samtimis notkun probenicids er ekki radlogo.
Samhlida gjof probenecios hagir 4 utskilnadi syklalyfsins og eykur hamarkspéttni i sermi.

Lyf sem hugsanlega valda eiturverkunum a nyru og havirknipvagreaesilyf

Geta skal varadar vid haskammtamedferd med cefalosporinum hja sjuklingum sem taka mjog virk
pvagresilyf (svo sem furdsemid) og lyf sem hugsanlega hafa eiturverkanir a4 nyru (svo sem
aminoglykosid syklalyf), par sem ekki er haegt ad ttiloka skerdingu 4 nyrnastarfsemi med slikum
samsetningum.

Adrar milliverkanir
Akvordun a péttni glukdsa 1 blodi/plasma: Sja kafla 4.4.
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Samhlida notkun segavarnarlyfja til inntoku getur valdid haekkun INR (International Normalised
Ratio).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarkad magn upplysinga liggur fyrir um notkun ceftiroxims hja barnshafandi konum. Engar

eiturverkanir 4 xlun hafa komid fram i dyrarannséknum (sja kafla 5.3). Adeins skal avisa Zinacef hja
barnshafandi konum ef avinningur vegur pyngra en ahattan.

Synt hefur verid fram 4 ad cefuroxim fer yfir fylgju og ner medferdarpéttni i legvatni og 1 blooi i
naflastreng eftir gjof i vodva eda i blaed hja médurinni.

Brjostagjof

Cefuroxim er skilid ut i brjostamjolk i litlu magni. Ekki er buist vid aukaverkunum vid radlagda
skammta, po ekki sé haegt ad utiloka heettu 4 nidurgangi og sveppasykingu i slimhudum. Taka skal
akvordun um hvort hzatta skuli brjostagjof eda haetta/sleppa medferd med cefuroximi med hlidsjon af
avinningi af brjostagjof fyrir ungbarnid og avinningi af medferd fyrir konuna.

Fri6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif cefuroximnatriums a frjésemi hja ménnum. Engin ahrif 4
frj6semi hafa komid fram i rannsoknum 4 axlun hja dyrum.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifunum cefiroxims a haefni til aksturs og notkunar véla.
Samkvemt pekktum aukaverkunum er 6liklegt ad cefiroximnatrium hafi dhrif a haefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru daufkyrningafad, edsinfiklafjold, skammvinnar haekkanir
lifrarensima eda bilirabins, einkum hjé sjuklingum sem hafa lifrarsjukdoma fyrir, en engar
visbendingar eru um lifrarskada og vidbrogo 4 stungustad.

St tidniflokkun fyrir aukaverkanir sem hér fer & eftir er aaetlud tidni, par sem fyrir flestar
aukaverkanirnar liggja ekki fyrir fullnaegjandi gogn til ad reikna ut tidnina. Ad auki getur tioni
aukaverkana sem tengdar eru cefiroximnatrium verio breytileg eftir abendingum.

Gogn Ur kliniskum rannséknum voru notud til ad dkvarda tioni mjog algengra til mjog sjaldgaefra
aukaverkana. Tioni annarra aukaverkana (p.e. peirra sem koma fram hja <1/10.000) var adallega

akvordud med notkun gagna sem komid hafa fram eftir markadssetningu lyfsins og visa til fjolda
tilkynninga fremur en raunverulegrar tioni.

Allar medferdartengdar aukaverkanir eru taldar upp hér 4 eftir samkvemt MedDRA flokkun eftir
liffeerum, tioni og alvarleikastigi. Eftirfarandi skilgreiningar hafa verid notadar vid tidniflokkun: Mjog
algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgefar
(=1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad 4aetla tioni
ut fra fyrirliggjandi gognum).
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Lifferaflokkur Algengar Sjaldgeaefar Tioni ekki pekkt

Sykingar af ofvoxtur Candida,
voldum sykla og ofvoxtur Clostridium difficile
snikjudvyra
Bl169 og eitlar daufkyrningafaed, hvitfrumnafad, blodflagnafaed,
eosinfiklafjold, lekkud | jakveett Coombs | raudalosblodleysi
péttni blodrauda prof
Onzmiskerfi lyfjahiti, millivefsnyrnabolga,
bradaofnaemi, &dabolga i huo
Meltingarfzeri truflanir syndarhimnuristilbolga
meltingarvegi
Lifur og gall skammvinn hakkun skammvinn
lifrarensima hakkun bilirubins
Hud og undirhud haoutbrot, regnbogarodi, eitrunardrep i

ofsaklaoi og kladi | hudpekju og Stevens-Johnson
heilkenni, ofsabjugur

Nyru og pvagferi hakkun kreatinins i sermi,
hakkun kéfnunarefnis r
pvagetni 1 bl6di og skert
kreatininuthreinsun (sja kafla 4.4)

Almennar vidbrogd a stungustad

aukaverkanir og sem geta verid m.a.

aukaverkanir 4 verkur og

ikomustad segablaadarbdlga

Lysing & voldum aukaverkunum

Cefalosporin sem flokkur hafa tilhneigingu til ad frasogast ad yfirbordi frumuhimnu raudra blodkorna
og hvarfast vid motefni sem beinast gegn lyfinu og framkalla jakvaett Coombs-préf (sem getur haft
ahrif & vixlprofun 4 bldoi) og drsjaldan raudalosblddleysi.

Skammvinnar haekkanir lifrarensima eda bilirubins i sermi hafa komid fram sem ganga yfirleitt til
baka.

Meiri likur eru & verk a stungustad i voova vid haerri skammta. bad er hinsvegar ekki liklegt til ad
valda pvi ad medferd sé heett.

Born

Aukaverkanamynstur fyrir cefiroximnatrium hja bornum er i samraemi vid pad sem kemur fram hja
fullordnum.

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun getur haft ahrif 4 taugar og valdid heilakvilla, krompum og dai. Einkenni ofskommtunar
geta komid fram ef skammturinn er ekki laekkadur 4 videigandi hatt hja sjuklingum meo skerta

nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Heegt er a0 leekka péttni cefuroxims i sermi med blodskilun og kvidskilun.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syklalyf, 6nnur kynslod cefalosporina, ATC-flokkur: JO1DCO02
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Verkunarhattur

Cefuroxim hindrar myndun bakteriuveggjar eftir bindingu vid penicillinbindiprétein (PBP). betta
veldur truflun & nymyndun frumuveggs (peptidoglykans) sem veldur frumusundrun og dauda.

Orsakir 6nemis

Onzmi bakteria fyrir cefuroximi getur verid af einni eda fleiri eftirfarandi astadum:

° vatnsrofi beta-laktamasa p.m.t. (en ekki eingdngu) breidvirkra beta-laktamasa (ESBL- extended-
spectrum beta-lactamases) og AmpC ensima sem haegt er ad orva eda bala a stdougan hatt i
akvednum lofthadum Gram-neikvaedum bakteriutegundum;

o skertri seekni cefuroxims i penicillinbindiproétein;

o ogegndreepi frumuhimnu, sem hindrar adgengi cefiroxims ad penicillinbindipréteinum i Gram-
neikvadum bakterium;

° utstreymiskerfi i bakterium.

Buist er vid ad lifverur sem eru med aunnid 6nemi fyrir 6drum cefaldsprorinstungulyfjum séu 6namar
fyrir cefiroximi. Pad redst af orsokum onamisins hvort lifverur med dunnid énaemi fyrir penicillinum
syni skert nemi eda onemi fyrir cefGroximi.

Vidmidunarmork cefiroximnatriums
Viomidunarmork lagmarksheftistyrks (MIC) sem EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing) hefur sett fram eru eftirfarandi:

Orvera Viomiounarmoérk (mg/1)

N o)
Enterobacteriaceae’ <8’ >8
Staphylococcus teg Athugasemd’ Athugasemd”
Streptococcus A,B,C og G Athugasemd”’ Athugasemd”’
Streptococcus pneumoniae <0,5 >1
Streptococcus (adrir) <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella catarrhalis <4 >8
Vidmidunarmérk 6had tegundum' <4 >g’

'Vidmidunarmérk cefalospérina fyrir Enterobacteriaceae greina allt kliniskt 6naemi 6had
verkunarhetti (p.m.t. ESBL og plasmid midlad AmpC). Sumir stofnar sem mynda beta-laktamasa eru
namir eda midlungi nemir fyrir 3. eda 4. kynslod cefalosporina med pessi vidmidunarmork og atti
a0 greina fra peim eins og peir finnast, p.e. hvort ESBL er til stadar eda ekki hefur i sjalfu sér ekki
ahrif 4 flokkun namis. [ moérgum tilvikum, er ESBL greining og flokkun radlogd eda sett sem
skilyrdi vido medhondlun sykinga.

? Vidmidunarmérk tengjast skammti sem er 1,5 g x 3 og E. coli, P. mirabilis og Klebsiella teg.
eingéngu

? Stafylokokkar eru taldir naemir fyrir cefalospoérinum vegna naemi fyrir meticillini, nema fyrir
ceftazidimi og cefixini og ceftibuteni, sem hafa engin vidmidunarmoérk og skal ekki nota gegn
sykingum af voldum stafylokokka.
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* Beta-haemolytiskir streptokokkar i flokki A, B, C og G eru taldir neemir fyrir beta-laktami vegna
nami peirra fyrri penicillini.

> Vidmidunarmork eiga vid daglega gjof i blazed a skammti sem er 750 mg x 3 og haan skammt sem
eramk. 1,5gx 3.

N=nam, O=6nem

Orverufraedilegt neemi

Utbreidsla dunnins 6namis getur verid mismunandi, landfradilega og had tima, fyrir dkvednar
tegundir og @skilegt er ad fa stadbundnar upplysingar um 6nemi, einkum vid medferd alvarlegra
sykinga. Ef naudsyn krefur skal leita sérfraediradgjafar pegar stadbundin utbreidsla onamis er pannig
a0 notkun lyfsins gegn a.m.k. sumum tegundum sykinga er vafasom.

Cefaroxim er yfirleitt virkt gegn eftirfarandi 6rverum in vitro.

Tegundir sem algengt er ad séu neemar

Lofthadar Gram-jakvadar:

Staphylococcus aureus( neemur fyrir meticillini) $
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mitis (viridans hopur)

Lofthddar Gram-neikvaedar:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis

Orverur par sem dunnid 6nzemi getur verid vandamal

Lofthadar Gram-jakveedar:
Streptococcus pneumoniae

Lofthddar Gram-neikvadar:
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus teg (adrar en P. vulgaris)
Providencia teg.

Salmonella teg.

Loftfelnar Gram-jakvaedar:
Peptostreptococcus teg.
Propionibacterium teg.

Loftfeelnar Gram-neikveedar:
Fusobacterium teg.
Bacteroides teg.

Orverur med arfbundio onsemi

Lofthadar Gram-jakvedar:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Lofthddar Gram-neikvaedar:
Acinetobacter teg
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
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Loftfeelnar Gram-jakveedar:
Clostridium difficile

Loftfelnar Gram-neikvadar:
Bacteroides fragilis

Adrar:
Chlamydia teg
Mycoplasma teg
Legionella teg

$ Allir meticillinoneemir S. aureus eru éngmir fyrir cefuroximi.

Synt hefur verid fram 4 samlegdarahrif med cefiroximnatrium og aminoglykosid syklalyfjum
notudum saman in Vvitro og i sumum tilfellum hafa lyfin aukid virkni hvors annars.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir gjof cefliroxims i vodva hja heilbrigdum sjalfbodalioum var hamarkspéttni i plasma ad medaltali
4 bilinu fra 27 til 35 mikrég/ml fyrir 750 mg skammt og fra 33 til 40 mikrog/ml fyrir 1.000 mg
skammt og kom fram innan 30 til 60 minatna eftir gjof. 15 minatum eftir gjof 750 mg skammts i
blaaed var péttni i sermi u.p.b. 50 mikrog/ml og 100 mikrog/ml eftir gjof 1.500 mg.

AUC og C.x virdast haekka linulega med haekkandi skammti 4 bili stakra skammta fra 250 til
1.000 mg eftir gjof i vodva og 1 blaed. Engar visbendingar komu fram um uppséfnun cefuroxims i
sermi heilbrigora sjalfbodalida vido endurtekna gjof 1.500 mg skammta i blazd 4 8 klst. fresti.

Dreifing

Proteinbinding hefur malst 33-50%, eftir pvi hvada adferd hefur verid notud. Dreifingarrammal er ad
medaltali fra 9,3 til 15,8 1/1,73m” eftir gjof skammta 4 bilinu 250 til 1.000 mg i vodva eda i blaaed.
béttni umfram lagmarksheftistyrk cefiroxims gegn algengum syklum fzst i halskirtlum, skutavefjum,
slimhud i berkjum, beinum, vokva i brjostholi, lidvokva, 1idslimi (synovial fluid), millivefsvokva,
galli, hraka og augnvokva. Cefiroxim fer yfir blod-heila hemilinn pegar heilahimnur eru bolgnar.

Umbrot

Cefuroxim er ekki umbrotid.

Brotthvarf

Cefuroxim er skilid ut med gaukulsiun og seytingu i nyrnapiplum. Helmingunartimi i sermi eftir gjof i
vodva eda 1 blazd er u.p.b. 70 minatur. Obreytt cefliroxim endurheimtist nestum ad fullu (85 til 90%)
i pvagi innan 24 klst. fra inngjof. Meginhluti cefuroxims er skilinn 1t & fyrstu 6 klst. Uthreinsun um
nyru er ad medaltali 4 bilinu 114 til 170 ml/min/1,73m’ eftir gjof skammta 4 bilinu 250 til 1.000 mg i
voova eda i blazd.

Sérstakir sjuklingahopar

Kyn

Engin munur kom fram & lyfjahvérfum cefuroxims a4 milli karla og kvenna eftir gjof staks 1.000 mg
skammts (bolus) i vodva af cefiroximi i formi natriumsalts.

Aldradir

Eftir gjof 1 vodva eda i blazed eru frasog, dreifing og utskilnadur cefiroxims hja 6ldrudum sjuklingum
svipud og hja yngri sjuklingum med samberilega nyrnastarfsemi. Vegna pess ad meiri likur eru 4 ad
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aldradir sjuklingar hafi skerta nyrnastarfsemi, skal geta vartidar vid val 4 skommtum af cefiroximi og
eftirlit med nyrnastarfsemi gaeti komid ad gagni (sja kafla 4.2).

Born
Helmingunartimi cefuroxims hefur reynst vera verulega lengri hja nyburum midad vid
medgongulengd. Hja eldri ungbérnum (> 3 vikna gdmlum) og hja bérnum er helmingunartimi i sermi

60 til 90 minatur sem er svipad og kemur fram hja fulloronum.

Skert nyrnastarfsemi

Ceflroxim er adallega skilid ut um nyrun. Eins og a vid um 061l slik syklalyf er pvi radlagt ad laekka
skammtinn hja sjuklingum med greinilega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (p.e. kreatininuthreinsun

<20 ml/min) til a0 vega upp 4 moti haegari utskilnadi (sja kafla 4.2). Cefiroxim er haegt ad fjarleegja a
virkan hatt med bl6dskilun og kvidskilun.

Skert lifrarstarfsemi

bar sem cefroxim er adallega skilid it um nyrun er ekki baist vio ad skert lifrarstarfsemi hafi nein
ahrif 4 lyfjahvorf cefuroxims.

Samband lyfjahvarfa/lythrifa

Mikilvaegasti lyfjahvarfa-lyfhrifastudullinn tengdur virkni in vivo hefur reynst vera hlutfall
skammtatimabilsins (%T) sem péttni 6bundins lyfsins er yfir lagmarksheftistyrk (MIC) cefiroxims
fyrir einstakar marktegundir (p.e. %T>MIC).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni og eiturverkunum 4 @xlun og proska. Engar rannsoknir hafa verid gerdar a
krabbameinsvaldandi ahrifum; hins vegar er ekkert sem bendir til krabbameinsvaldandi eiginleika.
Ymis cefalosporin hindra virkni gammaglatamyltranspeptidasa i pvagi hja rottum. Hindrunin er hins
vegar minni med ceflroximi. betta getur haft pydingu vid truflun 4 rannséknanidurstédum hja
monnum.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.2  Osamrymanleiki

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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6.5 Gerd ilats og innihald
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar um blondun

Tafla 4. Viobotarraimmal og styrkur lausna sem geta komid ad gagni pegar porf er 4 hlutum ur
skommtum.

Viobétarraimmal og styrkur lausna sem geta komid ad gagni pegar porf er a4 hlutum tr

skommtum
Steerd hettuglass Vatn sem bata béttni
skal at i (ml) ceflroxims
wb.b.
(mg/ml)**
750 mg stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
750 mg i voova 3 ml 216
stakur skammtur i blazd (bolus) a.m.k. 6 ml 116
innrennsli i bldaed a.m.k. 6 ml 116
1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
1,5¢g i vodva 6 ml 216
stakur skammtur { blazed (bolus) am.k. 15 ml 94
innrennsli i bldaed 15 ml* 94

* Fullblandaori lausninni ma baeta it i 50 eda 100 ml af samrymanlegum innrennslisvokva (sja
upplysingar um samrymanleika hér fyrir nedan)

**Endanlegt rammal cefdroximlausnarinnar er aukid vegna rymispattar virka efnisins sem leigir til
uppgefinnar péttni i mg/ml.

Samrymanleiki
Beta ma 1,5 g af cefuroximnatrium, blondud med 15 ml af vatni fyrir stungulyf, 0t i metronidazol

stungulyf (500 mg/100 ml) og pau halda badi virkni sinni i allt ad 24 klst. undir 25°C.

1,5 g af cefiroximnatrium er samrymanlegt azlocillini 1 g (i 15 ml) eda 5 g (i 50 ml) i allt ad 24 klst.
vid 4°C eda i 6 klst. undir 25°C.

Cefuroximnatrium (5 mg/ml) 1 5% w/v eda 10% w/v xylitdl stungulyfi mé geyma i allt ad 24 klst. vid
25°C.

Cefuroximnatrium er samrymanlegt vatnslausnum sem innihalda allt ad 1% lidocainhydroklorid.

Cefliroximnatrium er samrymanlegt eftirfarandi innrennslisvokvum. Pad heldur virkni sinni i allt ad
24 klst vid stofuhita i:

Natriumklorio stungulyfi 0,9% w/v

5% glukosa stungulyfi

0,18% w/v natriumklorid pluas 4% glukosa stungulyfi

5% glukosa og 0,9% natriumklorid stungulyfi

5% glukosa og 0,45% natriumklorio stungulyfi

5% glukosa og 0,225% natriumklorid stungulyfi

10% glukodsa stungulyfi

10% invertsykri 1 vatni fyrir stungulyf

Ringers stungulyfi

Ringerlaktat stungulyfi

M/6 natriumlaktat stungulyfi

Compound Sodium Lactate Injection BP (Hartmanns lausn).
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Stodugleiki cefiroximnatriums i natriumkloriod stungulyfi 0,9% w/v og i 5% glukodsa stungulyfi verdur

ekki fyrir ahrifum af narveru hydrokortisonnatriumfosfats.

Cefuroximnatrium hefur einnig reynst samrymanlegt i 24 klst. vid stofuhita pegar pvi er blandad 1

innrennsli 1 blazed med:
Heparini (10 og 50 einingar/ml) 1 0,9% natriumkloérid stungulyfi; kaliumklorioi (10 og 40 meql)
1 0,9% natriumklorid stungulyfi.

Fara skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

8. MARKABDSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

<[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITILYFS

Zinacef og tengd heiti (sja Vidauka I) 750 mg stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
Zinacef og tengd heiti (sja Vidauka I) 1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

Cefaroxim

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[5.  APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Zinacef 750 mg og 1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
Til notkunar i vodva eda i blazo.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MIDI A HETTUGLAS

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Zinacef og tengd heiti (sja Vidauka I) 750 mg stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
Zinacef og tengd heiti (sja Vidauka I) 1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn

Cefaroxim

750 mg og 1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
IM/IV

(2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 6. ANNADP
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FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zinacef og tengd heiti (sja Vidauka I) 750 mg stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
Zinacef og tengd heiti (sja Vioauka I) 1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn

Cefuroxim

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

° Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

° Leitid til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

° Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Zinacef og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid Zinacef

Hvernig gefa 4 Zinacef

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Zinacef

Pakkningar og adrar upplysingar

I

1. Upplysingar um Zinacef og vid hverju pad er notad

Zinacef er syklalyf notad handa bornum og fullordnum. Pad verkar med pvi ad drepa bakteriur sem
valda sykingum. Pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast cefalosporin.

Zinacef er notad gegn sykingum i:
° lungum eda brjdstholi

° pvagfaerum

htd og mjukvefjum

kvidarholi

Zinacef ma einnig nota:
° til varnar gegn sykingum vid skurdadgerdir.

Verid getur ad leeknirinn hafi dvisad lyfinu vi 6drum sjukdomi eda i 66rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.
2. Adur en pér er gefid Zinacef

Ekki ma gefa pér Zinacef

o ef um er ad rada ofnzemi fyrir einhverjum cefaléosporin syklalyfjum eda einhverju 6dru
innihaldsefni Zinacef.
° ef pu hefur einhvern tima fengid alvarleg ofnemisvidbrogd vid einhverri tegund beta-laktam

syklalyfja (penicillinum, ménobaktamlyfjum og karbapenemlyfjum).
> Lattu laekninn vita ef pu heldur a0 petta eigi vid um pig. Pad ma ekki gefa pér Zinacef.
Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Zinacef

bu parft a0 fylgjast med akvednum einkennum svo sem ofnemisvidobrogdum og meltingartruflunum
svo sem nidurgangi 4 medan pér er gefid Zinacef. Petta minnkar hattuna 4 hugsanlegum vandamalum.
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Sja ,,Astand sem pu parft ad fylgjast med* i kafla 4. Ef bt hefur fengid ofnaemisvidbrogd vid 6drum
syklalyfjum svo sem penicillini gatir pu einnig verid med ofnami fyrir Zinacef.

Ef pu parft ad fara i bl6d- eda pvagprufu

Zinacef getur haft ahrif & nidurstéour pvag- eda blodprofa fyrir sykri eda blodprofs sem kallast
Coombs prof. Ef pu parft ad fara i rannsokn:

=  Lattu pann sem tekur synid vita a0 pu takir Zinacef.

Notkun annarra lyfja samhlida Zinacef
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud. betta 4 einnig vio um lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Sum lyf geta haft ahrif & hvernig Zinacef verkar eda aukid likur & ad pu fair aukaverkanir. Petta eru
m.a.:

aminoglykadsio syklalyf

vatnslosandi toflur (pvagraesilyf) svo sem farésemid

probenecio

segavarnarlyf til inntoku

Lattu lzekninn vita ef petta 4 vid um pig. bu geetir purft frekara eftirlit med nyrnastarfsemi &
medan pu faerd Zinacef.

w....

Getnadarvarnarpillur

Zinacef getur dregid ur virkni getnadarvarnarpillunnar. Ef pu tekur getnadarvarnarpillu medan a
medferd med Zinacef stendur parft pii ad nota adra getnadarvorn til vidbotar (svo sem smokk).
Leitadu rada hja leekni.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Lattu leekninn vita 4dur en pu ferd Zinacef:

° ef pu ert barnshafandi, heldur ad pu geetir verid barnshafandi eda radgerir a0 verda barnshafandi
° ef pu ert med barn a brjosti.

Lacknirinn mun meta avinninginn af pvi ad medhondla pig med Zinacef og ahettuna fyrir barnid pitt.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef pér lidur ekki vel.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Zinacef
Zinacef inniheldur natrium. bt parft ad hafa petta 1 huga ef pu er 4 natriumskertu faedi.

Styrkur Zinacef Magn pr.
hettuglas
750 mg 42 mg
15¢g 83 mg

3. Hvernig gefa a Zinacef

Lzeknir eda hjikrunarfraedingur sja yfirleitt um ao gefa Zinacef. Pad ma gefa sem innrennsli i
blaad eda med inndaelingu beint i blaed eda i vodva.
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Venjulegur skammtur

Laeknirinn mun velja réttan skammt af Zinacef fyrir pig og radst hann af pvi: hve alvarleg sykingin er
og hvers edlis, hvort pu tekur einhver 6nnur syklalyf; pyngd pinni og aldri; hve vel nyrun starfa.

Nyfzdd born (0-3 vikna)
Bornin f4 30 til 100 mg a dag af Zinacef fyrir hvert 1 kg likamspyngdar, i tveimur eda premur
adskildum skdmmtum.

Ungborn (eldri en 3 vikna) og born
Bornin f4 30 til 100 mg 4 dag af Zinacef fyrir hvert 1 kg likamspyngdar, i premur eda fjérum
adskildum skommtum.

Fullordnir og unglingar
750 mg til 1,5 g af Zinacef 4 dag i tveimur, premur eda fjorum skommtum. Hamarksskammtur: 6 g &
dag.

Sjuklingar med nyrnavandamal

Ef bt ert med nyrnavandamal getur verid ad leknirinn breyti skammtinum.
> Talaou vid leekninn ef petta 4 vid um pig.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur Zinacef valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Astand sem b parft ad fylgjast med
Litill fjoldi einstaklinga sem tekur Zinacef faer ofnemisvidbrogod eda vidbrogd i hiid sem geta verid
alvarleg. Einkenni pessara vidbragda eru m.a.:

° alvarleg ofnzemisviobrogd. Einkenni eru m.a. upphleypt utbrot med klada, proti, stundum i
andliti eda munni sem veldur 6ndunarerfidleikum.

) huoutbrot, sem geta myndad blédrur og litid Ut eins og litlar skotskifur (dokkur midpunktur &
ljésu svaedi, med dokkum hring umhverfis).

° utbreidd utbrot med blodrum og flagnandi hio. (Petta geta verid einkenni Stevens-Johnson
heilkennis eda eitrunardreps i hudpekju).

° sveppasykingar i mjog sjaldgefum tilvikum geta lyf eins og Zinacef valdid ofvexti sveppa
(hvitsveppa) i likamanum sem valda sveppasykingum (svo sem prusku). Meiri likur eru &
pessari aukaverkun ef pu feerd Zinacef i langan tima.

b 4 Hafou strax samband vio laekni eda hjukrunarfraeding ef pu faerd eitthvert pessara
einkenna.
Algengar aukaverkanir

ber geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
° verkur a stungustad, proti og rodi medfram blazd.

=>  Lattu lekninn vita ef eitthvad af pessu veldur pér vandkvadum.
Algengar aukaverkanir sem geta komid fram i blodprofum:
° aukning efna (ensima) sem framleidd eru i lifur

° breytingar a fj6lda hvitra blodkorna (daufkyrningafed eda edsinfiklafjold)
° lag péttni raudra blodkorna (blddleysi)

35



Sjaldgeefar aukaverkanir
beer geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:

° hadutbrot, upphleypt autbrot asamt klada (ofsakladi)
° nidurgangur, 6gledi, magaverkur
> Lattu leekninn vita ef pt feer0 eitthvad af pessu.

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fram i blodproéfum:

° lag péttni hvitra blodkorna (hvitkornafed)
) haekkun bilirabins (efni framleitt 1 lifur)
° jakveett Coombs prof.

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir hafa komid fram hja 6rfaum einstaklingum, en nédkvaem tioni peirra er ekki pekkt:

sveppasykingar

har hiti

ofnaemisvidbrogd

boélga i ristli (digurgirni) sem veldur nidurgangi, yfirleitt asamt bl6di og slimi, magaverkur
bolga i nyrum og &dum

raud blodkorn eydast of hratt (raudalosblodleysi).

hudutbrot, sem geta myndad blodrur og lita 1t eins og litlar skotskifur (dokkur midpunktur &
lj6su svaedi, med dokkum hring umhverfis), regnbogarodi.

=  Lattu lzekninn vita ef pu fzrd eitthvad af pessu.

Aukaverkanir sem geta komid fram i bl6dprofum:

° feekkun blodflagna (frumur sem studla ad blodstorknun - bléoflagnafed)

° haekkud péttni kdfnunarefnis Gr pvagefni og kreatinins 1 bl6di
Ef pu feerd aukaverkanir
=>  Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta 4 einnig vid um aukaverkanir

sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

bar med er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beta pannig pekkingu a
aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is

S. Hvernig geyma a Zinacef

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum a eftir fyrnist/EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Laknirinn eda
hjtkrunarfraedingur sja um ad farga lyfjum sem ekki parf ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvao inniheldur Zinacef

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Lysing a utliti Zinacef og pakkningastzerdir

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Markaosleyfishafi og framleidandi

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

750 mg stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn

Austurriki — Curocef

Belgia, Biilgaria, Kypur, Tékkland, Danmérk, Eistland, Finnland, Grikkland, Ungverjaland, sland,
frland, Lithéen, Luxemborg, Malta, Holland, Noregur, Pélland, Portigal, Rumania, Slovenia, Svipjod,
Bretland — Zinacef

ftalia — Curoxim

Frakkland - Zinnat

1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn

Austurriki — Curocef

Belgia, Bulgaria, Kypur, Tékkland, Danmérk , Eistland, Finnland, Grikkland, Ungverjaland, fsland,
frland, Lithaen, Luxemborg, Holland, Noregur, P6lland, Rumenia, Slovenia, Svipj6d, Bretland —
Zinacef

Frakkland - Zinnat

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

<
Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki.:

Leidbeiningar um blondun

Viobotarrammal og styrkur lausna sem geta komid ad gagni pegar porf er 4 hlutum ar skémmtum.

Viobétarrammal og styrkur lausna sem geta komid ad gagni pegar porf er a hlutum tr

skommtum
Steerd hettuglass Vatn sem bata béttni
skal at i (ml) ceflroxims
wb.b.
(mg/ml)**
750 mg stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
750 mg i vodva 3 ml 216
stakur skammtur i blazd (bolus) a.m.k. 6 ml 116
innrennsli i blaad a.m.k. 6 ml 116
1,5 g stungulyfs- eda innrennslisstofn, lausn
1,5¢g i vodva 6 ml 216
stakur skammtur { blazed (bolus) am.k. 15 ml 94
innrennsli i blaad 15 ml* 94
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* Fullblandadri lausninni mé baeta it i 50 eda 100 ml af samrymanlegum innrennslisvokva (sja
upplysingar um samrymanleika hér fyrir nedan)

**Endanlegt rammal cefdroximlausnarinnar er aukid vegna rymispattar virka efnisins sem leidir til
uppgefinnar péttni i mg/ml.

Samrymanleiki
Bata ma 1,5 g af cefuroximnatrium, blondud med 15 ml af vatni fyrir stungulyf, Gt i metronidazol

stungulyf (500 mg/100 ml) og pau halda badi virkni sinni i allt ad 24 klst. undir 25°C.

1,5 g af cefuroximnatrium er samrymanlegt azlocillini 1 g (i 15 ml) eda 5 g (1 50 ml) 1 allt ad 24 klst.
vid 4°C eda i 6 klst. undir 25°C.

Ceflroximnatrium (5 mg/ml) i 5% w/v eda 10% w/v xylitdl stungulyfi ma geyma i allt a0 24 klst. vid
25°C.

Cefuroximnatrium er samrymanlegt vatnslausnum sem innihalda allt ad 1% lidocainhydroklorid.

Cefuroximnatrium er samrymanlegt eftirfarandi innrennslisvokvum. Pad heldur virkni sinni i allt ad
24 klst vio stofuhita i:

Natriumklério stungulyfi 0,9% w/v

5% glukosa stungulyfi

0,18% w/v natriumklorid plus 4% glukdsa stungulyfi

5% glukosa og 0,9% natriumklorid stungulyfi

5% glukosa og 0,45% natriumklorid stungulyfi

5% glukosa og 0,225% natriumkloérid stungulyfi

10% glukosa stungulyfi

10% invertsykri i vatni fyrir stungulyf

Ringers stungulyfi

Ringerlaktat stungulyfi

M/6 natriumlaktat stungulyfi

Compound Sodium Lactate Injection BP (Hartmanns lausn).

Stodugleiki cefiroximnatriums i natriumklorid stungulyfi 0,9% w/v og i 5% glukdsa stungulyfi verdur
ekki fyrir ahrifum af narveru hydrokortisonnatriumfosfats.

Cefuroximnatrium hefur einnig reynst samrymanlegt i 24 klst. vid stofuhita pegar pvi er blandad 1
innrennsli i blaed med:

Heparini (10 og 50 einingar/ml) 1 0,9% natriumklério stungulyfi; kaliumklérioi (10 og 40 meql) i
0,9% natriumklorio stungulyfi.
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